Urethral Catheterisation Device (UCD®)
Warning: Do not use ointments or lubricants having a petroleum base. They will damage Silicone. Visually
inspect the product for any imperfections or surface deterioration prior to use.

Instruction for Use

Storage: The UCD® should be stored in the original box and at room temperature. Do not store in extreme
temperatures and humidity. Store away from direct exposure to light. Do not use if the sterile packaging is
damaged or opened.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
A Read the following precautions, warnings and Instructions for use carefully.

Device Description: The Urethvotech Urethral Catheterisation Device (UCD®), a 100% Silicone 3-way

Foley Catheter with | philic Nitinol Guidewire, consists of a silicone tube with an embedded
radiopaque blue stripe, a silicone balloon, and a polypropylene valve. The device includes an integrated
introducer guidewire. The tube features three lumens: the central lumen is intended for urinary drainage and
connection to a urine collection bag, another lumen is equipped with a two-way valve for the inflation/deflation
of the Foley balloon, and the third lumen houses the integrated, removable guidewire made of Nitinol with

a hydrophilic coating. The quidewire is bonded to a female luer-lock that fits snugly in the catheter sidearm,
allowing it to be flushed with sterile water via a syringe to activate its hydrophilic coating. Once activated
with water, it can move smoothly in the guidewire lumen and will guide the catheter through the urethra into
the bladder, effectively navigating any prostatic enlargement or tight external urethral sphincter. After the
quidewire is removed, this lumen may also be used for fluid instillation or irrigation.

Indications for Use: The Urethrotech UCD® is intended for use for bladder management including urine
drainage, collection and measurement and/or bladder fluid instillation or irrigation.

Intended Use: The Urethrotech UCD® is intended to be used to provide safe urinary tract access through the
urethra and into the bladder and to pass fluids to and from the urinary bladder and to provide continuous
bladder irrigation of fluids and drainage of urine from the urinary tract. The device is provided sterile and is
intended for short term use (<=30days).

Product Specifications: The UCD® is available in 16 French with 10cc balloon.

Size Catalogue Number Outer Diameter Effective Length

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

Contraindications: Same as for urethral urinary catheterization for bladder drainage. Do not use the UCD®
in patients with known urethral stricture or injury, bladder neck injury, urorectal fistula, or known allergic
reactions to device materials.

Warning: Before catheter insertion, test that the guidewire moves freely within the guidewire lumen after
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Urethrales Kath isier (UCD°)

Warnung: Verwenden Sie keine Salben oder Gleitmittel auf Erdélbasis. Diese kdnnen das Silikon beschadigen.
Uberpriifen Sie das Produkt vorderVerwendung auf sichtbare Unvollkommenheiten oder Oberflachenschaden.
Lagerung: Das UCD° sollte in der Orig kung und bei gelagert werden. Nicht bei
extremen Temperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit lagern. Vor direkter Lichteinstrahlung schiitzen. Nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Gebrauchsanweisung

Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

A Lesen Sie die Vorsi W

Produktbeschreibung: Das Urethrotech Urethrales Katheterisierungssystem (UCD®), ein 100% Silikon
3-Wege Foley-Katheter mit integriertem hydrophilem Nitinol-Filhrungsdraht, besteht aus einem Katheter mit
einer eingebetteten rontgendichten blauen Markierung, einem Silikonballon und einem Polypropylenventil. Das
Produkt verfiigt iiber einen integrierten Fiihrungsdraht. Der Katheter hat drei Lumen: das zentrale Lumen ist fiir
den Urinabfluss und den Anschluss an einen Urinauffangbeutel vorgesehen, ein weiteres Lumen ist mit einem
Iwei-Wege-Ventil zum Aufblasen/Entleeren des Foley-Ballons ausgestattet, und das dritte Lumen beherbergt
den integrierten, entfernbaren Filhrungsdraht aus Nitinol mit hydrophiler Beschichtung. Der Fiihrungsdraht ist
fest mit einem Luer-Lock verbunden, der passgenau in den Seitenarm des Katheters eingesetzt wird und eine
Spiilung des Fiihrungsdrahts mit einer sterilen Wasserspritze ermaglicht, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren. Sobald der Draht mit Wasser aktiviert ist, kann er sich reibungslos im Filhrungsdrahtlumen bewegen
und fiihrt den Katheter durch die Harnrhre in die Blase, wobei er effektiv jede ProstatavergroBerung oder
einen engen duBeren HarnrhrenschlieBmuskel umgeht. Nach dem Entfernen des Fiihrungsdrahts kann dieses
Lumen auch zur Fliissigkeitsinstillation oder Spiilung verwendet werden.

Das Urethrotech UCD® ist zur einschlieBlich Uri Sammlung und
Messung und/oder Blasenfliissigkeitsinstillation oder -spiilung vorgesehen.

aBe Ver d Das Urethrotech UCD® ist dazu bestimmt, einen sicheren Zugang zur

Blase durch die Harnrhre zu gewahrlemen um Fliissigkeiten zur und von der Harnblase zu leiten und eine
kontinuierliche Spiilung der Harnblase und den Abfluss des Urins aus den Harnwegen zu gewahrleisten. Das
Produkt wird steril geliefert und ist fiir den kurzfristigen Gebrauch (<= 30Tage) vorgesehen.

und die G

C isung sorgfaltig.
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Urethral K hed (UCD®)
Advarsel: Brug ikke salver eIIersmmemldler med et petroleum-baseret indhold. De vil beskadige silikonen.
Undersog produktet visuelt for lle fejl eller overfl ibrydning for brug.

Oph ing: Urethral K: h '(U(D@’)skal pk
Und d opbevaring i ekstreme i
hvis den terile emballage er beskadlgel eIIer abnet

Forsigtig: | henhold til foderal (USA) lovgivning er denne enhed begraenset til salg af eller efter legeordinering.

Brugsanvisning

i den originale aeske ved stuetemperatur.
d. Opbevar vaek fra direkte lys. M ikke anvendes,

Enhedchackrivel +

omhyggeligt.

h Urethral Kateteriseri 1 (UCD®), et trevejs Foley kateter i 100% silikone
med integreret hydrofilt nitinol-quidewire, bestar af et silikonerar med en indlejret rantgenkon-trasterende bla
stribe, en silikoneballon og en polypropylenventil. Enheden inkluderer en inte-greret introducerende guidewire.
Roret har tre lumen: den centrale lumen er beregnet til urin-afvanding og tilslutning til en urinopsamlingspose,
den anden lumen er udstyret med en tovejs-ventil til oppustning/udtemning af Foley-ballonen, og den tredje
lumen huser den integrerede, aftagelige guidewire lavet af nitinol med en hydrofil belagning. Guidewire'en
erfastgjort til en hun-luer-lock, der passer praecist i kateterets sid ining, sa det kan kylles med
sterilt vand via en sprojte for at aktivere dets hydrofile belaegning. Nar det er aktiveret med vand, kan det
bevaege sig glat i guidewire-lumenet og vil quide kateteret gennem urinroret ind i blaeren, navigerende effektivt
genne, enhver prostatisk forstorrelse eller stramt ydre urinrors-sphincter. Efter fjeelse af quidewire kan denne
lumen ogsé bruges til instillation af vaeske el-ler skylning.

for brug: Urett h Urethral K iseri hed (UCD®) er beregnet til brug ved
blzrestyring, herunder urindraenage, opsamling og maling og/eller blzerevaeskeinstillation eller skylning.

Péataenkt delse: Urethrotech Urethral K: hed (UCD®) er beregnet til at give sikker
adgang til urinvejene gennem urinroret og ind i blaeren samt at passere vaesker til og fra urinblaeren og at give
kontinuerlig blaereskylning af vaesker og draenage af urin fra urinvejene. Enheden leveres sterilt og er beregnet
til kortvarig brug (<30 dage).

Bruksanvisning
Uretral Kateteriseringsenhet (UCD°)
Advarsel: kke bruk salver eller {ler som inneholder petroleumsbaserte ingredi Disse vil skade
silikonet. Insplserpmduktetwsueltfor ntuell heter eller overfl ing for bruk.

Lagring: UCD® bor oppb: lemballasjen ved Ikke lagre i ekstreme temperaturer
eller hoy luftfuktighet. Oppbevares unna direkte lys. Ikke bruk dersom den sterile emballasjen er skadet eller
apnet.

Forsiktighet: Faderal (USA) lov begrenser salget av denne enheten til kun pé resept eller etter ordre fra en
lege.

ALesfulgende‘ holdsregler, advarsler og isning noye.

Produktbeskrivelse: Urethrotech Uretral Kateteriseringsenhet (UCD®), en 100% silikon 3-veis Foley-kateter
med integrert hydrofil nitinolfarertrad, bestar av et silikonror med en innebygd rantgentett bla stripe, en
silikonballong og en polypropylenventil. Enheten inkluderer en integrert innfaringsforertrad. Roret har tre
lumen: det sentrale Iumen er mem for unnavlup og nlkobllng til en urinoppsamlingspose, et annet lumen er
utstyrt med en toveisventil for g av Foley-b: , 0g det tredje lumenet inneholder den
integrerte, avtakbare forertraden laget av nitinol med hydrofil belegg. F(arenraden er festet til en kvinnelig luer-
lock som passer tett i kateterets sidearm, slik at den kan skylles med sterilt vann via en sproyte for & aktivere
det hydrofile belegget. Nar forertraden er aktivert med vann, kan den bevege seg jevnt i forertradslumenet og
lede kateteret gjennom urethra og inn i bleeren, og effektivt navigere rundt en forstarret prostata eller en stram
ekstern urethral sfinkter. Etter at forertraden er fjernet, kan dette lumenet ogsa brukes til vaeskeinstillasjon
ellerirrigasjon.

Indikasjoner for bruk: Urethrotech UCD® er beregnet for bruk ved blrehandtering, inkludert urinavigp,
oppsamling og maling, og/eller instillasjon eller irrigasjon av blzerevaeske.

| ig bruk: Urethrotech UCD® er beregnet til a gi sikker tilgang til urinveiene gjennom
urethra og inn i blaeren, og til & lede vaesker til og fra urinbleeren, samt til kontinuerlig blzreirrigasjon og
urinavlep fra urinveiene. Enheten leveres sterilt og er beregnet for korttidsbruk (<30 dager).

SV - Svenska

Uretral kateteriseringsanordning (UCD®)
Varning: AnvandmtesalvoreIIersmorjmedeI som nehéllerpetroleum Dessa kan skada silikonet. Inspektera
dukten visuellt for defekter eller ytforsamring innan

Forvaring: UCD® bor forvaras i originalforpackningen vid rumstemperatur. Forvara inte i extrema temperaturer
eller hog luftfuktighet. Forvara den skyddad fran direkt ljus. Anvand inte om den sterila forpackningen &r
skadad eller oppnad.

Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forsaljningen av denna enhet till endast pé recept eller enligt
lakares order.

fki Las foljande forsiktighetsatga ingar och

Produktbeskrivning: U h uretral k dning (UCD®), en 100 % silikon 3-végs Foley
kateter med mtegrerad hydrofil nitinolledare, bestar av ett silikonrér med en inbdddad rontgentét bla linje,
ensilikonballong och en polypropylenventil. Enheten inkluderar en integrerad introduktionsledare. Rret har
tre lumen: det centrala lumenet ar avsett for inavledni och lutning till en uri lingspase, ett
annat lumen dr utrustat med en tvavig blésning av Foley-ball och det tredje
lumenet rymmer den integrerade, anaghara Iedaren tillverkad av nitinol med hydrofilt belagg. Ledaren ar fast
vid en kvinnlig luer-lock som passar ttt i kateterns sidokanal, vilket mdjliggdr spolning med sterilt vatten via
en spruta for att aktivera det hydrofila belagget. Nér ledaren aktiveras med vatten kan den réra sig smidigt
iledarkanalen och leda katetern genom urinroret och in i blasan, och effektivt navigera forbi en forstorad
prostata eller en trang yttre urinrdrssfinkter. Efter att ledaren har tagits bort kan detta lumen ocksé anvandas
for vatskeinstillation eller spolning.

for h UCD® &r avsett for anvéindning vid blasans hantering, inklusive
unnavlednlng, |nsaml|ng och matning och/eller instillation eller spolning av blasans vitska.

Avsett anvandnmgsomrade Urethrotech UCD® &r avsett att ge saker atkomst till unnvagama genom
urinrret och ini blasan, och for att leda vatskor till och fran urinblasan samt for konti och
urinavledning fran urinvégarna. Enheten levereras steril och &r avsedd for korttidsanvandning (<30 dagar).

Bruksanvisning

noggrant.

Produktspecifikationer: UCD® finns tillganglig i storlek 16 French med 10ml ballong.

Nederlands

Kéyttdohje Gebruiksaanwijzing
Virtsaputken Katetrointilaite (UCD®) Urethraal Kath PK (UCD®)
Varoitus: Al kayta voiteita tai voiteluaineita, jotka S|saltaval petroleumia. Ne voivat v: ittaa silikonia. Waarschuwing: Gebruik geen zalven of iddelen op basis van Deze kunnen het
Tarkista tuote hdollisten virheiden tai p varalta ennen k silicone beschadigen. Inspecteer het product voér gebruik visueel op eventuele onvolkomenheden of
Sailytys: UCD® tulee séilyttad alkuperai: h 4. Al sailyta aarilampbtiloissa tai opper dati

kosteissa olosuhteissa. Sailytd poissa suorasta valosta. Ald kaytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timan laitteen myyntia vain laakarin maérayksest tai hénen
antamastaan ohjeesta.

Lue isesti i i ja kayttoohjeet.

Laitteen kuvaus: Urethrotech Vlnsaputken Katetmmnlane (UCD®), 100% silikoninen 3-tie Foley-
katetri idulla hydrofiilisella nitinoli lla, koostuu silikoni
rontgenpositiivinen sininen raita, silikonipallo ja polypropee-niventtiili. Laite 5|saltaa |megr0|dunohja|nlangan.
Putkessa on kolme luumenia: keskimmainen luumeni on tarkoitettu virtsan j

Opslag: Het UCD® moet in de originele doos en bij kamertemp worden opges| Niet opslaan bu
extreme temperaturen en vochtigheid. Buiten direct licht bewaren. Niet gebruiken als de steriele verpakki

FR - Francais

Dispositif de cathétérisme urétral (UCD®)

Mode d’emploi

Averti N'utilisez pas de p ou de lubrifiants a base de pétrole. Ils endommageront le
silicone. Inspectez visuellement le produit pour détecter toute imperfection ou détérioration de la surface avant
utilisation.

Stockage Le UCD® doit étre stocké dans sa boite d'origine et a température ambiante. Ne pas stocker a des

beschadigd of geopend is.
Let op: Volgens de Amerikaanse federale wet is de verkoop van dit apparaat beperkt tot verkoop door of op

voorschrift van een arts.
K Lees de volgend len, waarschuwil en jiksil tie
Jossa on upotettu zorgvuldig door. °
van het Het Uretk h Urethraal Kath (UCD®), een 100%

virtsankerdyspussiin, toinen luumeni on varustettu kaksisuuntaisella vent
tyhjentamiseen, ja kolmas qumenl idun, irrotettavan niti
hydrofiilinen paallyste. Ohj uer-lukk , joka sopi
mahdol-listaa sen huuhtelemisen steriililla vedell ruiskun avulla hydrofiilisen p&llysteen aktivoimisek-si. Kun
johdin on aktlvonu vedella se v0| Iukkua quuvas\l ohjainlangan luumenissa ja ohjata ka-tetrin virtsaputken

h tai tiukan ulkoisen virtsaputken

3 Foley-i pallon tayttamiseen/

ksen lapi. Ohjainl. poistamisen jalkeen tétd luume-nia voidaan kayttda myds nesteen
annosteluun tai huuhteluun
Kayttdaiheet: Urethrotech UCD® on virtsarakon hallintaan, mukaan lukien virtsan johtaminen,

keraamlnen ja mittaus ja/tai virtsarakon nesteen annostelu tai huuhtelu.
Tarkoitettu kaytto: Urethrotech UCD® on tarkonenu turvallisen virtsateiden paasyn varmistamiseen

Produktspezifikationen: Das UCD® ist in der GréiBe 16 French mit 10 cc Ballon erhéltich. Produktspecifikationer: Urethral Kateteriseringsenhed (UCD®) fas i starrelse 16 French med 10cc ballon. Produktspecifikasjoner: UCD® er tilgjengelig i 16 French med 10cc ballong. ok Kadogrummer P Vekiglingd
GROSSE Katalognummer AuBendurchmesser Effektive Linge Storrelse Katalognummer Ydre diameter Effektiv laengde Storeke Katalognummer YeDiameter FiektvLengde 16F UCD-0035-090-0016 §3mm %0
16F UCD-0035-090-0016 53mm 90am
-090-00 16F UCD-0035-090-0016 53 90 ’ - . R, . s P
b UCD-0035-090-0016 53mm Nan m a K dik Samma som for uretral kateterisering for urinavledning. Anvénd inte UCD® pa patienter
- X ; PR—— R . © Kontraindikasjoner: Samme som for urethral urinveis kateterisering for blareavlap. Ikke bruk UCD® hos med kand urinrorsstriktur eller skada, skada pa blashalsen, urethrorektal fistel eller kénda allergiska reaktioner
dil Die Ielchen’ elten wie zur t kath mit Kontraindikationer: De samme som for urethral kateterisering til blzredraenage. Brug ikke UCD® hos " ) > 9 reaviop. 1K . o -

Coandard Rl ot g Verwgenden Sie das EJCD" nicht bei Patienten mit bekannter patienter med kendt urethralstriktur eller skade, blaerehalskesion, uro-rektal iste eler kendte allergiske pasienter med kjent urethral striktur eller skade, blzerehals skade, uretorektal fistel eller kjente allergiske pd enhetens material.

r
Harnrohrensmklur oder verletzung, Blasenhalsverletzung, urorektaler Fistel oder bekannten allergischen
uf P

activation and ensure the luer-lock is properly attached to the guidewire sidearm. Do not pull on the g
luer-lock or dismantle any component of the UCD® until the catheterization procedure is completed. Discard the
introducer quidewire after use. After use, this product may pose a potential biohazard. Handle and dispose of it

in accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations. The structural integrity and/
or function of the device may be compromised through reuse or cleaning.

Precautions: The UCD® must be used by a healthcare professional. Any use other than stated indications

is the responsibility of the healthcare professional. The choice of the balloon volume is the responsibility of

the healthcare professional. A 10cc balloon volume is recommended. Do not inflate the balloon beyond the
maximum value indicated on the label. Do not use silicone oils or iodine-based irrigation with silicone catheters.
Do not clamp the catheter. Any fixation should be applied to the connector.

Inspect the UCD® before use to verify that its size, shape and condition are suitable for the specific procedure. Do
not use open or damaged packages. Use prior to the “Use By” date. Do not expose to organic solvents. Follow the
manufacturer’s instruction for use.

Adverse Events: Several adverse events have been reported with the use of balloon catheters. Some are
related to patient conditions, while others pertain to the procedure or the device itself. If the quidewire is
removed before the catheter is fully inserted into the bladder, the balloon may inadvertently inflate in the
urethra. If in doubt, the catheterization procedure should be restarted from the beginning with a new UCD®.
If the guidewire turns during insertion and is seen repeatedly exiting at the external urethral meatus, the

aul

Warnung: Testen Sie vor dem Einfiihren des Katheters, ob sich der Fiihrungsdraht nach der Aktivierung frei
im Fihrungsdrahtlumen bewegen kann, und stellen Sie sicher, dass der Luer-Lock korrekt am Seitenarm des

reaktioner pa materialer i enheden.

Advarsel: For indsttelse af kateteret, test at quidewire kan bevaege sig frit inden i guidewire-lumen
efter aktivering, og serg for, at luer-lock er korrekt fastgjort til guidewire-sideanordningen. Traek ikke
|gU|deW|re -luer-lock eller adskil nogen del af UCD®, for kateteriseringsproceduren er fuldfart. Kassér

Fiihrungsdrahts befestigt st. Ziehen Sie nicht am Fiihrungsdraht-Luerlock und bauen Sie keine Komp des
ucp® bis der Katt gsvorgang abgeschlossen ist. Entsorgen Sie den Fiihrungsdraht nach
Gebrauch. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potentielle Biogefahrdung darstellen. Umgang und
Entsorgung gemaB den anerkannten medizinischen Regeln und den geltenden Gesetzen und Vorschriften. Die
strukturelle Integritat und/oder Funktion kann durch Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden.
Sicherheitshinweise: Das UCD® muss von einer medizinischen Fachkraft verwendet werden. Jede andere
Verwendung als die angegebenen Indikationen liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals. Die
Wahl des Ballonvolumens liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals. Ein 10 cc Ballonvolumen
wird empfohlen. Blasen Sie den Ballon nicht iiber den auf dem Etikett angegebenen Maximalwert auf.
Verwenden Sie keine Silikondle oder Spiillosungen auf Jodbasis mit Silikonkathetern. Katheter nicht
einklemmen. Jegliche Fixierung sollte am Verbinder angebracht werden. Untersuchen Sie das UCD® vor der
Verwendung, um sicherzustellen, dass GroRe, Form und Zustand fiir den Katheterisierungseingriff geeignet sind.
Verwenden Sie keine offenen oder beschadigten Verpackungen. Vor dem Verwendungsdatum verwenden. Nicht
organischen Losungsmitteln aussetzen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Unerwiinschte Mehrere wurden im hang mit der Verwendung
von Ballont

Nehenwirk

procedure should be abandoned, and the patient should be referred to a specialist for further investigation and

hetern berichtet. Einige beziehen sich auf den Zustand des Patienten, andere auf den
iff oder das Produkt selbst. Wenn der Fiihrungsdraht entfernt wird, bevor der Katheter

management. This situation may occur particularly in patients with a small bladder capacity (e.g., pathi
bladder, or other conditions leading to a contracted or inflamed bladder).

Similarly, if strong urethral resistance is encountered while inserting the guidewire or catheter, the procedure
should be discontinued, and the cause of the resistance should be determined before proceeding. If the
cause of the resistance cannot be identified, the UCD® should be withdrawn completely. Excessive torquing
of the UCD® may cause urethral damage. If the UCD® catheter shaft becomes severely bent, the entire UCD®
device (guidewire-catheter unit) should be withdrawn. If any urethral bleeding occurs before or after urethral
catheterization, specialist help should be sought.

Adverse events related to indwelling catheters include bladder irritation from the catheter balloon, pain,
urinary tract infection, bleeding, encrustation, and stone formation. A leaking balloon valve can lead to balloon
deflation and catheter migration.

isclaimer of and Limi of Remedy: There is no express or implied warranty, including
without limitation any implied warranty of merchantability o fitness for a particular purpose, on the
Urethrotech product(s) described in this publication. Under no circumstances shall Urethrotech be liable for any
direct, incidental of consequential damages other than as expressly provided by specific law. No person has the
authorily to bind these to any representation or warranty except as specifically set. Descriptions or specifications
in Urethrotech printed matter, including this publication, are meant soIer to generally describe the product at
the time of manufacture and do not constitute any express hwill not be le for
any direct, incidental or consequential damages resulting from reuse of the catheter or guidewire.

and P
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Patient Assessment: Confirm the patient meets the (DC Guidelines for appropriate indications for indwelling
urethral catheter use:

- Acute urinary retention or bladder outlet obstruction.

- Need for accurate urine output measurements.

- Use in selected surgical procedures.

- Assistance in healing open sacral or perineal wounds.

- Prolonged immobilization.

-Toimprove comfort in end-of-life care.

Required Materials: Gather all necessary materials for urethral catheterization that align with the patient’s
needs, local protocols, and guidelines, including:

- Sterile drape for the device preparation surface.

- Sterile fenestrated drape for the patient.

- Antiseptic solution or Castile soap wipes to cleanse the patient’s periurethral and genital area.

- Sterile gloves.

- Syringe with water-based urethral lubrication gel.

-Two 10cc syringes of sterile water, preferably luer-tip syringes.

- Urine drainage bag.

- Catheter stabilization device.

Bench Preparation of the UCD® :

Sterile Setup: Place all necessary catheterization materials on a sterile surface, maintaining sterility while
removing the packaging.

UCD®Preparation:

- Remove the UCD® from the box. Open the peel pouch and drop the sterile inner sleeve containing the UCD®
onto a sterile surface, maintaining sterility while removing the packaging (Fig.1+2).

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

Activation of the Hydrophilic Guidewire: Attach a 10cc sterile water syringe to the guidewire luer-lock and flush
the guidewire with 10ml of sterile water (Fig.4). After removing the syringe, test that the guidewire moves
smoothly in the guidewire channel, then reattach the guidewire luer-lock to its sidearm.

UCD® Insertion Procedure:

1. Preparation:

- Explain the procedure to the patient and ensure privacy.

-Wash hands, including using hand sanitizer, and don sterile gloves.

- Cleanse the patient’s penis and peri-urethral area, starting at the urethral meatus and working outward
according to hospital protocol.

2. Position the Drape: Position the sterile fenestrated catheterization drape on the patient.

3. Lubricate the Urethra: Put on sterile gloves and slowly apply lubrication gel into the urethra while

keeping the penis straight.

4. Insert the Guidewire: Insert the guidewire into the straightened urethra with even and steady movements,

allowing the catheter to be dragged toward the urethral meatus (Fig. 5).

5. Advance the Catheter: Once the catheter tip reaches the urethral meatus, continue advancing the entire

catheter length into the bladder until the Y-junction hub of the catheter reached the urethral meatus (Fig. 6).

6. Balloon Inflation: Inflate the balloon only after confirming urine flow from the central lumen. Attach a

syringe with 10ml of sterile water to the valve sidearm (Fig.7) and inflate the balloon slowly (Fig. 8), ensuring

the patient experiences no pain during or after balloon inflation. Then, disconnect the syringe. Confirm that

urine continues to flow after the balloon is inflated.

7. Remove the Guidewire: After inflating the balloon, carefully remove the guidewire and attach the plug

to close the guidewire channel (Fig. 9 + 10). Note: After the guidewire is removed, this channel could be used

for bladder irrigation or urine sampling while the urine bag remains connected to the central drainage channel

of the catheter.

8. Position the Catheter: Gently retract the catheter until the balloon has reached the bladder neck.

9. Attach a Urine Drainage Bag and Catheter Stabilization Device:

- Connect a urine drainage bag to the central lumen of the catheter.

- Secure a suitable catheter stabilization device around the Y-junction of the catheter to prevent traction or

accidental removal while &he balloon is inflated.

10. Dispose of ials and D the P Discard all used materials according to hospital

protocol, perform hand hygiene and document the procedure details according to hospital policy.

11. Patient Observation and Instructions: Regularly monitor that urine flows into the catheter bag and the

catheter and tubing is kink-free. Keep the catheter clean, avoid pulling, and empty the bag when two-thirds

full, keeping it below the bladder. Encourage adequate fluid intake and to immediately report any signs of

infection, decreased urine flow, or unusual symptoms to their healthcare provider.
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Warning: Abandon the procedure and seek specialist help, if resistance is felt while advancing the guidewire or
catheter into the bladder, or if the guidewire repeatedly loops back and exits the urethral meatus.

Warning: Only inflate the balloon after confirming urine flow. Premature balloon inflation in the urethra can
cause serious injury. Never inflate the balloon unless you are certain the catheter is properly positioned in the
bladder. If necessary, use a bladder syringe to aspirate urine or flush the bladder, or an ultrasound to confirm the
catheter’s position in the bladder before inflating the balloon.

Catheter Removal Procedure:

Explain the procedure to the patient and ensure privacy. Remove any catheter fixation pad or catheter
stabilization device. Perform a 15-30 second antiseptic hand wash and put on sterile gloves.

To deflate the catheter balloon, gently insert a luer-slip syringe into the catheter valve, using only enough
force to secure it. Allow the balloon’s pressure to push the plunger back. If deflation is slow or incomplete,
gently re-seal the syringe and use light aspiration if needed. Avoid vigorous aspiration, as it may collapse the
inflation lumen. The amount of aspirated fluid may vary; repeated aspirations can confirm complete deflation.
Seek assistance if necessary, following hospital protocol. Once the balloon is fully deflated, remove the catheter
with slow, gentle traction as the patient relaxes. Dispose of the catheter per hospital policy and document the
procedure.

If the balloon ruptures, ensure all fragments are removed. If unsure, refer the patient to a specialist for further
evaluation.

Glossary of Symbols:

The Urethrotech UCD® is sterilized with ethylene oxide gas. For single use only. Do not re-sterilize. Do not reuse
any product component provided in this packaging.

@ Latex free
® Single Use Only
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged

Medical Device

Catalogue number
@ Units per package

Batch code/Lot number

sterilized using
\\ ,/ ISTERILE|EO| »xide
7 \ Keep away from sunlight
. Date of manufacture
? Keep dry
Use-by date

A Caution

Unique Device Identifier
[E Consult instructions for use

Manufacturer
Rx onlyPrescription only

Country of manufacturer
( ( CE marking
2797

@k [0y

UKCA marking
Authorized representative in the
European Community Importer
Swiss authorized representative
Single sterile barrier

Urethrotech, UCD are registered trademarks of Urethrotech Ltd.

vollstandig in die Blase eingefiihrt ist, kann der Ballon versehentlich in der Harnrohre aufgeblasen werden. Im
Iweifelsfall sollte der Katheterisierungseingriff mit einem neuen UCD® von vorne begonnen werden. Wenn sich
der Fiihrungsdraht wahrend des Einfiihrens dreht und am &uBeren t austritt, sollte
der Eingriff abgebrochen und der Patient zur weiteren Untersuchung und Behandlung an einen Spezialisten
iiberwiesen werden. Diese Situation kann inshesondere bei Patienten mit geringer Blasenkapazitét auftreten
(2.B. neuropathische Blase oder andere Zusténde, die zu einer geschrumpften oder entziindeten Blase fiihren
konnen).

Wenn beim Einfiihren des Katheters iiber den Fii ein starker d auftritt, brechen
Sie den Vorgang ab und untersuchen Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren. Wenn die Ursache
des Widerstands nicht ermittelt werden kann, ziehen Sie das UCD® ganz zuriick. Ein zu starker Einfiihrungsdruck
des UCD® kann zu Harnrdhrenverletzung fiihren. Sollte 5|ch der Katheterschaft des UCD®stark verbiegen, ziehen

efter brug. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biofare. Handter og
bortskaf det i overensstemmelse med geeldende medicinsk praksis og lovgivning. Enhedens strukturelle
integritet og/eller funktion kan blive kompromitteret ved genanvendelse eller rengaring.

Forholdsreglel. uce skal bruges afen sundhedsprofessionel. Enhver brug, der adskiller sig fra de angivne

lles ansvar. Valget af ballonvolumen er sundhedspersonalets ansvar.
En ballonvolumen pé 10cc anbefales. Oppust ikke ballonen ud over den maksimale véerdi, der er angivet pa
etiketten. Brug ikke silikoneolier eller jod-baserede skyllevaesker med silikonekatetre. Klem ikke kateteret.
Enhver fastgarelse skal foretages ved forbindelsesstykket. Inspicér UCD® for brug for at serg for, at starrelse, form
og tilstand er egnet til den specifikke procedure. Brug ikke abnede eller beskadigede pakker. Brug for datoen for
sidste anvendelse. Udsaet ikke for organiske oplasningsmidler. Folg producentens brugsanvisning.

Utilsigtede haendelser: Flere bivirkninger er blevet rapporteret i forbindelse med brug af ballonkatetre.
Nogle er relateret til patientens tilstand, mens andre vedrarer proceduren eller selve enheden. Hvis guidewire
fiernes, for kateteret er fuldt indsat i blaeren, kan ballonen utilsigtet puste sig op i urinraret. | tvivistilfelde

bor kateteriseringsproceduren genstartes fra begyndelsen med en ny UCD®. Hvis guidewire gentagne gange
vender sig og kommer til syne ved den ydre urinrorsabning under indsattelsen, skal proceduren opgives, og
patienten bor henvises til en specialist for yderligere undersagelse og behandling. Denne situation kan iszer
forekomme hos patienter med lille blzerekapacitet (f.eks. neuropatisk blzre eller andre tilstande, der farer til en
sammentrukket eller betaendt blaere).

Ligeledes, hvis der opstar stzerk urethral modstand under indsaettelse af guidewire eller kateter, bor proceduren
afbrydes, og drsagen til modstanden skal fastslas, for man fortszetter. Hvis arsagen til modstanden ikke kan
identificeres, bor UCD® traekkes helt tilbage. Overdreven vridning af UCD® kan fordrsage skade pa urinroret. Hvis
UCD®-kateterskaftet bliver alvorligt bajet, bor hele UCD®-enheden (guidewire-kateterenheden) traekkes tilbage.
Hvis der opstar bladning i urinraret for eller efter kateterisering, bar specialisthjzlp soges.

Bivirkninger relateret til permanente katetre |nk|uderer irritation af bleeren fra kateterballonen smene
urinvejsinfektion, bladning, forkalkning og En uteet il kan fore til og

reaksjoner pa enhetsmaterialer.

Advarsel: For kateterinnforing, test at forertraden beveger seg fritt i forertradslumenet etter aktivering og
sgrg for at luer-locken er riktig feslellil forertradens sidearm. Ikke dra i forertradens luer-lock eller demonter
noen k av UCD® for kateteriseril dyren er fullfort. Kast innfaringsforertraden etter bruk. Etter
bruk kan dette produktet utgjore en potenSIeII biologisk fare. Handter og kast det i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter. Enhetens strukturelle integritet og/eller funksjon kan vaere
kompromittert ved gjenbruk eller rengjoring.

Forholdsregler: UCD°mad hrukes a helsepersonell Enhver bruk utover de angme mdlkaSJonene er
helsepersonellets ansvar. Valg av £ er helsep ansvar. Ett lum pé 10cc anbefales.
Ikke blas opp ballongen utover maksimumsverdien som er angitt pa etiketten. Ikke bruk silikonoljer eller
jodbasert irrigasjon med silikonkatetre. Ikke klem kateteret. Enhver fiksering bor pafores koblingen. Undersok
UCD® for bruk for & sikre at storrelse, form og tilstand er egnet for den speufkke prosedyren Ikke bruk & dpne eller
skadede pakker. Bruk far utlapsdatoen. Ikke utsett for organiske Folg p

Bivirkninger: Flere bivirkninger er rapportert ved bruk av ballongkatetre. Noen er relatert til

Varning: Fore kateterinsattning, se till att ledaren ror sig fritt inom ledarkanalen efter aktivering och se till
att luer-locken dr ordentligt fast vid ledarens sidokanal. Dra inte i ledarens luer-lock och demontera inga
komponenter av UCD® forran kateteriseringsproceduren &r avslutad. Kassera introduktionsledaren efter
anvandning. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera den
i enlighet med god medicinsk praxis och gallande lagar och forordningar. Enhetens strukturella integritet och/
eller funktion kan paverkas vid &teranvéndning eller rengdring.

virtsaputken kautta vir nesteiden j vir jasieltd pois, jatkuvan virtsarakon
iseen ja virtsan | virtsateistd. Laite toimitetaan steriilind ja se on tarkoitettu
Iyhytaikaiseen kayttoon (<30 paivad).
T iedot: UCD® on koossa 16 French 10cc pallolla.
Koko Kataloginumero Ulkohalkaisija Todellinen pituus
16F UCD-0035-090-0016 53mm N

Vasta-aiheet: Samat vasta-aiheet kuin virtsaputken virtsakatetroinnissa. Al kdyta UCD®-katetria potilailla,
joilla on tunnettu virtsaputken ahtauma tai vamma, virtsarakon kaulan vamma, urethrorektaalinen fisteli tai
tunnetut allergiset reaktiot laitteen materiaaleille.

Varoitus: Testaa ennen katetrin ista, ettd Iiikkuu vapaasti | s i

jalkeen ja varmista, ettd luer-lukko on kunnolla ki hjai i Ald vedd oh
luer-lukkoa &l ramitaén UCD* padttymistd. Havit
Johdmohjam keen. Kayti Ikeen tdmd 1uote vm oIIa mahdollinen biologinen vaaratel

Ja havitd se hyvaksytyn laaketieteellisen k ja sovellettavien lakien ja sdadosten mukaisesti. Laitteen

eheys ja/tai toiminta voi vaarantua uudelleenkdyton tai puhdistuksen myota.

Fomktlghelsélgarder UCD® maste anvandas av halso- och sjukva . All annan anvéndni
an de angivna indik arpa anvai ansvar. Val av £ ar pa anvand ansvar. En
ball lym pa 10ml rek jeras. Blds inte upp ball dver det maximala varde som anges pa

etiketten. Anvand inte silikonoljor eller j
Eventuell fixering bor appliceras pa anslutningen.

Inspektera UCD® fore anvéndning for att sakerstalla att dess storlek, form och skick & limpliga for det specifika
forfarandet. Anvand |nte oppna eller skadade forpatknlngar Anvénd fore utgangsdatum. Utsétt inte for
organiska [6: Folj till

i spolning med silik Klam inte pa katetern.

tilstand, mens andre gjelder prosedyren eller enheten selv. Hvis forertraden fjernes for kateteret er fullt innfort i
blaeren, kan ballongen utilsiktet blases opp i urethra. | tvilstilfeller bor kateteriseringsprosedyren startes pa nytt
med en ny UCD®. Hvis farertraden snur seg under innfaring og gjentatte ganger kommer ut ved den eksterne

UCD®on itettu vain ter ilaisen kéyttoon. Kaikki muu kayttd kuin
ilmoitetut indikaatiot on kéyttdjdn vastuulla. Pallon tilavuuden valinta on kdyttéjan vastuulla. 10cc-pallon
tilavuuson suositusten mukalnen Ala tayla palloa yli etiketissé imoitetun maksimimaaran. Al kéyta
silikonidljyjd tai jodipohj kanssa. Al purista katetria. Kiinnitys tulee kohdistaa
liittimeen.

Tarklsta UCD® ennen kdyttda varmistaaksesi, ettd sen koko, muoto ja kunto sopivat kyseiseen toimenpiteeseen.
4 avoimia tai vahingoittuneita pakkauksia. Kdyté ennen viimeistd kdyttopaivad. Al altista orgaanisille
Noudata vall kayttoohjeita.

Biverkni Flera bi har rapporterats vid Vissa ar

till patientens tillstand, medan andra avser sjélva proceduren eller enheten 0m ledaren avlagsnas

|nnan katetern arheltinsatt i blasan, kan ballongen av misstag blasas upp i urinrdret. Vid osakerhet bor
eduren startas om fran brjan med en ny UCD®. Om ledaren vrider sig under insattning

urethral meatus, bor prosedyren avbrytes, og pasienten bor henvises til en spesialist for videre und og
behandling. Denne situasjonen kan spesielt oppsta hos pasienter med liten blaerekapasitet (f.eks. nevropatisk
blere, eller andre tilstander som farer til en kontrahert eller betent blzere).
Tilsvarende, hvis det oppstar sterk urethral motstand under innforing av forertraden eller kateteret, bor
prosedyren avbrytes, og drsaken til motstanden bar fasts|as for prosedyren fortsetter. Hvis arsaken til
motstanden ikke kan identifiseres, bar UCD® trekkes tilbake fullstendig. Overdreven vridning av UCD® kan fore
til skade pa urethra. Hvis UCD® kateterskaftet blir alvorlig bayd, bor hele UCD® enheten (forertrad-kateter
enhet) trekkes tilbake. Hvis det oppstér bladninger fra urethra for eller etter urethral kateterisering, ber
spesialistkonsultasjon sokes.
Blwrknlnger knyttet til |nne||ggende katetre |nk|uderer blareirritasjon fra kateterballongen, smerter,

jon, bladning, og dannelse. Et lekkende ball il kan fore til
ballongdeflasjon og katetermigrasjon.

katetermigration.

Sie das gesamte UCD®-Produkt (Fiik iral ) heraus. Bei vor oder nach
der Katheterisierung wenden Sie sich bitte an einen Facharzt.

Verweilkatheter-| bedmgte unerwunschte Ereignisse umfassen Bl. izungen durch den Katheterball
Schmerzen, und Steinbildung. Ein undichtes Ball il kann

zu einer Ballonentleerung mit Katheterwanderung filhren.

und Haftungsh Fiir die in dieser Verdffentlichung beschriebenen
Urethrotech-Produkte gibt es keine ausdriickliche oderstlllschwelgende Garantie, insbesondere keine
stillschweigende Garantie der Handelsfahigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Urethrotech haftet
unter keinen Umstanden fiir direkte, zufllige oder Folgeschaden, die nicht ausdriicklich gesetzlich vorgesehen
sind. Niemand hat die Befugnis, diese an eine Zusicherung oder Gewahrleistung zu binden, es sei denn, dies
ist ausdriicklich festgelegt. Beschreibungen oder Spezifikationen in Urethrotech-Informationsmaterialien,
einschlieBlich dieser Veroffentlichung, dienen lediglich der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung und begriinden keine ausdriicklichen Garantien. Urethrotech haftet nicht fiir
direkte, zufallige oder Folgeschdden, die durch die Wiederverwendung des Katheters oder des Fiihrungsdrahts
entstehen.
Er ich ialien und Vorb
Patlentenbewertung Stellen Sie sicher, dass der Patient die CDC-Richtlinien fiir geeignete Indikationen
fiir einen verweilenden Harnrohrenkathe‘ererfullt
- Akute ion oder Bl
- Bedarf an genauen Urinausgangsmessungen.
-Verwendung bei ausgewdhlten chirurgischen Eingriffen.
- Unterstiitzung bei der Heilung offener Sakral- oder perinealer Wunden.
- Langerfristige Immobilisierung.
- Verbesserung des Komforts bei der Pflege am Lebensende.

Fraskrivelse af garanti og | af Der eringen udtrykkelig eller underforstaet
qgaranti, herunder uden begrzensning nogen under-forstaet garanti for salgharhed eller egnethed til el

bestemt formal, pa Urethrotech-produkterne beskrevet i denne publi Under ingen digh

skal Urethrotech vaere ansvarlig for nogen direkte, tilfeeldige eIIerfngeskader ud over, hvad der udtrykkeligt

er fastsat ved specifik lov. Ingen person har autoritet til at binde sig til nogen repraesentation eller garanti
undtagen som specifikt anfort. Beskrivelser eller specifikationer i Urethrotechstrykre materia-ler, herunder
denne publikation, er udelukkende ment til generelt at beskrive produktet pa fremsnlllngsndspunktet og udgar

og gav Det gis ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti,
inkludert uten hegvensnlng noen underforstitt garanti om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal,
pé Urethrotech-produktene beskrevet i denne publikasjonen. Urethrotech er under ingen omstendigheter
ansvarlig for direkte, tilfeldige eller folgeskader annet enn det som er uttrykkelig fastsatt ved lov. Ingen person
har myndighet til & binde disse til noen representasjon eller garanti, unntatt som spemfktangm Beskrivelser
eller speslflkas;oner i Urethrotech-tr aler, inkludert denne j erment & beskrive produktet
generelt pa tidspunktet for produksjon,og utgjor ikke noen uttrykkelige garantier. Urethrotech vil ikke veere
ansvarlig for direkte, tilfeldige eller folgeskader som folge av gjenbruk av kateteret eller forertraden.

i

ikke nogen udtrykkelige garantier. Urethrotech er |kke ansvar-lig for nogen direkte, tilfaeldige eller falgesk

som folge af g af kateter eller guids
: udstyr og forberedel
Patlentvurdenng' Bekraeft at patienten opfylder Cs ((enters for Disease Control and Prevention) retnings-
linjer for passende indik for brug af ur
- Akut uri ion eller blzerehal

- Behov for praecis méling af urinproduktion.

- Brug ved udvalgte kirurgiske procedurer.

- Hjelp til heling af abne sakrale eller perineale sar.
- Langvarig immobilisering.

- For at oge komforten i livets afslutning.

Nodvendigt udstyr: Saml alt nadvendigt udstyr til urethral
lokale protokoller og retningslinjer, herunder:

- Steril afdaekning il forberedelsesomradet.

- Slenl feneslrerel afdaekning til patienten.

som passer til pati behov,

Erforderliche Materialien: Bereiten Sie die erforderlichen alien fiir die 0 isierung vor,

um Patientenbediirfnisse, lokale Protokolle und Richtlinien zu erfiillen, elnschlleﬁll(h

- Steriles Abdecktuch fiir die Produktvorbereitungsflache.

- Steriles, fenestriertes Abdecktuch fiir den Patienten.

- Antiseptische Losung oder kastilische Seifentiicher zur Reinigung des Harnrdhrenausgangs und Genitalbereich.

- Sterile Handschuhe.

- Spritze mit Harnrohren-Gleitgel auf Wasserbasis.

- Zwei 10-ml-Spritzen mit sterilem Wasser, vorzugsweise Luer-Spritzen.

- Urindrainagebeutel.

- Katheterfixierungsvorrichtung.

Vorbereitung des UCD®:

Sterile Vorbereitung: Legen Sie alle erforderlichen Katheterisierungsmaterialien auf eine sterile Oberfldche und

halten Sie die Sterilitat beim Entfernen der Verpackung aufrecht.

UCD°-Vorbereitung: N

- Entfernen Sie das UCD® aus der Verpackung. Offnen Sie die Peel-Packung und legen Sie die sterile
Innenschutzhille, die das UCD® enthalt, auf eine sterile Fliche, und halten Sie die Sterilitat beim Entfernen der
Verpackung aufrecht (Abb. 1+2).

- Offnen Sie die Innenschutzhiille teilweise bis zur horizontalen Perforation, um den Luer-Lock des
Fiihrungsdrahts des UCD® freizulegen (Abb. 3).

Aktivierung des hydrophilen Fiihrungsdrahts: Bringen Sie eine 10-cc-Sterilwasserspritze am Luer-Lock an und

spulen Sie den Fuhrungsdraht (Abb. 4). Nach dem Entfernen der Spritze priifen Sie, ob sich der Filhrungsdraht

imFi jrahtkanal bewegt, und bef Sie dann den Luer-Lock wieder am Seitenarm des

Katheters.

Einfiigen des UCD®:

1.Vorbereitung:

- Erklaren Sie dem Patienten den Vorgang und achten Sie auf die Privatsphare.
- Hande waschen, elnschlleBllch Handehyglene Desmfektlonsgel und sterile Handschuhe anziehen.

- Den Penis und den gema K reinigen.

2. Positionieren Sie die Abdeckung: Positionieren Sie das sterile, fenestrierte Abdecktuch auf dem Patienten.
3. Harnrdhre schmieren: Sterile Handschuhe anziehen und Gleitgel in die Harnrdhre des gestreckten Penis
einfiigen.

4, Fuhrungsdraht einfiihren: Fiihren Sie den Filhrungsdraht in die gestre(kte Harnréhre mit gleichmaBigen
und vorsichtigen Vorwartshewegungen ein, wodurch der Katheter isch in Richtung Harnrdt

gezogen wird (Abb. 5).

5. Katheter vorschieben: Wenn die Katheterspitze den Harnrdhreneingang erreicht hat, schieben Sie den
gesamten Katheter in die Blase, bis die Y-Verbindung des Katheters am (] i anliegt (Abb. 6).

6. Ballon aufblasen: Blasen Sie den Ballon nur auf, nachdem der Urinfluss aus dem zentralen Lumen bestétigt
waurde. SchlieBen Sie eine Spritze mit 10 ml sterilem Wasser an den Ventil-Seitenarm an (Abb.7) und blasen Sie
den Ballon langsam auf (Abb. 8), wobei sicherzustellen ist, dass der Patient wéhrend oder nach dem Aufblasen
des Ballons keine Schmerzen verspiirt. Entfernen Sie anschlieBend die Spritze und stellen Sie sicher, dass der
Urinfluss nach der Ballonfiillung weiterlauft.

7. Fiihrungsdraht entfernen Entfernen Sie nach dem AuﬂJIasen des Ballons vorsichtig den Fiihrungsdraht
und schlieBen Sie das Fii mit dem Versck (siehe Abbildung 9 + 10). Hinweis: Nach
dem Entfernen des Fiihrungsdrahts kann dieses Lumen fiir die Blasenspiilung oder Unnenmahme verwendet
werden, wahrend der Urinauffangbeutel am zentralen Lumen des Katheters angeschlossen bleiben kann.

8. Katheter posmonlelen Ziehen Sie den Kathetervom(htlg zuriick, bis der Ballon am Blasenhals anliegt.

9. | und Katheterfixi

- SchlieBen Sie einen Urinauffangbeutel an das zentrale Lumen des Katheters an.

- Befestigen Sie eine geeignete Katheterfixierung an der Y-Verbindung des Katheters, um Zug oder ein
versehentll(hes Herausziehen bei gefilltem Ballon zu verhindern.

10. gen und Eingriff dok Entsorgen Sie alle Materialien gema3

dem Krankenhausprotokoll, desinfizieren Sie die Hande und dokumentieren Sie den Eingriff gemag den
Krankenhausnchlllnlen

11.P h und i llieren Sie regelméBig den Urinfluss in den

Beutel und stellen Sie sicher, dass der Katheter und die Schlauche knickfrei bleiben. Halten Sie den Katheter
sauber, vermeiden Sie Zug, und entleeren Sie den Beutel, wenn er zu zwei Dritteln gefiillt ist und unterhalb

der Blase hangt. Weisen Sie den Patienten an, ausrelchend Fliissigkeit zu mnken und bei Anzel(hen einer
Harnwegsinfektion oder anderen ungewdhnlichen Symg hend einen Arzt zu

Warnung: Brechen Sie den Eingriff ab und kontaktieren Sie einen Facharzt, wenn beim Vorschieben des
Filhrungsdrahts oder des Katheters Widerstand spiirbar ist oder der Fiihrungsdraht wiederholt zuriickgleitet und
aus dem Harnrdhreneingang austritt.

Warnung: Blasen Sie den Ballon erst auf, wenn Urin aus dem Katheter ablauft. Ein vorzeitiges Aufblasen des
Ballons in der Harnrdhre kann schwere Verletzungen verursachen. Blasen Sie den Ballon nur auf, wenn Sie 5|cher
sind, dass der Katheter korrekt in der Blase positioniert ist. Falls erforderlich, verwenden Sie eine

- ptisk oplasning eller Castile-saebe-servietter til rengoring af patientens periurethrale og genitale
omrade.

- Sterile handsker.

- Sprojte med vandbaseret urethral smaregel.

-To 10cc-sprojter med sterilt vand, helst luer-tip-sprojter.

- Urindraenagepose.

- Kateterstabiliseringsanordning.

Forberedelse af UCD®:

Steril opsaetning: Placer alt nodvendigt udstyr til kateterisering pa en steril overflade og oprethold sterilitet,
mens emballagen fjernes.

Forberedelse af UCD®:

~Fjern UCD® fra aesken. Abn den sterile pose og laeg den indre sterile muffe, der indeholder UCD®, p en steril
overflade, mens emballagen fieres (Fig. 1+2).

- Abn delvist den indre muffe ved den vandrette perforering, sé guidewire-luer-lock pd UCD® eksponeres (se
Fig. 3).

Aktivér den hydrofile quidewire: Fastgor en 10cc steril vandsprajte til guldewue luer-locken og skyl guldewuen
med 10 ml sterilt vand (Fig. 4). Efter at sprojten er fiernet, test om g iren bevaeger sig glat i guid
kanalen, og fastgor derefter quidewire-luer-locken tilbage til sin 5|deanurdn|ng

Indsaettelsesprocedure for UCD®:

1. Forberedelse:
- Forklar proceduren til patienten og sorg for privatliv.
-Vask haender, inklusive brug af handdesinfektion, og tag sterile handsker pa.
- Rens patientens penis og periurethrale omrade, startende ved urinrarsmunden og arbejd udad i
overensstemmelse med hospitalets protokol.
2. Placér afdakningen: Placér den sterile fenestrerede afdekning over patienten.
3. Smor urinrgret: Tag sterile handsker pa og péfor langsomt smeremiddelgel i urinraret, mens penis holdes
lige.
4, Indfor guidewiren: Indsat guidewiren i det udrettede urinror med jevne og stabile bevaegelser, sa
kateteret traekkes mod urinrgrsmunden (Fig. 5).
5. For kateteret videre: Nar kateterets spids nar urinrorsmunden, fortsaet med at fore hele kateteretind i
blzeren, indtil Y-samlingens midtpunkt nér urinrorets abning (Fig. 6).
6. Ballonoppustning: Oppust forst ballonen efter bekraeftet urinflow fra den centrale lumen. Fastgor en
sprojte med 10 ml sterilt vand til ventilen pa sideanordningen (Fig. 7), og oppust ballonen langsomt (Fig. 8),
og sorg for, at patienten ikke oplever smerte under eller efter oppustning af ballonen. Afbryd derefter sprojten.
Bekraeft, at urinen fortsaetter med at stromme efter oppustningen af ballonen.
7.Fjern guldewuen‘ Efter oppustning af ballonen, fiern forsigtigt quidewiren og fastger proppen for at
lukke g kanalen (Fig. 9+ 10). k: Efter fjernelsen af quidewiren kan denne kanal hvuges til
blaereskylnlng eller urinprovetagning, mens urinen stadig er forbundet til den centrale drzeningskanal pa
kateteret.
8.Placér kateteret Treek fomgtlgt kateteret tllbage indtil ballonen har ndet blaerehalsen.
9. Tilslut og k
--Tilslut en urindraenagepose til kateterets centrale lumen.
- Fastgor en passende kateter rundt om Y-
eIIer utilsigtet fjernelse, mens | ballonen er oppustet

af d Kassér alt anvendt udstyr i
overensstemmelse med hospitalets protokol udfor handhyglejne og dokumentér procedurens detaljer i
henhold til hospitalets retnlngsllnjer

for at forhindre traek

og
Bekreft at pasienten oppfyller (DC: for passende indikasjoner for
|nne||ggende urethral kateterbruk:
- Akutt urinretensjon eller blaereutlgpsobstruksjon.
- Behov for nayaktige malinger av urinvolum.
- Bruk i utvalgte kirurgiske prosedyrer.
- Hjelp til helbredelse av dpne sakrale eller perineale sar.
- Langvarig immobilisering.
- For & forbedre komforten ved livets sluttpleie.

for urethral
inkludert:

g Samle alle
behov, lokale koller og retningslinj
- Sterilt dekke for produktforberedelsesflaten.

- Sterilt, fenestrert dekke for pasienten.

- Antiseptisk losning eller Castilesapekluter for & rense pasi peri og
- Sterile hansker.

- Sprayte med vannbasert urethral smoregel.

-To 10cc sproyter med sterilt vann, helst luer-tipp sprayter.

- Urinoppsamlingspose.

- Kateterfikseringsenhet.

Forberedelse av UCD® pa arbeidshenk

Steril oppsett: Plasser alle nodvendige kateteriseringsmaterialer pa en steril overflate, og oppretthold sterilitet

mens emballasjen fiernes.

UCD® Forberedelse:

~Fjern UCD® fra esken. Apne peel-pakningen og plasser den sterile indre hylsen som inneholder UCD® p en

steril overflate, og oppretthold steriliteten mens emballasjen fjernes (Fig.1+2).

- Delvis apne den indre hylsen til den horisontale perforeringen, slik at forertradens luer-lock pa UCD® blir

eksponert (se Fig. 3).

Aktivering av den hydrofile foringstraden: Fest en 10 ml sterilvannsproyte til foringstradens luer-lock og skyll

fwnngstraden med 10 ml sterilt vann (Fig.4). Etter at sproyten er fjernet, test at foringstraden beveger seg jevnt i
og fest deretter faringstradens luer- Iocktllbaketll sidearmen.

UCD®-innferingsprosedyre:
1. Forberedelse:
- Forklar prosedyren til pasienten og srg for ro.
- Vask hendene, inkludert bruk av handdesinfeksjonsmiddel, og ta pé sterile hansker.
- Rens pasientens penis og peri-urethrale omrade, med start ved urethralapningen og arbeid utover i henhold

til sykehusprotokollen.
2. Posisjonering av dekke: Posisjoner det sterile, fenestrerte kateterdekket pé pasienten.
3. Smoring av urethra: Ta pa sterile hansker og pafarsmeregel sakte i urethra mens du holder penis rett.
4. Innforing av forertrad: For forertraden inn i den rette urethra med jevne og stadige bevegelser, slik at
kateteret trekkes mot urethralpningen (Fig. 5).
5. Fremfaring av kateter: Nar kateterspissen nr urethraldpningen, fortsett & fore hele kateteret inn i blaeren
til Y-forbindelsen pa kateteret har nadd urethralapningen (Fig. 6).
6. Oppblasing av ballong: Blas opp ballongen kun etter & ha bekreftet urinstram fra det sentrale lumen. Fest
en sproyte med 10 ml sterilt vann til ventilens sidearm (Fig. 7) og blas opp ballongen sakte (Fig. 8), og serg for
at pasienten ikke opplever smerte under eller etter oppblasing av ballongen. Koble deretter fra sproyten. Bekreft
at urinstrammen fortsetter etter at ballongen er oppblast.
7. Fjerning av forertrad: Etter & ha blast opp ballongen, fiern forertraden forsiktig og fest pluggen for
a lukke forertradskanalen (Fig. 9 + 10). Merk: Etter at farertraden er fiernet, kan denne kanalen brukes
til bleereirrigasjon eller urinprovetaking mens urinposen forblir tilkoblet det sentrale dreneringslumenet i
kateteret.
8. Posisjonering av kateter: Trekk kateteret forsiktig tilbake il ballongen har nadd blerehalsen.
9. Tilkobling av urinoppsamlingspose og kateterfikseringsenhet:
- Koble en urinoppsamlingspose til det sentrale lumenet i kateteret.
- Fest en passende kateterfikseringsenhet rundt Y-forbindelsen pa kateteret for & forhindre trekk eller utilsiktet
fjerning mens ballongen er oppblast.
10. Avhending av i

ing som samsvarer med

og dok jon av prosed Kast alle brukte materialer i henhold
il p utfor handhygiene,c og dok p jene i henhold til
retningslinjer,
11. Pasi vasjon og i ksj Overvékjevnlig aturinen flyterinn i kateterposen og at kateteret

og slangen er uten kinks. Hold kateteret rent, unnga a trekke i det, og tom posen nav den erto tredjedeler full,
0gsorg for at den er plassert lavere enn blaren. Op il ti og instruer pasienten
om & umiddelbart rapportere eventuelle tegn pa |nfeksjon, redusert urinstrom, eller uvanlige symptomer til
helsepersonell.

Ad I

Avbryt p: og sok hvis motstand merkes under fremfaring av forertraden
eller kateteret inniblaeren, eller hvis forertraden gjentatte ganger snor seg tilbake og kommer ut ved

11. Observation af pati ogi Overvag r aturinen flyderind i k
0g at kateteret og slangen ikke er klemt. Hold kateteret rent, undga traek, og tom posen, nar den er to tredjedele
fuld, og hold den under blzereniveauet. Tilskynd til passende vaskelndtag, og bed patienten om straks at
rapportere tegn pd infektion, nedsat urinflow eller I til deres sundh

Advarsel: Afbryd proceduren og sag specialhjaelp, hvis modstand maerkes, mens guidewiren eller kateteret
foresind i blaeren, eller hvis guidewiren gentagne gange bukker og kommer ud ved urinrorsmunden.

Advarsel: Oppust forst ballonen efter bekreeftet urinflow. For tidlig oppustning af ballonen i urinraret kan
medfare alvorlig skade. Oppust aldrig ballonen, medmindre du er sikker pa, at kateteret er korrekt placeret i
blzeren. Brug om nodvendigt en bleeresprojte til at aspirere urin eller skylle blzeren, eller brug en ultralyd til at
bekraefte kateterets placering i blaeren, for ballonen pustes op.

Fjernelsesprocedure for kateter: Forklar proceduren for patienten og serg for privatliv. Fjem eventuelle

um Urin zu aspirieren oder die Blase zu spiilen, oder nutzen Sie Ultraschall, um die Position des Katheters in der
Blase vor dem Aufblasen des Ballons zu bestatigen.

Entfernung des Katheters

Erkldren Sie dem Patienten den Vorgang und achten Sie auf die Privatsphére. Entfernen Sie alle
Katheterfixierungen. Fiihren Sie eine 15-30 Sekunden lange antiseptische Handwasche durch. Ziehen Sie sterile
Handschuhe an.

Fiihren Sie zum Entleeren des Katheterballons vorsichtig eine Luer-Slip-Spritze in das Katheterventil ein. Wenden
Sie niemals mehr Kraft an, als erforderlich ist. Lassen Sie den Druck im Ballon den Kolben zuriickdriicken. Wenn
Sie eine langsame oder keine Entleerung bemerken, schlieBen Sie die Spritze vorsichtig wieder. Verwenden Sie
nur eine leichte Aspiration, um bei Bedarf die Deflation zu fordern. Vermeiden Sie starkes Absaugen, da dies zum
Kollaps des Inflationslumens fiihren kann. Beachten Sie, dass die abgesaugte Fliissigkeitsmenge variieren kann.
Im Zweifelsfall kann die vollstandige Deflation durch wiederholtes Absaugen besttigt werden. Wenden Sie sich,
falls erforderlich, an einen entsprechend geschulten Facharzt. Sobald der Ballon vollsténdig entleert ist und der
Patient sich entspannt, wird der Katheter langsam und vorsichtig herausgezogen. Entsorgen Sie den Katheter
gemaB den Krankenhausrichtlinien. Dokumentieren Sie den Eingriff gema den Krankenhausrichtlinien.

Sollte der Ballon platzen, ist sicherzustellen, dass alle Ballonfragmente entfernt werden. Im Zweifelsfall sollte
der Patient zur weiteren Untersuchung an entsprechend geschulte Fachkréfte iberwiesen werden.

Glossar der Symbole:

Das Urethrotech UCD® wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht emeut
sterilisieren. Verwenden Sie keine der in dieser Verpackung enthaltenen Produktkomponenten erneut.

@ Latexfrei Medizinprodukt

Nicht zur Wiederverwendung Bestellnummer

@ Nicht resterilisieren @ Einheiten pro Paket

@ Bei beschddigter Verpackung nicht Chargennummer
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Urethrotech und UCD sind eingetragene Marken von Urethrotech Ltd..

kateterfastgorelsespuder eller k Udfor en ptisk handvask i 15-30 sekunder og tag sterile
handsker pa.

For at tomme kateterballonen skal du forsigtigt indszette en luer-slip-sprojte i kateterventilen og bruge kun s&
meget kraft som nadvendigt for at sikre den. Lad ballonens tryk skubbe stemplet tilbage. Hvis tomningen er
langsom eller ufuldstaendig, skal du forsigtigt forsegle sprajten igen og anvende let aspiration om nadvendigt.
Undga kraftig aspiration, da det kan fa til at kollapse. Mangden af aspireret vaeske kan
variere; gentagne aspirationer kan bekrzfte fuldstzndig tamning. Seg assistance, hvis det er nadvendigt,

i overensstemmelse med hospitalets protokol. Nar ballonen er helt tomt, fjern forsigtigt kateteret med
langsomme, blide traek, mens patienten slapper af. Bortskaf kateteret i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer, og dokumenter proceduren.

Hvis ballonen brister, skal du sorge for, at alle fragmenter er fiernet. Hvis du er i tvivl, henvis patienten til en
spedialist for yderligere evaluering.

Ordliste over symboler:

Urethrotech UCD® er steriliseret med ethylenoxidgas. Kun til brug. Mé ikke g Genbrug
ikke nogen af de produktkomponenter, der er indeholdt i denne emballage.
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Advarsel: BI3s ballongen opp kun etter & ha bekreftet urinstrom. Prematur oppblasing av ballongen i urethra
kan forrsake alvorlige skader. Blas aldri opp ballongen med mindre du er sikker pa at kateteret er riktig plassert
i blzeren. His nodvendig, bruk en blaeresprayte for a aspirere urin eller skyll blaeren, eller bruk ultralyd for &
bekrefte kateterets posisjon i blzeren for oppblsing av ballongen.

Fjerning av kateter: Forklar prosedyren til pasienten og sorg for ro. Fjern eventuelle kateterfikseringsputer
eller kateterstabiliseringsenheter. Utfor en 15-30 sekunders antiseptisk handvask,og ta pa sterile hansker.

For & tomme kateterballongen, sett forsiktig inn en luer-slip spruyte i kateterventilen, bruk kun nok kraft il
dsikre den. La trykket i baIIongen skyve stempelet tilbake. Hvis deflasjonen er langsom eller ufullstendi
forsegles sprayten fomkng igjen. Bruk lett aspirasjon hvis nedvendig. Unnga kraftig aspirasjon, da dette kan
fa inflasjonslumenet til & kollapse. Mengden aspirert vaeske kan variere; g]emane aspirasjoner kan bekrefte
fullstendig deflasjon. Sok assistanse hvis nadvendig, i henhold til Nar ballongen er helt
deflatert, fiern kateteret med Iangsom forsiktig trekk mens pasienten slapper av. Kast kateteret i henhold til
ogd p
Hvis ballongen sprekker, sorg for at alle
spesialist for videre evaluering.
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och upprepade ganger syns lamna vid den yttre urinrorséppningen, bdr proceduren avbrytas, och patienten
bor hanvisas till en specialist for vidare undersgkning och behandling. Denna situation kan sérskilt uppsta hos
patienter med liten blasvolym (t.ex. neuropatisk blasa, eller andra tillstand som leder till en kontraherad eller
inflammerad blasa).

P& samma sétt, om starkt uretralt motstand mots vid insattning av ledaren eller katetern, bor proceduren
avbrytas, och orsaken till motsténdet bor faststllas innan proceduren fortsétter. Om orsaken till motsténdet
inte kan identifieras, bor UCD® dras tillbaka helt. Overdriven vridning av UCD® kan orsaka skada p4 urinroret.
0m UCD® kateterskaftet blir allvarligt bdjt, bor hela UCD®-enheten (ledar-kateter enhet) dras tillbaka. Om
nagon blddning frén urinrdret uppstér fore eller efter kateterisering, bor specialist hjalp sokas.

Blverknlngar relaterade till inlagda katelrar |nk|uderar blsirritation fran kateterballongen, smirta,
ion, blddning, fol och ing. Ett lackande ball il kan leda till
ballongdeﬂatlon och katetermlgratlon

och Det finns ingen uttrycklig eller underfdrstadd garanti, inklusive
men inte hegransat till ndgon underforstadd qaranti for saljbarhet eller limplighet for ett visst syfte, pa de

Haittavail Useita f ia on raportoitu ka ja. Jotkut liittyvat
potilaan tilaan, toiset taas itse toimenpiteeseen tai laitteeseen. Jos ohjalnlanka poistetaan ennen kuin katetri
on tdysin asennettu vir pallo voi i téyttyd virtsap Josep ilmenee,
katetrointiprosessi tulisi aloittaa alusta uudella UCD®-katetrilla. Jos ohjai kéantyy aikana ja

siliconen 3- -weg Foley-| Katheter met de hydrofiele nitinolgeleid bestaa! un een 5|I|conenbms met
een ingebedde rontgenpositieve blauwe streep, een sili ball |, Het apparaat
bevat een geintegreerde inbrenggeleider. De buis heeft drie lumina: het (enrrale lumen is bedoeld voor
urineafvoer en aansluiting op een urineopvangzak, een ander lumen is uitgerust met een tweerichtingsventiel
voor het oppompen/ontluchten van de Foley-ballon, en het derde lumen bevat de geintegreerde, verwijderbare
geleider van nitinol met een hydrofiele coating. De geleider is verbonden met een vrouwelijke luer-lock die
nauw in de zijarm van de katheter past, waardoor hij via een spuit kan worden doorgespoeld met steriel water
om de hydrofiele coating te activeren. Zodra de geleider met water is geactiveerd, kan deze soepel bewegen

in het geleiderlumen en de katheter door de urethra naar de blaas leiden, waarbij effectief langs een vergrote
prostaat of strakke externe urethrale sfincter wordt genavigeerd. Na het verwijderen van de geleider kan dit
lumen ook worden gebruikt om vloeistof in te druppelen of voor spoeling.

Indicaties voor gebruik: Het Urethrotech UCD® is bedoeld voor bl i g
verzameling en meting en/of indruppelen of spoelen van blaasvloeistof.

Voorgesteld gebruik: Het Urethrotech UCD® is bedoeld om een veilige toegang tot de urinewegen te bieden
via de urethra naar de blaas en om vloeistoffen van en naar de blaas te transporteren en continue blaasirrigatie
en urineafvoer uit de urinewegen te verzorgen. Het apparaat wordt steriel geleverd en is bedoeld voor
kortdurend gebruik (<30 dagen).

Productspecificaties: Het UCD® is beschikbaar in maat 16 French met een 10cc ballon.

Maat Catalogusnummer Buitendiameter Effectieve Lengte

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

Contra-indicaties: Dezelfde contra-indicaties gelden als bij urethrale katheterisatie voor blaasdrainage.
Gebruik het UCD® niet bij patiénten met bekende ureterstenose of letsel, blaashalsletsel, urorectale fistel of
bekende allergische reacties op de materiaalsamenstelling van het apparaat.

Test vaor het ink van de katheter of de geleider na activering vrij kan bewegen in het
geleiderlumen en zorg ervoor dat de luer-lock goed bevestigd is aan de zijarm van de geleider. Trek niet aan de

extrémes ou dans des environnements humides. Conserver a |'abri de la lumiere directe. Ne pas
utliser i I'emballage stérile est endommageé ou ouvert.

Attention: La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil a la vente par ou sur ordonnance d'un
médecin.

iki Veuillez lire i lesp
d'utilisation.
Description de I'appareil: Le Dispositif de cathétérisme urétral Urethrotech (UCD®), un cathéter Foley a3
voies 100 % en silicone avec guide intégré en nitinol hydrophile, se compose d'un tube en silicone avec une
bande bleue radio-opaque intégrée, un ballon en silicone et une valve en polypropyléne. Lappareil comprend
un guide introducteur intégré. Le tube comporte trois lumiéres : la lumiere centrale est destinée au drainage
urinaire et a la connexion a un sac collecteur d'urine, une autre lumiére est équipée d'une valve bidirectionnelle
pour le gonflage/dégonflage du ballon de Foley, et la troisiéme lumiére abrite le guide intégré et amovible en
nitinol avec un revétement hydrophile. Le quide est fixé & un raccord luer-lock femelle qui s'insére parfaitement
dans le bras latéral du cathéter, permettant de le rincer a 'eau stérile via une seringue pour activer son
revétement hydrophile. Une fois activé avec de I'eau, il peut se déplacer librement dans la lumiére du guide
etquider le cathéter a travers I'urétre jusqu'a la vessie, en naviguant efficacement autour d’une hypertrophie
prostatique ou d'un sphincter urétral externe serré. Aprés le retrait du guide, cette lumiére peut également étre
utilisée pour l'instillation ou l'irrigation de fluides.

les averti etles instruction

Indications d'utilisation: Le Urethrotech UCD® est destiné a la gestion de la vessie, y compris le drainage
urinaire, la collecte et la mesure de I'urine et/ou l'instillation ou l'irrigation de fluides vésicaux.

Utilisation prévue: Le Urethrotech UCD® est destiné a fournir un accés siir aux voies urinaires par I'urétre
jusqu'a la vessie et a permettre le passage de fluides vers et depuis la vessie, ainsi qu‘a assurer une irrigation
continue de la vessie et un drainage de |'urine des voies urinaires. Lappareil est fourni stérile et est destiné a un
usage a court terme (< 30 jours).

Spécifications du produit: L'UCD® est disponible en taille 16 French avec un ballon de 10 cc.

Taille Numéro de catalog Di

Longueur effective

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

Contre-indications: Les mémes contre-indications s'appliquent que pour la cathétérisme urétral pour le
drainage vésical. Ne pas utiliser le UCD® chez les patients présentant une sténose urétrale ou une lésion connue,
une lésion du col de la vessie, une fistule urétro-rectale ou des réactions allergiques connues aux matériaux

de 'appareil.

Averti Avant l'insertion du cathéter, testez que le guide se déplace librement dans la lumiére du

luer-lock van de geleider en demonteer geen enkel onderdeel van het UCD® voordat de katheterisatieprocedure
is voltooid. Verwijder de inbrenggeleider na gebruik. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch
gevaar vormen. Hanteer en verwijder het in overeenstemming met de geldende medische praktijken en wet- en
regelgeving. Door hergebruik of reiniging kan de structurele integriteit en/of functie van het apparaat kan in
gevaar komen.

Voorzorgsmaatregelen: Het UCD® moet worden aangewend door een zorgverlener. Elk gebruik anders dan
voor de vermelde indicaties is de felijkheid van de De keuze van het ballonvolume is de
verantwoordelijkheid van de zorgverlener. Een ballonvolume van 10cc wordt aanbevolen. Pomp de haIIon nlet

quide apres activation et assurez-vous que le raccord luer-lock est correctement fixé au bras latéral du guide. Ne
tirez pas sur le raccord luer-lock du guide et ne démontez aucune composante de 'UCD® tant que la procédure
de cathétérisme n'est pas terminée. Jetez le guide introducteur aprés usage. Aprés usage, ce produit peut
présenter un danger biologique potentiel. Manipulez-le et éliminez-le conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux lois et réglements en vigueur. Lintégrité structurelle et/ou la fonction de 'appareil peuvent
&tre compromises par une réutilisation ou un nettoyage.

Precautlons' L'UCD® doit étre utll é par un professmnnel de la santé. Toute utilisation autre que les indications
releve de la ilité du p | de la santé. Le choix du volume du ballon est la

verder op dan de op het label aangegeven maximalewaarde. Gebruik geen siliconenolién of j l
irrig ffen met siliconenkath Klem de katheter niet af. Fixaties moeten worden aangebracht op
de connector.

Inspecteer het UCD® voor gebruik om zeker te zijn dat de maat, vorm en conditie geschikt zijn voor de
spe(lfeke pmcedure Gebruik geen open of beschadigde verpakki Gebruik véor de

nakyy toistuvasti ulos virtsaputken aukosta, toimenpide tulee keskeytta ja potilas tulee ohjata erikoislaakarille
jatkotutkimuksiin ja hoitoon. Tama tilanne voi esiintya erityisesti potilailla, joilla on pieni rakon tilavuus (esim.
neuropatinen rakko tai muut sairaudet, jotka johtavat supistuneeseen tai tulehtuneeseen rakkoon).

Samoin, jos ohjainlangan tai katetrin asettamisen aikana kohdataan voimakasta virtsaputken vastusta,
toimenpide tulee keskeyttdd ja vastuksen syy tulee selvittéa ennen jatkamista. Jos vastuksen syyta ei voida
tunnistaa, UCD® tulee vetad kokonaan pois. UCD®-katetrin liiallinen va@ntdminen voi aiheuttaa virtsaputken
vaurioita. Jos UCD®-katetrin varsi taittuu voimakkaasti, koko UCD®-laite (ohjainlanka-katetriyksikko) tulee vetaa
takaisin. Jos virtsaputken verenvuotoa ilmenee ennen tai jilkeen katetroinnin, tulee hakea erikoisladkarin apua.

5|sallaval vmsarakon arsylysla katetripallon takia, kipua,

P ihin liittyvat
irtsatietulehduksi jakivien Vuotava palloventtiili voi johtaa

vir 3
pallon tyhjenemiseen ja katetrin siirtymiseen.

Urethrotech-produkter som beskrivs i denna publikation. Urethrotech kan under inga digheter hallas
ansvarig for direkta, oavsiktliga eller foljdskador utdver vad som uttryckligen foreskrivs enligt lag. Ingen person
har befogenhet att binda dessa till nagon representation eller garanti, forutom vad som uttryckligen anges.
Beskrivningar eller specifikationer i Urethrotech-tryckmaterial, inklusive denna publikation, dr endast avsedda
att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och utgdr inga uttryckliga garantier. Urethrotech tar
inget ansvar for direkta, oavsiktliga eller foljdskador som orsakas av dteranvandning av katetern eller ledaren.

Nodvéndiga material och fork
Patientbedomning: Bekréfta att patienten uppfyller CDC-riktlinjer for limpliga indikationer for inlagd
urinrorskateter:
- Akut uri ion eller blasutflo
- Behov av exakta métningar av urinvolym.
- Anvéndning vid utvalda kirurgiska ingrepp.
- Hjélp vid Iakning av 6ppna sakrala eller perineala sar.
- Langvarig immobilisering.
- For att forbéttra komforten vid livets slutvard.
Nodvéndi ial: Samla alla nodvéndiga material for isering som a med
patientens behov, lokala protokoll och riktlinjer, inklusive:
- Steril drapering for produktforberedelseytan.
- Steril, fenestrerad drapering for patienten.
- Antiseptisk [dsning eller Castile-tvaltorkar for att rengdra patientens periuretrala och genitala omréde.
- Sterila handskar.
- Spruta med vattenbaserat uretralt smorjgel.
-Tvé 10ml sprutor med sterilt vatten, helst luer-tips sprutor.
- Urinuppsamlingspase.
- Kateterstabiliseringsenhet.
orberedelse av UCD® pa ark
Slenl uppstallning: Placera alla nddvandiga kateteriseringsmaterial pa en steril yta och bibehall steriliteten
medan forpackningen tas bort.
UCD® Férberedelse: .
-Ta bort UCD® frén forpackningen. Oppna det forslutna paketet och placera den sterila inre hylsan som
innehaller UCD® pé en steril yta och bibehall steriliteten medan forpackningen tas bort (Fig. 1+ 2).
- Oppna delvis den inre hylsan till den horisontella perforeringen sa att ledarens luer-lock pa UCD® exponeras
(se Fig. 3)
Aktivering av hydrofil ledare: Fast en 10ml spruta med sterilt vatten till ledarens luer-lock och spola ledaren
med 10 ml sterilt vatten (Fig. 4). Efter att ha tagit bort sprutan, testa att ledaren ror sig smidigt i ledarkanalen
och fast sedan luer-locken pa ledarens sidokanal igen.

UCD® Inforingsprocedur:
1. Forberedelse:
- Forklara proceduren for patlenten och sakerstall pnva\llv
-Tvatta handerna, inklusive anva gav | och sitt pa sterila handskar.
- Renggr patientens penis och peri- -uretrala omrade, med bérjan vid uretraloppnlngen och arbeta utat enligt

sjukhusprotokoll.
2. Positionering av drapering: Positionera den sterila, fenestrerade kateterdraperingen pa patienten.
3. Smorjning av uretra: Sitt pa sterila handskar och applicera smdrjgel langsamt i uretra medan du héller
penis rak.
4. Inforing av ledare: For in ledaren i den raka uretra med jamna och stadiga rorelser, vilket gor att katetern
dras mot uretraldppningen (Fig. 5).
5. Framforing av kateter: Nér kateterspetsen nar uretraloppningen, fortsétt att fora hela katetern in i blasan
tills Y-anslutningen pé katetern har nétt uretralppningen (Fig. 6).
6. Uppblasning av ballong: Bls upp ballongen endast efter att ha bekraftat urinfladet fréan det centrala
lumenet. Fast en spruta med 10 ml sterilt vatten till ventilens sidokanal (Fig. 7) och blas upp ballongen
langsamt (Fig. 8), och se till att patienten inte upplever nagon smarta under eller efter uppblasningen av
ballongen. Koppla sedan bort sprutan. Bekréfta att urinflodet fortsatter efter att ballongen &r uppblast.
7. Borttagning av ledare: Efter att ha blast upp ballongen, ta bort ledaren forsiktigt och fast pluggen for
att stinga ledarkanalen (Fig. 9 + 10). Notera: Efter att ledaren har tagits bort kan denna kanal anvandas for
bldsirrigation eller urinprovtagning medan urinpdsen forblir ansluten till det centrala draneringslumenet i
katetern.
8. Posmonerlng av kateter Dra fOrSIkIIgI tillbaka katetern tills ballongen har nétt blashalsen.

Anslutnii och iliseri L

- Anslut en unnuppsamllngspase till det cemrala lumenet i katetern.
- Fést en lamplig iseringsenhet runt Y-ans! pa katetern for att forhindra drag eller
oavsiktlig borttagning medan ballongen &r uppblast.

10 Bortskaffnmg av| materlal och dokumentatlon av proceduren: Kasta alla anvanda material enligt
] utfor ochd proced detaljer enligt 5j riktlinjer.

11. Pati vation och i i (Overvaka regelbundet att urin flddar in i kateterpdsen och att
katetern och slangen r fria fran knickar. Hall katetern ren, undvik att dra i den och tom psen nar den ar tvé
tredjedelar full, och se till att den & placerad under blasans niva. Uppmuntra till tillrackligt vétskeintag och
instruera patienten att omedelbart rapportera eventuella tecken pa infektion, minskat urinflode eller ovanliga
symptom till vérdgivaren.

Varning: Avbryt proceduren och sk specialistassistans om motsténd kanns vid inforing av ledaren eller
katetern i blasan, eller om ledaren upprepade génger snor sig tillbaka och kommer ut vid uretraldppningen.

Varning: Blas endast upp ballongen efter att ha bekraftat urinflodet. For tidig uppblasning av ballongen i
urinrdret kan orsaka allvarliga skador. BIds aldrig upp ballongen om du inte ar séker pé att katetern & korrekt
placerad i bldsan. Anvénd vid behov en blasaspruta for att aspirera urin eller spola blasan, eller anvand ultraljud
for att bekréfta kateterns position i bldsan innan ballongen blases upp.

Borttagning av kateter: Forklara pm(eduren for patienten och sakerstall privatliv. Ta bort eventuella
kateterfixeringsdynor eller l Utfor en 15-30 sekunders antiseptisk handtvétt och
ta pa sterila handskar.

For att tomma kateterballongen, sétt forsiktigt in en luer-slipspruta i kateterventilen, anvand endast
tillrécklig kraft for att sakra den. Lat trycket i ballongen trycka tillbaka kolven. Om deflationen &r langsam
eller ofullsténdig, forsegla sprutan forsiktigt igen. Anvénd létt aspiration vid behov. Undvik kraftig aspiration,
eftersom detta kan fa inflationslumenet att kollapsa. Mangden aspirerad vtska kan variera; upprepade
aspirationer kan bekrafta fullstandig deflation. Sok assistans vid behov, i enlighet med sjukhusets protokoll.
Nar ballongen dr helt tomd, ta bort katetern med langsam, forsiktig dragning medan patienten slappnar av.
Kassera katetern enligt sjukhusets riktlinjer och dokumentera proceduren.

0m ballongen spricker, se till att alla fragment tas bort. Om det finns osékerhet, hanvisa patienten till en
specialist for vidare utvérdering.

Ordlista med symboler:

Urethrotech UCD® & steriliserad med etylenoxidgas. Endast for engangsk
inte nagon del av produkten som medfdljer i forpackningen.

k. Atersterilisera inte. Ateranvand

Medicinteknisk produkt

Katalognummer

@ Enheter per forpackning

Latexfri

Endast fér engangsbruk

Sterilisera inte igen

Anvénd inte om férpackningen Partikod/Partinummer

ar skadad

Steriliserad med etylenoxid
Skyddas mot solljus

O ®D

Tillverkningsdatum
Forvaras torrt

Anvénds fore
Forsiktighet
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h-tuotteilla, jotka on kuvattu tassd julkaisussa,

ei ole mitddn nlmenomalsta tai epasuoraa takuuta mukaan Iuklen muna ei rajoittuen, mitdan epasuoraa
takuuta myyntik tai tiettyyn tarkoi Urethrotech ei missdan olosuf
vastaa suorista, satunnaisista tai v ||I|5|stavah|ngmsta paitsi mitd erityisesti laki maarda. Kenellakdan ei

ole valtuuksia sitoa ndita mihinkaan ed paitsi mitd i on asetettu.
Urethrotech-painomateriaalissa, mukaan lukien ta julkaisu, esitetyt kuvaukset tai tekniset nedot on
tarkoitettu vain yleisesti tuotetta kelld eika ne muodost: takuita.
Urethrotech ei vastaa suorista, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat katetrin tai ohjainlangan

uudelleenkéytosts.
Tarvittavat materiaalit ja valmistelut:

Potilaan arviointi: Varmista, etta potilas téyttad CDC-ohjeet virtsaputken Katetrin asianmukaisista
kéyttoaiheista:

- Akuutti virtsaretentio tai virtsateiden tukos.

- Tarve tarkkojen virtsamittausten tekemiseen.

- Kéyttd tietyissa kirurgisissa toimenpiteiss.
- Apu avoimien isten tai perineaali

- Pitkittynyt immobilisointi.

haavojen isessa.

bt

Tarvittavat materiaalit: Kerad kaikki tarvittavat katetrointimateriaalit, jotka tayttavét potilaan tarpeet,
paikalliset protokollat ja ohjeet, mukaan lukien:

- Steriili liina laitteen valmistelupinnalle.

- Steriili, aukollinen liina potilaalle.

- Antiseptinen liuos tai Castil
- Steriilit késineet.

- Ruisku, jossa on vesipohjaista virtsaputken voitelugeelid.
- Kaksi 10cc-ruiskua steriilillé vedelld, mieluiten luer-tippaisia ruiskuja.
- Virtsankerayspussi.

- Katetrin stabilointilaite.

t potilaan peri isen ja

Ppuapyy

UCD®: n valmistelu:

Sterilointi: Aseta kaikki tarvittavat katetrointimateriaalit steriilille pinnalle ja séilytd steriiliys pakkauksen
poiston aikana.

UCD® valmistelu:

- Poista UCD® pakkauksesta. Avaa kuoripakkaus ja pudota steriili siséhylsy, joka sisaltad UCD®, steriilille pinnalle
ja sdilytd steriiliys pakkauksen poiston aikana (Kuva 1+2).

- Avaa osittain sisahylsy vaakasuoraan perforointiin, jolloin UCD®: n luer-lukko paljastuu (ks. Kuva 3).
Hydrofiilisen johtimen aktivointi: Kiinnita steriililla vedelld esitdytetty 10cc-ruisku ohjainlangan luer-lukkoon
jahuuhtele ohjainlanka 10 ml:lla steriilia vetta (Kuva 4). Testaa ruiskun poistamisen jalkeen, etta ohjainlanka
liikkuu sujuvasti kanavassaan ja kiinnita sitten luer-lukko takaisin ohjainlangan sivukanavaan.

UCD®: n asettamismenettely:
1. Valmistelu:

- Selita toimenpide potilaalle ja varmista yksityisyys.

- Pese kadet, mukaan lukien kasien desinfiointiaineen kéyttd, ja laita steriilit kasineet.

- Puhdista potilaan penis ja periuretraalinen alue, alkaen virtsaputken aukosta ja tydskentelemalla ulospéin
sairaalan protokollan mukalsesn
2. \

Sijoita steriili, katetriliina potilaalle.

3. Virtsaputken voitelu: Laita steriilit késineet ja levitd voitelugeeli hitaasti virtsaputkeen samalla kun pidét
pemksen suorana.

4, Aseta ohjainlank virt
katetri saadaan ve- denya kohti virtsaputken ulkoaukkoa (Kuva 5).

5. Katetrin eteenpain vieminen: Kun katetrin kérki saavuttaa virtsaputken aukon, jatka koko katetrin
viemistd virtsarakkoon, kunnes katetrin Y-liitdntd saavuttaa virtsaputken aukon (Kuva 6).

6. Pallon tayttaminen: Tayta pallo vasta, kun virtsan virtaus keskuslumenista on vahvistettu. Kiinnité 10 ml

steriilid vetta sisaltav ruisku venttiilin sivukanavaan (Kuva 7) ja téyta pallo hitaasti (Kuva 8), varmistaen, ettd

potilas ei koe kipua pallon taytdn aikana tai sen jalkeen. Irrota sitten ruisku. Vahvista, ettd virtsan virtaus jatkuu

pallon tayttamisen jalkeen.

7. 0hja|nlangan pmstamlnen Pallon tdyttamisen jélkeen poma ohjalnlanka varovasti ja kiinnitd pistoke
(Kuva 9+ 10) jalkeen téta kanavaa

voidaan kdyttaa virtsarakon tai virtsandy kun virtsapussi pysyy kytkettynd

katetrin keskustyhjennyskanavaan.

8. Katetrin asettamlnen Veda katetria varovasti taaksepaln kunnes pallo saavuttaa virtsarakon kaulan.

9. ja katetrin stabilointilaitteen kii a

- Kiinnitd virtsapussi katetrin keskusluumeniin.

- Kiinnitd sopiva katetrin stabilointilaite katetrin Y-liitoksen ympérille estaéksesi vetamisen tai tahattoman

poistamisen pallon 1aynam|sen aikana.

tasaisin, vakain liikkein, jotta

10. iaali i inen ja toi i dok inti: Havitd kaikki kaytetyt materiaalit
sairaalan p isesti, suorita kasihygienia ja dok i toi iteen tiedot sairaalan kdytantdjen
mukaisesti.

11. Potilaan seuranta ja ohjeet: Tarkkaile sédnnollisesti, ettd virtsa virtaa katetripussiin ja ettd katetri
ja letkueivat ole kierteilla. Pida katetri puhtaana véltd sen vetdmistd ja tyhjennd pussi, kun se on kaksi
kolmasosaa taynnd, ja varmista, etté se on sijoitettu virtsarakon alapuolelle. Kehota potilasta juomaan
riittavasti nestettd ja neuvo iimoittamaan valittomasti kaikista infektion oireista, vahentyneesta virtsan
virtauksesta tai epatavallisista oireista hoitohenkilokunnalle.

Varoitus: Keskeytd de ja hae asi ija-ap! inl. tai katetrin vir

asettamisen aikana tuntuu vastusta taijos ohJamIanka tomuvastl klertyytakalsm ja tulee ulos virtsaputken
aukosta.

Varoitus: Taytd pallo vasta, kun virtsan virtaus on vahvistettu. Pallo 1ayrlam|nen virtsaputkessa voi aiheuttaa
vakavia vaurioita. Al koskaan taytd palloa, ellei ole varma, etta katetri on oikein sijoitettu virtsarakkoon. Kayta
tarvittaessa virtsasuihkua virtsan imemiseen tai virtsarakon tai kdyta ultradanta varmistaaksesi
katetrin sijainnin virtsarakossa ennen pallon tayttamista.

Katetrln poisto: Selitd 10|menp|de potllaalle ja varmista yksityisyys. Poista mahdolliset katetrin
ynyt tai katetrin Suorita 15-30 sekunnin antiseptinen kasien pesu ja laita steriilit
késineet.

Tyhjennd katetripallo asettamalla luer-slip ruisku varovasti katetrin venttiiliin, ala kéyta yhtaén enempda
voimaa, kuin mitd tarvitaan sen kiinnittamiseksi. Anna pallon paineen tyontaa manta takaisin. Jos deflaatio
on hidasta tai epataydellistd, sulje ruisku varovasn uudelleen Kayta Iarvmaessa kevyttd aspiraatiota. Valtd
voimakasta aspiraatiota, koska se voi saada tayt iméaard voi vaihdella;
toistuvat aspiroinnit voivat vahvistaa téydellisen deflaation. Kysy neuvoa tarvittaessa sairaalan protokollan
mukaisesti. Kun pallo on téysin deflaattori, poista katetri hitaalla, varovaisella vedolla, kun potilas rentoutuu.
Havitd katetri sairaalan ohjeiden mukaisesti ja dokumentoi toimenpide.

Jos pallo rikkoutuu, varmista, ettd kaikki Jos asiasta on

asiantuntijalle jatkotutkimuksia varten.

ohjaa potilas

Symbolien sanasto:

Urethrotech UCD® on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Vain kertakayttoon. Al steriloi uudelleen. Al kéyta
uudelleen mitdan timén pakkauksen tuotekomponenttia.

@ Lateksiton

Vain kertakayttoon

Ladketieteellinen laite

- Kataloginumero
S ik

Erékoodi/-numero

ISTERILE|EO| iloif ioksidilla

Valmistuspaivamaara

Al steriloi uudelleen per pakkaus

Al kéyts, jos pakkaus on
vaurioitunut

Suojaa auringonvalolta

H#O B

Sailyta kuivana

Viimeinen kaytto
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Bijwerkingen: Verschillende bijwerkingen zijn gemeld bij het gebruik van ballonkatheters. Sommige zijn
gerelateerd aan de toestand van de patiént, andere aan de procedure of het apparaat zelf. Als de geleider

wordt verwijderd voordat de katheter volledig in de blaas is ingebracht, kan de ballon per ongeluk opblazen in
de urinebuis. Bij twijfel moet de katheterisatieprocedure opnieuwmet een nieuwe UCD® worden uitgevoerd.

Als de geleider tijdens het int draait en herhaaldelijk uit de ui ige urethra meatus komt, moet

de procedure worden stopgezet en moet de patiént worden doorverwezen naar een specialist voor verder
onderzoek en behandeling. Deze situatie kan met name voorkomen bij patiénten met een kleine blaascapaciteit
(bijv. pathische blaas of andere aandk die leiden tot een verkleinde of ontstoken blaas).

Evenzo, als er sterke urethrale weerstand wordt ondervonden tijdens het inbrengen van de geleider of katheter,
moet de procedure worden gestopt en moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld voordat u
doorgaat. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld, moet het UCD® volledig worden
verwijderd. Overmatig wringen van het UCD® kan schade aan de urinebuis veroorzaken. Als de katheterschacht
van het UCD® ernstig gebogen raakt, moet het volledige UCD®-apparaat (geleider-kathetereenheid)

worden teruggetrokken. Als er voér of na urethrale katheterisatie bloedingen in de urethra optreden, moet
spe(ialistische hulp worden ingeschakeld.

Bjj d aan verblijfsk
unnewegmfecue bloedlng, verkalking en
van de ballon en het migreren van de katheter.

Uitsluiting van garantie en beperking van aansprakelijkheid: Er is geen uitdrukkelijke of stilzwijgende
qgarantie, inclusief maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel, op de Urethrotech-producten zoals beschreven in deze publicatie. Urethrotech kan in geen
enkel geval aansprakelijk worden gesteld voor directe, incidentele of gevolgschade, behalve zoals uitdrukkelijk
voorzien door specifieke wetgeving. Niemand heeft de bevoegdheid om deze te verbinden aan enig voorstel

of garantie, behalve zoals specifiek uiteengezet. Beschrijvingen of specificaties in Urethrotech-drukmateriaal,
inclusief deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om het product in algemene zin te beschrijven op het moment
van fabricage en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Urethrotech is niet verantwoordelijk voor enige directe,
incidentele of gevolgschade die voortvloeit uit hergebruik van de katheter of geleider.

omvatten blaasirritatie door de katheterballon, pijn,
g. Een lekkend ball el kan leiden tot het leeglopen

9 en 9
Patiéntbeoordeling: Bevestig dat de patiént voldoet aan de CDC-richtlijnen voor geschikte indicaties voor
verblijfskatheters:
- Acute urineretentie of blaasuitgangobstructie.
- Behoefte aan nauwkeurige metingen van de urineproductie.
- Gebruik bij bepaalde chirurgische procedures.
- Hulp bij het genezen van open sacrale of perineale wonden.
- Langdurige immobilisatie.
- Verbetering van comfort in palliatieve zorg.

Benodigde materialen: Verzamel alle £ voor urethrale k ie die voldoen aan de
zorgvraag van de patiént, lokale protocollen en richtlijnen, inclusief:

- Steriele doek waarop het apparaat kan worden voorbereid.
- Slenele geperforeerde doek voor de  patiént.

- he oplossing of om de scf

- Steriele handschoenen.

- Spuit met watergebaseerde urethrale smeergel.

- Twee 10cc spuiten met steriel water, bij voorkeur spuiten met een luer-lock-aansluiting.
- Urineopvangzak.

- Katheter stabilisatieapparaat.

Voorbereiding van het UCD®:

Steriele opstelling: Plaats alle benodigde katheterisatiematerialen op een steriel oppervlak, en behoud de
sterielheid tijdens het verwijderen van de verpakking.

Voorbereiding van het UCD®;

-Verwijder het UCD® uit de doos. Open de schilverpakking en laat de steriele binnenhuls met het UCD® op

het steriele oppervlak vallen zodat de sterielheid behouden blijft tijdens het verwijderen van de verpakking
(Fig.1+2).

-Open de binnenhuls gedeeltelijk tot de horizontale perforatie, waarbij de luer-lock van de geleider van het
UCD® zichtbaar wordt (Fig. 3).

Activering van de Hydrofiele Geleider: Bevestig een 10cc steriel water spuit aan de luer-lock van de geleider en
spoel de geleider door met 10 ml steriel water (Fig.4). Na het verwijderen van de spuit, controleer of de geleider
soepel beweegt in het geleiderkanaal, en bevestig vervolgens de luer-lock weer aan de zijarm.

UCD® Inbrengprocedure:

1.Voorbereiding:

- Leg de procedure uit aan de patiént en zorg voor privacy.

-Was uw handen, gebruik handdesinfectiemiddel en trek steriele handschoenen aan.

- Reinig het penis- en peri-urethrale gebied van de patiént, te beginnen bij de urethrale opening en werk naar
buiten toe volgens het ziekenhuisprotocol.

2. Plaats de doek: Plaats het steriele geperforeerde katheterisatiedoek op de patiént.

3.Smeer de urethra in: Trek steriele handschoenen aan en breng langzaam glijmiddel aan in de urethra

terwijl de penis recht wordt gehouden

4.Voer de geleider in: Voer de geleider in de gestrekte urethra met gelijkmatige en gestage bewegingen,

zodat de katheter naar de urethrale meatus wordt getrokken (Fig. 5)

5.Voer de katheter verder in: Zodra de kathetertip de urethrale meatus bereikt, schuift u de gehele katheter

over de lengte verder in de blaas totdat de Y-verbinding van de katheter de urethrale meatus bereikt (Fig. 6).

6. Ballonopblazen: Blaas de ballon alleen op nadat de urinestroom vanuit het centrale lumen is bevestigd.

Bevestig een spuit met 10 ml steriel water aan de ventielzijarm (Fig.7) en blaas de ballon langzaam op (Fig. 8),

waarbij u erop let dat de patiént geen pijn ervaart tijdens of na het opblazen van de ballon. Koppel daarna de

spuit los. Controleer of de urinestroom op gang blijft nadat de ballon is opgeblazen.

7.Verwijder de geleider: Verwijder na het opblazen van de ballon voorzichtig de geleider en bevestig de plug

om het geleiderkanaal te sluiten (Fig. 9 + 10). Opmerking: Na het verwijderen van de geleider kan dit kanaal

worden gebruikt voor blaasspoeling of urinemonsters, terwijl de urinezak verbonden blijft met het centrale

afvoerkanaal van de katheter.

8. Positioneer de katheter: Trek de katheter voorzichtig terug totdat de ballon de blaashals heeft bereikt.

9. Bevestig een Urineopvangzak en Katheterstabilisator:

- Verbind een urineopvangzak met het centrale lumen van de katheter.

k van de patiént schoon te maken.

- Bevestig een geschikte katheterstabilisator rond de Y-verbinding van de katheter om trekkrachten of
accidentele verwudenng te voorkamen terwijl de baIIon is opgeblazen
10. Verwijder en dure: Verwijder alle gebruikte materialen volgens het

ziekenhuisprotocol, was de handen en dotumenteer de procedure volgens het ziekenhuisbeleid.

11. Patiéntenobservatie en instructies: Controleer regelmatig of urine in de katheterzak stroomt en of
de katheter en de slang niet zijn geknikt. Houd de katheter schoon, vermijd trekken en leeg de zak als deze
tweederde vol is, terwijl deze onder de blaas blijft. Moedig voldoende vochtinname aan en vraag de patiént
om onmiddellijk tekenen van infectie, verminderde urineafvoer of ongebruikelijke symptomen te melden aan
hun zorgverlener.

Waarschuwing: Stop de procedure en raadpleeg een specialist als er weerstand wordt gevoeld tijdens het
inbrengen van de geleider of katheter in de blaas, of als de geleider herhaaldelijk terugveert en uit de urethrale
meatus komt.

Waarschuwing: Blaas de ballon alleen op nadat de urinestroom is bevestigd. Voortijdig opblazen van de
ballon in de urethra kan ernstig letsel veroorzaken. Blaas de ballon nooit op voordat u zeker weet dat de
katheter correct in de blaas is geplaatst. Gebruik indien nodig een blaasspuit om urine op te zuigen of de blaas
te spoelen, of gebruik een echografie om de positie van de katheter in de blaas te bevestigen voordat u de
ballon opblaast.

Katheterverwudermgsprocedure Leg de procedure uitaan de patiént en zorg voor privacy. Verwijder
eventuele katheterfixati of katheter . Voer een anti van 15-30
seconden uit en trek steriele handschoenen aan.

0m de katheterballon te laten leeglopen, steekt u voorzichtig een luer-slipspuit in het katheterventiel, oefen
daarbij net genoeg kracht uit om de ballon vast te zetten. D druk van de ballon zal de zuiger terugduwen.

Als het leeglopen traag of onvolledig is, de spuit voorzichtig opnieuw afsluiten en zonodig lichte aspiratie
toepassen. Vermijd krachtige aspiratie, want hierdoor kan het opblaasl| inklappen. De b Theid
opgezogen vloeistof kan variéren; herhaalde aspiraties kunnen volledige leegloop bevestigen. Zoek indien nodig
hulp, volgens ziekenhuisprotocol. Nadat de ballon helemaal leeg is, verwijdert u de katheter door langzaam,
zachtjes te trekken terwijl de patiént zich ontspant. Verwijder de katheter volgens het ziekenhuisbeleid en
documenteer de procedure.

Als de ballon barst, moeten alle fragmenten worden verwijderd. Als u twijfelt, verwijs de patiént naar een
spedialist voor verdere evaluatie.

Verklaring van symbolen:
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Urethrotech en UCD zijn i de handelsmerken van Urett h Ltd.

responsabilité du professmnnel dela santé. Un volume de ballon de 10 cc est recommandé. Ne pas gonfler le
ballon au-dela de la valeur maximale indiquée sur Iétiquette. Ne pas utiliser d'huiles siliconées ou dirrigations
a base d'iode avec des cathéters en silicone. Ne pincez pas le cathéter. Toute fixation doit étre appliquée sur le
connecteur. Inspectez I'UCD® avant utilisation pour vérifier que sa taille, sa forme et son état sont adaptés a la
procédure spécifique. N'utilisez pas de paquets ouverts ou endommagés. Utilisez avant la date de péremption.
Ne pas exposer a des solvants organiques. Suivez les instructions d'utilisation du fabricant.

Effets indésil Plusieurs effets indésirables ont été signalés lors de I'utilisation de cathéters a ballonnet.
Certains sont liés a |'état du patient, d'autres a la procédure ou a I'appareil lui-méme. Si le guide est retiré

avant que le cathéter ne soit complétement inséré dans la vessie, le ballon peut se gonfler accidentellement
dans I'urétre. En cas de doute, la procédure de cathétérisme doit étre recommencée depuis le début avec un
nouveau UCD®. Si le guide tourne pendant I'insertion et sort de maniére répétée par le méat urétral externe,

la procédure doit étre abandonnée et le patient doit étre orienté vers un spécialiste pour une évaluation et une
prise en charge supplémentaires. Cette situation peut survenir en particulier chez les patients ayant une petite
capacité vésicale (par exemple, une vessie neurogéne ou d'autres conditions conduisant a une vessie contractée
ou enflammée).

De méme, si une résistance urétrale forte est rencontrée lors de l'insertion du guide ou du cathéter, la procédure
doit étre interrompue et la cause de la résistance doit étre déterminée avant de continuer. Si la cause de la
résistance ne peut pas étre identifiée, le UCD® doit étre complétement retiré. Un couple excessif de I'UCD® peut
causer des dommages urétraux. Si I'arbre du cathéter UCD® devient sévérement plié, l'ensemble de 'appareil
UCD® (unité cathéter-guide) doit étre retiré. En cas de saignement urétral avant ou apres le cathétérisme
urétral, une aide spécialisée doit étre recherchée.

Les effets indésirables liés aux cathéters a demeure incluent lrritation de la vessie par le ballon du cathéter, la
douleur, Infection urinaire, le saignement, l'entartrage et la formation de calculs. Une valve de ballonnet qui
fuit peut entrainer un dégonflement du ballon et une migration du cathéter.

Clause de non-responsabilité et limitation de recours: Il n'y a aucune garantie expresse ou implicite, y
compris, sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier,
sur les produits Urethrotech décrits dans cette publication. En aucun cas, Urethrotech ne pourra étre tenu
responsable de tout dommage direct, accidentel ou consécutif, sauf disposition contraire prévue par la loi
spécifique. Aucune personne n'est autorisée a engager Urethrotech a fournir toute déclaration ou garantie,

sauf disposition expresse. Les descriptions ou spécifications contenues dans la documentation imprimée
d'Urethrotech, y compris cette publication, sont uniquement destinées a décrire de maniére générale le produit
au moment de sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse. Urethrotech ne sera pas responsable
de tout dommage direct, accidentel ou consécutif résultant de la réutilisation du cathéter ou du quide.
Matériel requis et préparation :

Evaluation du patient: Confirmez que le patient répond aux critéres des CDC pour les indications appropriées
pour I'utilisation d'un cathéter urétral a demeure :

- Rétention urinaire aigué ou obstruction des voies urinaires.

- Besoin de mesures précises de la sortie urinaire.

- Utilisation lors de procédures chirurgicales sélectionnées.

- Aide a la guérison des plaies sacrées ou périnéales ouvertes.

- Immobilisation prolongée.

- Amélioration du confort dans les soins de fin de vie.

Matériel requis: Rassemblez tout le matériel nécessaire pour la procédure de cathétérisme urétral répondant
aux besoins du patient, aux protocoles locaux et aux directives, y compris:

- Champ stérile pour la préparation de I'appareil.

- Champ stérile fenétré pour le patient.

- Solution antiseptique ou lingettes au savon de Castille pour nettoyer la zone péri-urétrale et génitale du
patient.

- Gants stériles.

- Seringue avec gel lubrifiant urétral a base d'eau.

- Deux seringues de 10 cc d'eau stérile, de préférence des seringues avec embout luer.

- Sac de drainage urinaire.

- Dispositif de stabilisation du cathéter.

Préparation du UCD®:

Mise en place stérile: Placez tout le matériel nécessaire au cathétérisme sur une surface stérile, en maintenant

la stérilité lors du déballage.

Préparation du UCD®:

- Retirez le UCD® de la boite. Ouvrez la pochette pelable et déposez la gaine intérieure stérile contenant le UCD®
sur une surface stérile, en maintenant la stérilité lors du déballage (Fig. 1+2).

- Ouvrez partiellement la gaine intérieure jusqu‘a la perforation horizontale, exposant le raccord luer-lock du
quide de I'UCD® (voir Fig. 3).

Activation du guide hydrophile: Fixez une seringue de 10 cc d'eau stérile au raccord luer-lock du guide et rincez

le guide avec 10 ml d'eau stérile (Fig. 4). Aprés avoir retiré la seringue, testez que le guide se déplace librement

dans le canal du guide, puis rattachez le raccord luer-lock a son bras latéral.

Procédure d'insertion du UCD®:

1. Préparation :

- Expliquez la procédure au patient et assurez sa confidentialité.

- Lavez-vous les mains, y compris avec un désinfectant pour les mains, et mettez des gants stériles.

- Nettoyez le pénis et la zone péri-urétrale du patient, en commencant par le méat urétral et en travaillant vers
I'extérieur selon le protocole hospitalier.

2. Positionnez le champ: Positionnez le champ de cathétérisme stéril fenétré sur le patient.

3. Lubrifiez 'urétre: Mettez des gants stériles et appliquez lentement du gel lubrifiant dans I'urétre en

maintenant le pénis droit.

4. Insérez le guide: Insérez le guide dans |'urétre redressé avec des mouvements réguliers et continus,

permettant au cathéter d‘étre tiré vers le méat urétral (Fig. 5).

5. Avancez le cathéter: Une fois que la pointe du cathéter atteint le méat urétral, continuez a avancer toute la

longueur du cathéter dans la vessie jusqu‘a ce que le moyeu en Y du cathéter atteigne le méat urétral (Fig. 6).

6. Gonflage du ballon: Gonflez le ballon uniquement apres avoir confirmé I€coulement de 'urine depuis

la lumiere centrale. Fixez une seringue de 10 ml d'eau stérile au bras latéral de la valve (Fig. 7) et gonflez

le ballon lentement (Fig. 8), en veillant a ce que le patient ne ressente aucune douleur pendant ou apres le

gonflage du ballon. Ensuite, déconnectez la seringue. Confirmez que Iécoulement de |'urine continue aprés le

gonflage du ballon. 7.

Retirez le guide: Aprés avoir gonflé le ballon, retirez délicatement le guide et fixez le bouchon pour

fermer le canal du guide (Fig. 9 + 10). Remarque: Apres avoir retiré le guide, ce canal peut étre utilisé pour

lirrigation de la vessie ou le prélevement d'échantillons d'urine, tandis que le sac a urine reste connecté au

canal de drainage central du cathéter

8.Positionnez le cathéter: Retirez doucement le cathéter jusqu'a ce que le ballon atteigne le col de a vessie.

9. Fixez un sac de drainage urinaire et un dispositif de stabilisation du cathéter:

- Connectez un sac de drainage urinaire a la lumiére centrale du cathéter.

- Fixez un dispositif de stabilisation du cathéter approprié autour de la jonction en Y du cathéter pour éviter
toute traction ou retrait accidentel pendant que le ballon est gonflé.

10. Eliminez les matéri é Fliminez tous les matériaux utilisés
conformément au protocole de I'hdpital, effectuez | hygiéne des mains et documentez les détails de la
procédure selon la politique de I'hopital.

11. Observation et instructions pour le patient: Surveillez régulierement que |'urine sécoule dans le sac
du cathéter et que le cathéter et le tube ne sont pas coudés. Gardez le cathéter propre, évitez de tirer et videz le
sac lorsquil est rempli aux deux tiers, en le maintenant en dessous de la vessie. Encouragez une prise de liquide
adéquate et demandez au patient de signalerimmédiatement tout signe d'infection, de diminution du flux
urinaire ou tout symptome inhabituel a son prestataire de soins de santé.

Avertissement: Abandonnez la procédure et consultez un spécialiste si une résistance est ressentie lors de
lnsertion du guide ou du cathéter dans la vessie, ou si le guide se retourne et sort a plusieurs reprises par le
méat urétral.

Avertissement: Gonflez le ballon uniquement aprés avoir confirmé Iécoulement de I'urine. Un gonflage
prématuré du ballon dans I'urétre peut provoquer des blessures graves. Ne gonflez jamais le ballon a moins
que vous ne soyez certain que le cathéter est correctement positionné dans la vessie. Si nécessaire, utilisez une
seringue a vessie pour aspirer I'urine ou irriguer la vessie, ou utilisez une échographie pour confirmer la position
du cathéter dans la vessie avant de gonfler le ballon.

Procédure de retrait du cathéter: Expliquez la procédure au patient et assurez sa confidentialité. Retirez
tout coussinet de fixation du cathéter ou dispositif de stabilisation du cathéter. Effectuez un lavage antiseptique
des mains pendant 15 a 30 secondes et mettez des gants stériles.

Pour dégonfler le ballon du cathéter, insérez doucement une seringue a glissement luer dans la valve du
cathéter, en utilisant juste assez de force pour la fixer. Laissez la pression du ballon repousser le piston. Si

le degonﬂement estlent ou |n(omplet refermez doucement la seringue et utilisez une légére aspiration si
nécessaire. Evitez | aspnallon vigoureuse, car cela pourrait faire seffondrer la lumiere de gonflage. La quantité
de liquide aspiré peut varier ; des aspirations répétées peuvent confirmer le dégonflement complet. Demandez
de l'aide si nécessaire, conformément au protocole de I'hpital. Une fois le ballon complétement dégonflé,
retirez le cathéter avec une traction lente et douce pendant que le patient se détend. Eliminez le cathéter selon
la politique de I'hdpital et documentez la procédure.

Sile ballon éclate, assurez-vous que tous les fragments sont retirés. En cas de doute, orientez le patient vers un
spédialiste pour une évaluation supplémentaire.

Glossaire des symboles:

L'Urethrotech UCD® est stérilisé avec du gaz d'oxyde d'éthyléne. Pour un usage unique uniquement. Ne pas
restériliser. Ne réutilisez aucune composante du produit fourni dans cet emballage.
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Dispositivo de cateterizacion uretral (UCD®)

Instrucciones de uso

Advertencia: No utilice pomadas o lubricantes a base de petrdleo. Dafiardn la silicona. Inspeccione visualmente
el producto en busca de imperfecciones o deterioro de la superficie antes de usarlo.

Almacenamiento: El UCD® debe almacenarse en su caja original y a temperatura ambiente. No lo almacene a
temperaturas extremas ni en ambientes con alta humedad. Manténgalo alejado de la exposicion directa a la luz.
No utilice el producto si el embalaje estéril estd dafiado o abierto.

Precaucion: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a través de o por orden de un médico.

Lea atentamente las precauciones, advertencias e instrucciones de uso que se
detallan continuacion.

Descripcion del dispositivo: El Dispositivo de cateterizacion uretral Urethrotech (UCD®), un catéter Foley de

3 vias, 100 % sﬂl(ona con guia hidrofilica de nitinol integrada, consiste en un tubo de silicona con una franja
azul radiopaca integrada, un baldn de silicona y una vélvula de polipropileno. El dispositivo incluye una guia
introductora integrada. El tubo tiene tres limenes: el lumen central estd destinado al drenaje urinarioy a la
conexion a una bolsa de recoleccion de orina, otro lumen estd equipado con una valvula de dos vias para inflar/
desinflar el balon de Foley y el tercer lumen alberga la guia integrada y extraible de nitinol con un recubrimiento
hidrofilico. La guia esté unida a un Luer-lock hembra que se ajusta firmemente en el brazo lateral del catéter,
permitiendo que se enjuague con agua estéril a través de una jeringa para activar su recubrimiento hidrofilico.
Una vez activada con agua, puede moverse suavemente en el lumen de la guia y guiar el catéter a través de

la uretra hacia la vejiga, navegando eficazmente alrededor de una préstata agrandada o un esfinter uretral
externo estrecho. Después de retirar a guia, este lumen también puede utilizarse para la instilacién o irrigacion
de liquidos.

Indicaciones de uso: El Urethrotech UCD® estd destinado al manejo de la vejiga, incluyendo el drenaje
urinario, la recoleccion y medicidn de la orina y/o la instilacion o irrigacion de liquidos en la vejiga.

Uso previsto: El Urethrotech UCD® esta destinado a proporcionar un acceso seguro a las vias urinarias a través
dela uretray hacia la vejiga, permitiendo el paso de liquidos hacia y desde la vejiga urinaria y proporcionando
una irrigacion continua de la vejiga y el drenaje de orina de las vias urinarias. El dispositivo se suministra estéril y
estd destinado para uso a corto plazo (< 30 dfas).

Especificaciones del producto: El UCD® esta disponible en tamafio 16 French con un baldn de 10 cc.

Tamaiio N de catdlog Didmetro ext

Longitud efectiva

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

PT - Portugués

Dispositivo de cateterismo uretral (UCD®)

Adverténcia: Nao utilize pomadas ou lubrificantes a base de petréleo. Estas substancias irao danificar o
silicone. Inspecione visualmente o produto para verificar se hd imperfeicoes ou deterioracao da superficie antes
de usé-lo.

Instrugdes de Utilizagao

Armazenamento: 0 UCD® deve ser armazenado na caixa original e a temperatura ambiente. Nao armazene
em temperaturas extremas ou em locais com humidade elevada. Mantenha longe da exposicdo direta a luz. Nao
utilize o produto se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta.

Atengao: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou apenas segundo prescricao de
um médico.

Leia cui asp I¢ ias e i oes de utilizagao a seguir.

Descrigao do dispositivo: 0 dispositivo de cateterismo uretral Urethrotech (UCD®), um cateter Foley de 3 vias,
100% silicone, com guia de nitinol hidrofilico integrada, é composto por um tubo de silicone com uma faixa
azul radiopaca integrada, um baldo de silicone e uma vélvula de polipropileno. 0 dispositivo inclui uma guia
introdutora integrada. O tubo possui trés [imenes: o limen central é destinado a drenagem urindria e & conexdo
auma bolsa coletora de urina, outro ltimen esta equipado com uma vélvula de duas vias para encher/esvaziar

0 balao de Foley e o terceiro limen abriga a quia integrada e removivel de nitinol com revestimento hidrofilico.
Aquia estd ligada a um luer-lock fémea que se encaixa firmemente no braco lateral do cateter, permitindo que
seja lavado com dgua estéril através de uma seringa para ativar o revestimento hidrofilico. Uma vez ativado com
agua, pode mover-se suavemente no limen da guia e guiar o cateter através da uretra até a bexiga, navegando
eficazmente ao redor de uma prostata aumentada ou de um esfincter uretral externo estreito. Apds a remogdo
da guia, este [imen também pode ser utilizado para a instilagdo ou irrigacao de liquidos.

h

IT - ltaliano

Dispositivo di cateterismo uretrale (UCD®)
Avvertenza: Non utilizzare unguenti o lubrificanti a base di petrolio. Danneggiano il silicone. Isp

Istruzioni per I'uso

Sl - Slovenski

Naprava za kateterizacijo secnice (UCD®)

Navodila za uporabo

visivamente il prodotto per eventuali imperfezioni o deterioramenti superficiali prima dell'uso.

Conservazione: |l dispositivo UCD® deve essere conservato nella confezione originale a temperatura ambiente.
Non conservare a temperature estreme e in ambienti umidi. Conservare lontano dall'esposizione diretta alla
luce. Non utilizzare se l'imballaggio sterile & danneggiato o aperto.

Precauzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione o
ordine di un medico.

A Leggere

Descrizione del dispositivo: Il dispositivo di cateterismo uretrale Urethrotech (UCD®), un catetere Foley

a3 vieinsilicone al 100% con guida in nitinol idrofilo integrata, & costituito da un tubo di silicone con una
striscia blu radiopaca incorporata, un palloncino in silicone e una valvola in polipropilene. Il dispositivo include
una guida introduttore integrata. Il tubo presenta tre lumi: il lume centrale é destinato al drenaggio urinario
el collegamento con una sacca di raccolta delle urine, un altro lume é dotato di una valvola a due vie per il
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino di Foley, e il terzo lume ospita la guida rimovibile integrata in nitinol
con rivestimento idrofilo. La guida é collegata a un luer-lock femmina che si adatta saldamente al braccio
laterale del catetere, consentendo di risciacquare la guida con acqua sterile tramite una siringa per attivare il
rivestimento idrofilo. Una volta attivata con 'acqua, la guida pud muoversi agevolmente nel lume della guida e
quidera il catetere attraverso I'uretra nella vescica, superando efficacemente eventuali ingrossamenti prostatici
o sfinteri uretrali esterni stretti. Dopo la rimozione della guida, questo lume puo essere utilizzato anche per
lnstillazione o l'irrigazione di liquidi.

le seguenti p ioni, avvertenze e i ioni per l'uso.

i d'uso: Il dispositivo Urethrotech UCD® & destinato all'uso per la gestione della vescica, inclusi il

Indi de utilizagao: 0 Ui h UCD® estd indicado para 0 manejo da bexiga, incluindo a d
unnana colheita e medido da urina e/ou instilaao ou irrigacao de liquidos na bexiga.

Utilizagao prewsta 0 Urethrotech UCD® destina-se a fornecer um acesso seguro ao trato urindrio através da
uretra e até a bexiga, permitindo a passagem de liquidos paraea partir da bexiga urindria e proporcionando

drenaggio delle urine, la raccolta e la misurazione e/o l'instillazione o l'rigazione di fluidi nella vescica.

Uso previsto: Il dispositivo Urethrotech UCD® & destinato a fornire un accesso sicuro alle vie urinarie attraverso
I'uretra e nella vescica e a consentire il passaggio di liquidi da e verso la vescica urinaria, nonché a fornire

bljajte mazil ali lubrikantov na osnovi nafte. Ti lahko poskodUJeJo silikon. Pred uporabo
vizualno prevente izdelek za morebitne nepravilnosti ali poslabsanje povrsine.

Shranjevanje: UCD® shranjujte v originalni embalazi pri sobni temperaturi. Ne shranjujte ga v ekstremnih
temperaturah in vlaznosti. Shranjujte stran od neposredne svetlobe. Ne uporabljajte, ce je sterilna embalaza
poskodovana ali odprta.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo te naprave na zdravnike ali po njihovem narocilu.

APrevidnu, beri lednje previd ukrepe, op

Opis naprave: Urethrotech Naprava za kateterizacijo secnice (UCD®), 100 % silikonski 3-smeni Foley kateter z
integriranim hidrofilicnim vodilom iz nitinola, je sestavljen iz silikonske cevi z vgrajeno radiopropustno modro
(rto, silikonskega balona in polipropilenskega ventila. Naprava vkljucuje integrirano vodilno Zico. Cev ima tri
lumne: OSrEdI'IJI lumen je namenjen odvajanju urina in pnklju(nw na vrecko za zbiranje urina, drugi lumen je

im ventilom za napih ih Fuley balona, tretji lumen pa vsebuje integrirano,
odstranljwo vodilno Zico iz nitinola s hidrofilicno prevleko Vodilna Zica je pritrjena na zenski luer-lock, ki se
tesno prilega stranskemu kraku katetra, kar omogoca izpiranje s sterilno vodo s pomocjo brizge, da se aktivira
hidrofilicna prevleka. Ko je Zica aktivirana z vodo, se lahko gladko premika po lumenu vodilne Zice in vodi kateter
skozi secnico v mehur, pri cemer ucinkovito obvladuje morebitno povecano prostato ali tesen zunanji sfinkter
secnice. Po odstranitvi vodilne Zice se lahko ta lumen uporablja tudi za vnasanje tekocin ali izpiranje.

la in navodila za uporabo.

T

Uretralni kateterizacijski uredaj (UCD®)
Upozorenje' Ne koristite mastini lubrikante na bazi nafte jer mogu ostetiti silikon. Vizualno pregledajte
proizvod prije uporabe radi eventualnih nepravilnosti ili oStecenja povrsine.

Upute za uporabu

Skladistenje: UCD® treba Cuvati u originalnom pakiranju na sobnoj temperaturi. Ne cuvajte ga na ekstremnim
temperaturama i vlazi.Cuvajte ga dalje od izravnog svjetla. Ne koristite ako je sterilno pakiranje osteceno ili
otvoreno.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja iskljucivo od strane ili po nalogu lijecnika.
A Pailjivo procitajte sljedece mjere opreza, upozorenja i upute za uporabu.

Opis uredaja: Urethrotech Uretralni kateterizacijski uredaj (UCD®), 100% silikonski 3-smjerni Foley kateter
s integriranim hidrofili¢nim nitinolskim vodicem, sastoji se od silikonske cijevi s ugradenom radiopropusnom
plavom prugom, silikonskog balona i polipropilenskog ventila. Uredaj ukljucuje integrirani vodic za uvodenje.

Cijevima tri lumena: srediSnji lumen namijenjen je za odvod urina i povezivanje s vrecicom za prikupljanje urina,
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drugi lumen je opremljen dvosmjernim ventilom za napuhavanje/ispuhavanje Foley balona, a treci lumen sadrzi
integrirani, uklonjivi vodic izraden od nitinola s hidrofilnim premazom. Vodi¢ je pricvricen za zenski luer-lock
koji se ¢vrsto uklapa u bocni krak katetera, omogucujuci ispiranje sterilnom vodom pomocu Sprice kako bi se
aktivirao hidrofilni premaz. Kada se vodic aktivira vodom, moZe se glatko kretati kroz lumen vodica i voditi
kateter kroz uretru u mjehur, ucinkovito savladavajuci povecanu prostatu ili cvrsti vanjski sfinkter uretre. Nakon
uklanjanja vodica, ovaj lumen se takoder moze koristiti za uvodenje tekucina li ispiranje.

Indikacije za bu: Urethrotech UCD®

dikacije za bo: Urethrotech UCD® je jen za upravljanje mehurja, vkljucno z odvajanjem urina,
zbiranjem in merjenjem ter/ali vnasanjem ali izpiranjem tekocin v mehur.
Namen uporabe: Urethrotech UCD® je za varen dostop do secil skozi secnico in v mehur ter za

prenasanje tekocin iz in v mehur ter za zagotavljanje neprekinjenega izpiranja mehurja in odvajanja urina iz
secil. Naprava je sterilna in je namenjena kratkotrajni uporabi (<=30 dni).

Specifikacije izdelka: UCD® je na voljo v velikosti 16 French s 10 cc balonom.

irrigacdo continua da bexiga e drenagem de urina do trato urindrio. O dispositivo é fornecido estéril e destina-se unfirrigazione continua della vescica e il drenaggio dell'urina dal tratto urinario. Il dispositivo & fornito sterile ed
a0 uso de curto prazo (< 30 dias). & destinato a un uso a breve termine (<=30 giorni). Velikost Katalogska Stevilka Zunanji premer Dejanska dolzina

ificagd H © estd disponi F] L Specifiche del prod Il dispositivo UCD® ibile nella misura 16 French con palloncino da 10 cc.
Especificagdes do produto: 0 UCD® estd disponivel no tamanho 16 French com baldo de 10 . P p 16F UCD-0035-090-0016 53mm W

Tamanho Nimero de catdlogo Did Compri efeti Dimensi N dicatalog Diametro este Lunghezza effettiva .
K dik Enake kot za katetenzacuo secnice za praznjenje mehurja. UCD® ne uporabljajte pri bolnlklh
16F UCD-0035-090-0016 53mm 0 16F UCD-0035-090-0016 53mm 90m z znano strikturo ali poskodbo secnice, poskodbo vratu mehurja, fistulo ali znanimi alergij
- . reakcijami na materiale naprave.

Contraindicaciones: Se aplican las mismas contraindicaciones que para la cateterizacion uretral para el
drenaje de la vejiga. No use el UCD® en pacientes con estenosis o lesion uretral conocida, lesion del cuello de la
vejiga, fistula urorrectal o reacciones alérgicas conocidas a los materiales del dispositivo.

Advertencia: Antes de insertar el catéter, pruebe que la guia se mueva libremente dentro del lumen de la
quia después de la activacion y asegurese de que el Luer-lock esté correctamente fijado al brazo lateral de la
quia. No tire del Luer-lock de la quia ni desmonte ninglin componente del UCD® hasta que el procedimiento de
cateterizacion esté completo. Deseche la quia introductora después de su uso. Después de usar, este producto
puede presentar un riesgo bioldgico potencial. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas
aceptadas y las leyes y reglamentos aplicables. La integridad estructural y/o la funcién del dispositivo pueden
verse afectadas por la reutilizacion o la limpieza.

Precauciones: El UCD® debe ser utilizado por un profesional de la salud. Cualquier uso fuera de las
indicaciones mencionadas es responsabilidad del profesional de la salud. La eleccion del volumen del baldn es
responsabilidad del profesional de la salud. Se recomienda un volumen de baln de 10 cc. No inflar el balon més
alla del valor maximo indicado en la etiqueta. No utilice aceites de silicona o irrigaciones a base de yodo con
catéteres de silicona. No pince el catéter. Cualquier fijacion debe aplicarse al conector.

Inspeccione el UCD® antes de su uso para verificar que su tamafio, forma y estado sean adecuados para el
procedimiento especifico. No utilice paquetes abiertos o daiiados. Uselo antes de la fecha de caducidad. No lo
exponga a solventes organicos. Siga las instrucciones de uso del fabricante.

Eventos adversos: Se ha informado de varios eventos adversos con el uso de catéteres con balon. Algunos
estdn relacionados con las condiciones del paciente, mientras que otros se refieren al procedimiento o al
dispositivo en si. Si se retira la guia antes de que el catéter esté completamente insertado en la vejiga, el

balon puede inflarse inadvertidamente en la uretra. En caso de duda, el procedimiento de cateterizacion debe
reiniciarse desde el principio con un nuevo UCD®. Si la guia se gira durante la insercion y se ve repetidamente
saliendo por el meato uretral externo, el procedimiento debe abandonarse y el paciente debe ser remitido a

un especialista para una investigacién y manejo adicionales. Esta situacion puede ocurrir especialmente en
pacientes con una capacidad vesical pequefia (por ejemplo, vejiga neurdgena u otras condiciones que conduzcan
auna vejiga contraida o inflamada).

De manera similar, si se encuentra una fuerte resistencia uretral al insertar la quia o el catéter, se debe
interrumpir el procedimiento y determinar la causa de la resistencia antes de continuar. Si no se puede
identificar la causa de la resistencia, se debe retirar completamente el UCD®. El uso excesivo de torsién del
UCD® puede causar dafios en la uretra. Si el eje del catéter UCD® se dobla extremadamente, se debe retirar
todo el dispositivo UCD® (unidad catéter-guia). Si se produce cualquier sangrado uretral antes o después de la
cateterizacion uretral, se debe recurrir a ayuda especializada.

Los eventos adversos relacionados con catéteres de permanencia incluyen irritacion de la vejiga por el balén del
catéter, dolor, infeccién urinaria, sangrado, incrustaciones y formacion de clculos. Una vélvula de balén con
fugas puede llevar al desinflado del baldn y a la migracidn del catéter.

Renuncia de garantia y limitacion de recursos: No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo,
sin limitacion, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un propésito particular, sobre
los productos Urethrotech descritos en esta publicacién. En ningiin caso Urethrotech serd responsable de ningtin
daio directo, incidental o consecuente, excepto segtin lo previsto expresamente por la ley especifica. Ninguna
persona tiene la autoridad para vincular estas a cualquier declaracidn o garantia, excepto segun lo establecido
especificamente. Las descripciones o especificaciones en los materiales impresos de Urethrotech, incluida esta
publicacion, estan destinadas inicamente a describir de manera general el producto en el momento de la
fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa. Urethrotech no serd responsable de ningtin dafio directo,
incidental o consecuente que resulte de la reutilizacién del catéter o de la guia.

fosyp .
Evaluacion del paciente: Confirme que el paciente cumple con las directrices de los CDC para las indicaciones
apropiadas de uso de un catéter uretral de permanencia:

- Retencion urinaria aguda u obstruccién de la salida de la vejiga.

- Necesidad de mediciones precisas de la salida urinaria.

- Uso en procedimientos quirirgicos seleccionados.

- Asistencia en la curacion de heridas abiertas sacras o perineales.

- Inmovilizacién prolongada.

- Para mejorar el confort en los cuidados a enfermos terminales.

Materiales requeridos: Retina todo el material necesario para la cateterizacion uretral que se ajuste a las
necesidades del paciente, los protocolos locales y las directrices, incluyendo:

- Campo estéril para la preparacion del dispositivo.

- Campo estéril fenestrado para el paciente.

- Solucién antiséptica o toallitas de jabon de Castilla para limpiar la zona periuretral y genital del paciente.
- Guantes estériles.

- Jeringa con gel lubricante uretral a base de agua.

- Dos jeringas de 10 cc de agua estéril, preferiblemente jeringas con punta luer.

- Bolsa de drenaje urinario.

- Dispositivo de estabilizacion del catéter.

Preparacion del UCD®:

Configuracién estéril: Coloque todo el material necesario para la cateterizacion en una superficie estéril,
manteniendo la esterilidad mientras retira el embalaje.

Preparacion del UCD®:

-Retire el UCD® de la caja. Abra la bolsa pelable y deje caer la funda interna estéril que contiene el UCD® en una
superficie estéril, manteniendo la esterilidad mientras retira el embalaje (Fig. 1+2).

Abra parcialmente la funda interna hasta la perforacién horizontal, exponiendo el Luer-lock de la guia del UCD®
(ver Fig. 3).

Activacién de la guia hidrofilica: Fije una jeringa de 10 cc de agua estéril al Luer-lock de la guia y enjuague la
quia con 10 ml de aqua estéril (Fig. 4). Después de retirar la jeringa, pruebe que la guia se mueva libremente en
el canal de la guiay vuelva a fijar el Luer-lock a su brazo lateral.

Procedimiento de insercion del UCD®:

1. Preparacion:

- Explique el procedimiento al paciente y asequre su privacidad.

- Lavese las manos, incluyendo el uso de desinfectante para manos, y péngase guantes estériles.

- Limpie el pene y la zona periuretral del paciente, comenzando por el meato uretral y trabajando hacia afuera
segun el protocolo hospitalario.

2. Posicione el campo: Coloque el campo estéril fenestrado para la cateterizacion en el paciente.

3. Lubrique la uretra: Pongase guantes estériles y aplique lentamente gel lubricante en la uretra mientras

mantiene el pene recto.

4.Inserte la guia: Inserte la guia en la uretra end da con movimi if

que el catéter sea arrastrado hacia el meato uretral (Fig. 5).

5. Avance el catéter: Una vez que la punta del catéter alcance el meato uretral, contindie avanzando toda la

longitud del catéter hacia la vejiga hasta que el conector en Y del catéter llegue al meato uretral (Fig. 6).

6. Inflado del baldn: Infle el baldn solo después de confirmar el flujo de orina desde el lumen cen-tral. Fije

una jeringa con 10 ml de agua estéril al brazo lateral de la valvula (Fig. 7) e infle el baldn lentamente (Fig.

8), asegurandose de que el paciente no experimente dolor durante o después del inflado del baldn. Luego,

desconecte la jeringa. Confirme que el flujo de orina con-tinte después de inflar el balon

7.Retire la guia: Después de inflar el baldn, retire cuidadosamente la guia y coloque el tapdn para cerrar el

canal de la guia (Fig. 9+ 10). Nota: Después de retirar la guia, este canal puede usarse para la irrigacion de

la vejiga o la toma de muestras de orina, mientras la bolsa de orina permanece conectada al canal de drenaje

central del catéter.

8. Posicione el catéter: Retire suavemente el catéter hasta que el baldn alcance el cuello de la vejiga.

9. Fije una bolsa de drenaje urinario y un dispositivo de estabilizacion del catéter:

- Conecte una bolsa de drenaje urinario al lumen central del catéter.

- Fije un dispositivo de estabilizacion del catéter adecuado alrededor del conector en'Y del catéter para evitar

traccion o retirada accidental mientras el balon esté inflado.

10. Elimine los materiales y documente el procedimiento: Deseche todo el material utilizado segun el

protocolo del hospital, realice la higiene de manos y documente los detalles del procedimiento segtin la politica

del hospita.

11. Observacion e i para el paciente: Supervise que la orina fluya hacia la bolsa

del catéter y que el catéter y el tubo no estén doblados. Mantenga el catéter limpio, evite tirones y vacie la bolsa

cuando esté llena en dos tercios, manteniéndola debajo de la vejiga. Fomente una ingesta adecuada de liquidos

y pida al paciente que informe de inmediato de cualquier signo de infeccion, disminucion del flujo urinario o

sintomas inusuales a su proveedor de atencion médica.

y continuos, permitiendo

Advertencia: Abandone el procedimiento y consulte a un especialista si se siente resistencia al avanzar la guia
o el catéter hacia la vejiga, o si la guia se vuelve hacia atrds y sale repetidamente por el meato uretral.

Advertencia: Infle el balon solo después de confirmar el flujo de orina. El inflado prematuro del balon en

la uretra puede causar lesiones graves. Nunca infle el balon a menos que esté seguro de que el catéter esta
correctamente posicionado en la vejiga. Si es necesario, use una jeringa para vejiga para aspirar orina o irrigar la
vejiga, 0 use una ecografia para confirmar la posicion del catéter en la vejiga antes de inflar el balon.

Procedimiento de extraccion del catéter: Explique el procedimiento al paciente y aseqgure su privacidad.
Retire cualquier cojin de fijacion del catéter o dispositivo de estabilizacion del catéter. Realice un lavado de
manos antiséptico de 15 a 30 segundos y pongase guantes estériles.

Para desinflar el baldn del catéter, inserte suavemente una jeringa Luer-slip en la vélvula del catéter, usando
solo Ia fuerza suf“cleme para asegurarla Permita que la presion del balon empuje hacia atras el émbolo. Si el

i eslentooi cierre la jeringa y use una ligera aspiracidn si es necesario. Evite
la aspiracion vigorosa, ya que podria colapsar el lumen de inflado. La cantidad de liquido aspirado puede variar;
se puede confirmar el desinflado completo mediante aspiraciones repetidas. Solicite asistencia si es necesario,
siguiendo el protocolo del hospital. Una vez que el balén esté completamente desinflado, retire el catéter con
una traccion lenta y suave mientras el paciente se relaja. Deseche el catéter segun la politica del hospital y
documente el procedimiento.

Si el baldn se rompe, aseg(irese de que se retiren todos los fragmentos. Si no estd seguro, remita al paciente a un
especialista para una evaluacion adicional.

Glosario de simbolos:

El Urethrotech UCD® estd esterilizado con gas de 6xido de etileno. Solo para un tnico uso. No reesterilizar. No
reutilice ningtin componente del producto provisto en este embalaje.
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C As mesmas contraindicades aplicam-se a cateterizacdo uretral para drenagem da bexiga.
Néo utilize o UCD® em pacientes com estenose uretral conhecida ou lesdo, lesdo no colo da bexiga, fistula
uretrorretal ou reagdes alérgicas conhecidas aos materiais do dispositivo.

Adverténcia: Antes de inserir o cateter, teste se a guia se move livremente dentro do limen da guia apds
aativacdo e certifique-se de que o luer-lock esteja corretamente fixado ao braco lateral da guia. Nao puxe o
luer-lock da guia nem desmonte qualquer componente do UCD® até que o procedimento de cateterizacao
esteja concluido. Descarte a guia introdutora apds a utilizacao. Apds a utilizacao, este produto pode representar
um risco bioldgico potencial. Manuseie e descarte de acordo com as préticas médicas aceites e as leis e
regulamentos aplicveis. A integridade estrutural e/ou a fungdo do dispositivo podem ser comprometidas pela
reutilizagdo ou limpeza.

Precaugdes: 0 UCD® deve ser utilizado por um profissional de satide. Qualquer utilizacao fora das indicagoes
declaradas é da responsabilidade do profissional de satde. A escolha do volume do baldo é da responsabilidade
do profissional de satide. Recomenda-se um volume de balao de 10 cc. Nao encha o balao além do valor méximo
indicado na etiqueta. Nao utilize dleos de silicone ou solugdes de irrigagdo a base de iodo com cateteres de
silicone. Nao prenda o cateter. Qualquer fixagao deve ser aplicada ao conector.

Inspecione o UCD® antes da utilizagao para verificar se o tamanho, forma e condi¢do sao adequados para o
procedimento especifico. Nao utilize embalagens abertas ou danificadas. Utilize antes da data de validade. Nao
exponha a solventes organicos. Siga as instrugdes de utilizacao do fabricante.

Eventos adversos: Varios eventos adversos foram relatados com a utilizaao de cateteres com balao. Alguns
estao relacionados com as condicdes do paciente, enquanto outros referem-se ao procedimento ou ao proprio
dispositivo. Se a guia for removida antes de o cateter estar completamente inserido na bexiga, o balao pode
encher inadvertidamente na uretra. Em caso de divida, o procedimento de cateterizacao deve ser reiniciado
desde o principio com um novo UCD®. Se a guia se virar durante a insercdo e for repetidamente vista a sair pelo
meato uretral externo, o procedimento deve ser interrompido e o paciente deve ser encaminhado para um
especialista para investigacao e manejo adicionais. Esta situacao pode ocorrer especialmente em pacientes com
pequena capacidade vesical (por exemplo, bexiga neuropatica ou outras condicdes que levam a uma bexiga
contraida ou inflamada).

De maneira semelhante, se for encontrada uma forte resisténcia uretral ao inserir a guia ou o cateter, o
procedimento deve ser interrompido e a causa da resisténcia deve ser determinada antes de continuar. Se a
causa da resisténcia ndo puder ser identificada, o UCD® deve ser completamente removido. 0 uso excessivo de
torcao do UCD® pode causar danos a uretra. Se o eixo do cateter UCD® dobrar severamente, todo o dispositivo
UCD® (unidade cateter-guia) deve ser removido. Se ocorrer qualquer sangramento uretral antes ou apds a
cateterizagdo uretral, deve-se buscar ajuda especializada.

0s eventos adversos relacionados com cateteres de longa permanéncia incluem irritagdo da bexiga pelo baldo
do cateter, dor, infe¢do urindria, sangramento, incrustagoes e formacao de calculos. Uma vélvula de balao com
fugas pode levar ao esvaziamento do balao e a migracdo do cateter.

Isengao de responsabilidade e limitagao de recursos: Nao existe garantia expressa ou implicita, incluindo,
sem limitacao, qualquer garantia implicita de comercializacao ou adequagdo para um propdsito especifico, sobre
os produtos Urethrotech descritos nesta publicagdo. Em circunstancia alguma serd a Urethrotech responsavel
por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes, exceto conforme previsto expressamente por
legislagdo especifica. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular o que consta deste documento a qualquer
representacao ou garantia, exceto conforme estabelecido especificamente. As descricoes ou especificagoes

nos materiais impressos da Urethrotech, incluindo esta publicagao, destinam-se unicamente a descrever o
produto de forma geral no momento do fabrico e ndo constituem garantias expressas. A Urethrotech ndo sera
responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequentes resultantes da reutilizagdo do cateter
ouda gula

Avaliagao do paciente: (onﬁrme que 0 paciente satisfaz as diretrizes do (DC para as indicagdes apropriadas
de utiliza-cao de um cateter uretral de longa permanéncia:

- Retencdo urindria aguda ou obstrucdo da saida da bexiga.

- Necessidade de medicdes precisas de saida urindria.

- Utilizagdo em procedimentos cirtirgicos selecionados.

- Assisténcia na cicatrizacao de feridas abertas sacrais ou perineais.

- Imobilizagao prolongada.

- Para melhorar o conforto nos cuidados em fim de vida.

Materiais necessarios: Retina todo o material necessario para a cateterizacdo uretral que esteja alinhado com
as necessidades do paciente, protocolos locais e diretrizes, incluindo:

- Campo estéril para a preparagdo do dispositivo.

- (ampo estéril fenestrado para o paciente.

- Solugdo antissética ou toalhetes com sabao de Castela para limpar a drea periuretral e genital do paciente.
- Luvas estéreis.

- Seringa com gel lubrificante uretral a base de agua.

- Duas seringas de 10 cc de dgua estéril, preferencialmente seringas com ponta luer.

- Bolsa de drenagem urindria.

- Dispositivo de estabilizagdo do cateter.

Preparagéo do UCD® :

onﬁgura;ao estenl Coloque todo o material necessario para a cateterizagao sobre uma superficie estéril,
lidade enquanto retira a

Preparagao doUCD®:

- Retire 0 UCD® da caixa. Abra o saco estéril e coloque a manga interna estéril que contém o UCD® sobre uma
superficie estéril, mantendo a esterilidade enquanto retira a embalagem (Fig. 1+2).

- Abra parcialmente a manga interna até a perfuragdo horizontal, expondo o luer-lock da guia do UCD® (ver

Fig. 3).

Ativacdo da guia hidrofilica: Anexe uma seringa de 10 cc de dgua estéril ao luer-lock da guia e lave a guia com 10
ml de dgua estéril (Fig. 4). Apds remover a seringa, teste se a guia se move suavemente no canal da guia e, em
sequida, reencaixe o luer-lock no seu braco lateral.

Procedimento de insercao do UCD®:

1. Preparagao:

- Explique o procedimento ao paciente e garanta sua privacidade.

- Lave as maos, incluindo a utilizagdo de desinfetante para as maos, e coloque luvas estéreis.

- Limpe o pénis e a drea periuretral do paciente, comecando pelo meato uretral e trabalhando para fora,
conforme o protocolo do hospital.

2. Posicione o campo: Coloque o campo fenestrado estéril para a cateterizacao no paciente.

3. Lubrifique a uretra: Coloque luvas estéreis e aplique lentamente o gel lubrificante na uretra enquanto

mantém o pénis reto.

4. Insira a guia: Insira a guia na uretra endireitada com movi ifi e continuos, permitindo que o

cateter seja arrastado em direcdo ao meato uretral (Fig. 5).

5.Faga avancar o cateter: Assim que a ponta do cateter atingir o meato uretral, continue a fazer avancar todo

0 comprimento do cateter até que a conexao em Y do cateter alcance o meato uretral (Fig. 6).

6. Encha o balao: Encha o balao somente apds confirmar o fluxo de urina pelo [imen central. Anexe uma

seringa com 10 ml de dgua estéril ao braco lateral da valvula (Fig. 7) e encha o baldo lentamente (Fig. 8),

garantindo que o paciente ndo sente dor durante ou apds o enchimento do balo. Em seguida, desconecte a

seringa. Confirme que o fluxo de urina continua apds encher o balao.

7. Remova a guia: Apds encher o baldo, retire cuidadosamente a guia e coloque o tampao para fechar o canal

da quia (Fig. 9+ 10). Nota: Apds a remogo da guia, este canal pode ser usado para irrigacao da bexiga ou

colheita de amostras de urina, enquanto a bolsa de urina permanece conectada ao canal de drenagem central

do cateter.

8. Posicione o cateter: Retraia suavemente o cateter até que o balao atinja o colo da bexiga.

9. Fixe uma bolsa de drenagem urinéria e um dispositivo de estabilizacao do cateter:

- Conecte uma bolsa de drenagem urindria ao limen central do cateter.

- Fixe um dispositivo de estabilizacao do cateter adequado ao redor da conexdo em Y do cateter para evitar

tragdo ou remogdo acidental enquanto o baldo estiver cheio.

10. Descarte os materiais e documente o procedimento: Descarte todo o material utilizado de acordo

com o protocolo do hospital, realize a higiene das maos e documente os detalhes do procedimento de acordo

com a politica do hospital.

11. Observacao ei coes para o se a urina flui para a bolsa do

cateter e se o cateter e a tubagem es-tdo livres de dobras. Mantenha o cateter limpo, evite puxar e esvazie a

bolsa quando estiver cheia em dois tercos, mantendo-a abaixo da bexiga. Incentive uma ingestao adequada de

liqui-dos e oriente o paciente a relatar imediatamente quaisquer sinais de infegao, reducao do fluxo urinério ou

sintomas incomuns ao seu profissional de satde.

Adverténcia: Interrompa o procedimento e procure ajuda especializada se sentir resisténcia ao avangar a guia
ou o cateter para a bexiga, ou se a guia se voltar para trés e sair repetidamente pelo meato uretral.

Adverténcia: Encha o baldo apenas apds confirmar o fluxo de urina. 0 enchimento prematuro do balao na
uretra pode causar lesdes graves. Nunca encha o baldo a menos que tenha a certeza de que o cateter estd
corretamente posicionado na bexiga. Se necessario, use uma seringa para a bexiga para aspirar urina ou irrigar a
bexiga, ou use um ultrassom para confirmar a posicao do cateter na bexiga antes de encher o baldo.

Procedimento de remogao do cateter:

Explique o procedimento ao paciente e garanta a sua privacidade. Remova qualquer dispositivo de fixacao do
cateter ou dispositivo de estabilizagdo do cateter. Realize uma lavagem antissética das maos durante 15 a 30
segundos e coloque luvas estéreis..

Para esvaziar o baldo do cateter, insira suavemente uma seringa luer-slip na valvula do cateter, usando apenas
aforca necessaria para garantir a fixagdo. Permita que a pressao do balao empurre 0 émbolo para trds. Se o
esvaziamento for lento ou incompleto, feche suavemente a seringa e faga uma leve aspiragao, se necessario.
Evite a aspiragdo vigorosa, pois pode colapsar o limen de enchimento. A quantidade de liquido aspirado

pode variar; aspiracdes repetidas podem confirmar que o esvaziamento foi concluido. Procure assisténcia, se
necessério, sequindo o protocolo do hospital. Assim que o baldo estiver completamente vazio, remova o cateter
com tragdo lenta e suave enquanto o paciente relaxa. Descarte o cateter de acordo com a politica do hospital e
documente o procedimento.

Se 0 baldo romper, certifique-se de que todos os fragmentos sejam removidos. Se ndo tiver a certeza,
encaminhe o paciente para um especialista para avaliacao adicional.

Glossario de simbolos:

0 Urethrotech UCD® é esterilizado com gds 6xido de etileno. Apenas para uso tnico. Nao reesterilize. Nao
reutilize nenhum componente do produto fornecido nesta embalagem.
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Controindicazioni: Le stesse controindicazioni del cateterismo uretrale per il drenaggio della vescica. Non
utilizzare il dispositivo UCD® in pazienti con restringimento uretrale o lesioni note, lesioni del collo vescicale,
fistola urorettale o reazioni allergiche note ai materiali del dispositivo.

Avvertenza: Prima di inserire il catetere, verificare che la guida si muova liberamente nel lume della quida
dopo l'attivazione e assicurarsi che il luer-lock sia correttamente collegato al braccio laterale della guida. Non
tirare il luer-lock della guida né smontare alcun comp del disp UCD® fino al compl della
procedura di cateterizzazione. Eliminare la guida introduttore dopo I'uso. Dopo I'uso, questo prodotto potrebbe
costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformna alla pratlca medlca nconosnuta
alle leggi e ai regolamenti applicabili. Lintegrita le e/ola funzi a del di potrebbero essere
compromesse a causa del riutilizzo o della pulizia.

Precauzioni: Il dispositivo UCD® deve essere utilizzato da un professionista sanitario. Qualsiasi utilizzo diverso
dalle indicazioni indicate & responsabilita del professionista sanitario. La scelta del volume del palloncino &
responsabilita del professionista sanitario. Si raccomanda un volume del palloncino di 10 cc. Non gonfiare il
palloncino oltre il valore massimo indicato sull'etichetta. Non utilizzare oli di silicone o irrigazioni a base di
iodio con cateteri in silicone. Non bloccare il catetere. Eventuali fissaggi devono essere applicati al connettore.
Ispezionare il dispositivo UCD® prima dell'uso per verificare che le dimensioni, la forma e le condizioni siano
adeguate alla procedura specifica. Non utilizzare confezioni aperte o danneggiate. Utilizzare entro la data di
scadenza indicata. Non esporre a solventi organici. Sequire le istruzioni per I'uso del produttore.

Eventi Avversi: Diversi eventi avversi sono stati segnalati con I'uso di cateteri a palloncino. Alcuni sono
legati alle condizioni del paziente, mentre altri riguardano la procedura o il dispositivo stesso. Se il filo guida
viene rimosso prima che il catetere sia completamente inserito nella vescica, il pal-loncino potrebbe gonfiarsi
accidentalmente nell'uretra. In caso di dubbio, la procedura di cate-terizzazione deve essere ricominciata
dall'inizio con un nuovo UCD®. Se il filo guida ruota du-rante I'inserimento e viene ripetutamente visto uscire
dal meato uretrale esterno, la procedura deve essere abbandonata e il paziente deve essere indirizzato a uno
specialista per ulteriori indagini e gestione. Questa situazione puo verificarsi in particolare nei pazienti con
una capaci-ta vescicale ridotta (ad esempio, vescica neuropatica o altre condizioni che portano a una vesci-ca
contratta o infiammata).

Allo stesso modo, se si incontra una forte resistenza uretrale durante l'inserimento della guida o del catetere,

la procedura deve essere interrotta e la causa della resistenza deve essere determinata prima di procedere. Se
non & possibile identificare a causa della resistenza, il dispositivo UCD® deve essere comy ritirato.
L'uso eccessivo della forza sul dispositivo UCD® pud causare danni all'uretra. Se 'asta del catetere UCD® diventa
gravemente piegata, l'intero dispositivo UCD® (unita guida-catetere) deve essere ritirato. Se si verifica un
sanguinamento uretrale prima o dopo la cateterizzazione uretrale, & necessario cercare l'aiuto di uno specialista.

Gli eventi avversi correlati ai cateteri a permanenza includono irritazione della vescica causata dal palloncino del
catetere, dolore, infezione delle vie urinarie, incrostazioni e di calcoli. Una valvola
del palloncino che perde puo causare lo sgonfiamento del palloncino e la migrazione del catetere.

Esclusione di G ia e Limitazione di R bilita: Non vi € alcuna garanzia espressa o implicita,
inclusa, senza limitazione, qualsiasi garanzia |mp||(|ta di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare,
sui prodotti Urethrotech descritti in questa pubblicazione. In nessun caso Urethrotech sara responsabile per
danni diretti, incidentali o consequenziali se non espressamente previsto dalla legge. Nessuna persona ha
I'autorita di vincolare queste dichiarazioni o garanzie, se non espressamente stabilito. Le descrizioni o le
specifiche nei materiali stampati di Urethrotech, inclusa questa pubblicazione, sono intese esclusivamente per
descrivere il prodotto in generale al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia espressa.
Urethrotech non sara responsabile per danni diretti, incidentali o consequenziali derivanti dal riutilizzo del
catetere o della guida.

Materiali Richiesti e Preparazione:

Valutazione del paziente: Verificare che il paziente soddisfi le linee guida CDC per le indicazioni appropriate
per I'uso del catetere uretrale a permanenza:

- Ritenzione urinaria acuta o ostruzione dello shocco vescicale.

- Necessita di misurazioni precise della produzione urinaria.

- Uso in procedure chirurgiche selezionate.

- Assistenza nella guarigione di ferite sacrali o perineali aperte.

- Immobilizzazione prolungata.

- Per migliorare il comfort nelle cure di fine vita.

Materiali Richiesti: Raccogliere tutti i materiali necessari per la cateterizzazione uretrale che siano in linea
con le esigenze del paziente, i protocolli locali e le linee guida, tra cui:

- Telo sterile per la superficie di preparazione del dispositivo.

- Telo sterile fenestrato per il paziente.

- Soluzione antisettica o salviette di sapone di Castiglia per pulire I'area periuretrale e genitale del paziente.
- Guanti sterili.

- Siringa con gel lubrificante uretrale a base d'acqua.

- Duessiringhe da 10 cc di acqua sterile, preferibilmente siringhe con punta luer.

- Sacca di raccolta delle urine.

- Dispositivo di stabilizzazione del catetere.

Preparazione del Dispositivo UCD®:

Configurazione Sterile: Disporre tutti i materiali di cateterizzazione necessari su una superficie sterile,
mantenendo la sterilita durante la rimozione della confezione.

Preparazione UCD®:

- Rimuovere il dispositivo UCD® dalla scatola. Aprire la busta a strappo e far cadere la manica interna sterile
contenente I'UCD® su una superficie sterile, mantenendo la sterilita durante la rimozione della confezione
(Fig.1+2).

- Aprire parzialmente la manica interna fino alla perforazione orizzontale, esponendo il luer-lock della guida
dell'UCD® (vedi Fig. 3)

Attivazione della Guida Idrofila: Collegare una siringa da 10 cc di acqua sterile al luer-lock della guida e
risciacquare la guida con 10 ml di acqua sterile (Fig.4). Dopo aver rimosso la siringa, verificare che la guida si
muova agevolmente nel canale della guida, quindi ricollegare il luer-lock della guida al suo braccio laterale.

Procedura di Inserimento UCD®:

1. Preparazione:

- Spiegare la procedura al paziente e garantire la privacy.

- Lavare le mani, utilizzare il disinfettante per le mani e indossare guanti sterili.

- Pulire il pene del paziente e I'area periuretrale, partendo dal meato uretrale e procedendo verso 'esterno
se(ondo il protocollo ospedaliero.

2.P del Telo: Posizi il telo sterile f per ione sul paziente.

3.Lubrificare I'Uretra: Indossare guanti sterili e applicare Iemameme il gel lubrificante nell'uretra

mantenendo il pene dritto.

4. Inserimento della Guida: Inserire la guida nell'uretra raddrizzata con movimenti uniformi e stabili,

consentendo al catetere di trascinarsi verso il meato uretrale (Fig. 5).

5. Avanzamento del Catetere: Una volta che la punta del catetere raggiunge il meato uretrale, continuare

ad avanzare l'intera lunghezza del catetere nella vescica fino a quando il giunto a Y del catetere non raggiunge

il meato uretrale (Fig. 6).

6. Gonfiaggio del Palloncino: Gonfiare il palloncino solo dopo aver confermato il flusso urinario dal lume

centrale. Collegare una siringa con 10 ml di acqua sterile al braccio laterale della valvola (Fig.7) e gonfiare il

palloncino lentamente (Fig. 8), assicurandosi che il paziente non avverta dolore durante o dopo il gonfiaggio

del palloncino. Quindi, scollegare la siringa. Confermare che il flusso urinario continui dopo il gonfiaggio del

palloncino.

7. Rimozione della Guida: Dopo il gonfiaggio del palloncino, rimuovere con cura la guida e collegare il tappo

per chiudere il canale della guida (Fig. 9 + 10). Nota: dopo la rimozione della guida, questo canale potrebbe

essere utilizzato per lirrigazione della vescica o il campionamento delle urine mentre la sacca di raccolta delle

urine rimane collegata al canale di drenaggio centrale del catetere.

8. Posizionamento del Catetere: Ritrarre delicatamente il catetere fino a quando il palloncino non

raggiunge il collo vescicale.

9. Collegare una Sacca di Raccolta delle Urine e un Dispositivo di Stabilizzazione del Catetere:

- Collegare una sacca di raccolta delle urine al lume centrale del catetere.

- Fissare un dispositivo di stabilizzazione del catetere attorno al giunto a Y del catetere per prevenire trazioni o

rimozioni accidentali memre il palloncino & gonﬁato

10. Smaltire i li e D Smaltire tutti i materiali utilizzati secondo il

protocollo ospedaliero, eseguire Iigiene delle manl e documentare i dettagli della procedura secondo la politica

ospedaliera.

11. Osservazione e Istruzioni per il Paziente: Monitorare regolarmente che I'urina fluisca nella sacca del

catetere e che il catetere e i tubi non siano piegati. Mantenere pulito il catetere, evitare di tirarlo e svuotare

la sacca quando & piena per due terzi, mantenendola sotto il livello della vescica. Incoraggiare un'adeguata

assunzione di liquidi e invitare il paziente a segnalare immediatamente qualsiasi segno di infezione, ridotto

flusso urinario o sintomi insoliti al proprio medico.

Avvertenza: Interrompere la procedura e cercare |'aiuto di uno specialista se si avverte resistenza durante
I'avanzamento della guida o del catetere nella vescica, o se la guida si ripiega ripetutamente e fuoriesce dal
meato uretrale.

Avvertenza: Gonfiare il palloncino solo dopo aver confermato il flusso urinario. Il gonfiaggio prematuro del
palloncino nell'uretra puo causare gravi lesioni. Non gonfiare mai il palloncino a meno che non siate certi che
il catetere sia correttamente posizionato nella vescica. Se necessario, utilizzare una siringa per aspirare I'urina
o per lavare la vescica, oppure un'ecografia per confermare la posizione del catetere nella vescica prima di
gonfiare il palloncino.

Procedura di Rimozione del Catetere:
Spiegare la procedura al paziente e garantire la privacy. Rimuovere qualsiasi dispositivo di fissazione del
catetere. Esequire un lavaggio antisettico delle mani di 15-30 secondi e indossare guanti sterili.

Per sgonfiare il palloncino del catetere, inserire delicatamente una siringa luer-slip nella valvola del catetere,
usando solo la forza necessaria per fissarla saldamente. Lasciare che la pressione del palloncino spinga
indietro il pistone. Se lo sgonfiamento & lento 0 incompleto, sigillare nuovamente delicatamente la siringa

e, se necessario, utilizzare una leggera aspirazione. Evitare un‘aspirazione vigorosa, poiché potrebbe causare
il collasso del lume di gonfiaggio. La quantita di liquido aspirato puo variare; ripetute aspirazioni possono
confermare lo sgonfiamento completo. Cercare assistenza se necessario, sequendo il protocollo ospedaliero.
Una volta che il palloncino & completamente sgonfiato, rimuovere il catetere con una trazione lenta e delicata
mentre il paziente si rilassa. Smaltire il catetere secondo la politica ospedaliera e documentare la procedura.

Seil palloncino si rompe, assicurarsi che tutti i frammenti siano rimossi. In caso di dubbio, inviare il paziente a
uno specialista per ulteriori valutazioni.

Glossario dei simboli:

Il dispositivo Urethrotech UCD® & sterilizzato con gas ossido di etilene. Solo per uso singolo. Non risterilizzare.
Non riutilizzare alcun componente del prodotto fornito in questa confezione.
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Opozorilo: Pred vstavljanjem katetra preverite, ali se vodilna Zica po aktivaciji prosto giblje v lumenu vodilne
Zice, in se prepricajte, da je luer-lock pravilno pritrjen na stranski krak vodilne Zice. Ne vlecite vodilne Zice ali
razstavljajte katerega koli dela UCD®, dokler postopek kateterizacije ni dokoncan. Po uporabi zavrzite vodilno
Zico. Po uporabi lahko ta izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Ravnajte in ga odstranite v
skladu z uveljavljenimi medicinskimi praksami in veljavnimi zakoni in predpisi. Strukturna celovitost in/ali
funkcionalnost naprave je lahko ogrozena zaradi ponovne uporabe ali ciscenja.

Previdnostni ukrepi: UCD® mora uporabljati medicinsko osebje. Vsaka uporaba, ki ni navedena v navodilih,
je odgovornost medicinskega osebja. Izbira volumna balona je odgovornost medicinskega osebja. Priporoca
se volumen balona 10 cc. Ne napihujte balona nad najvecjo vrednost, navedeno na nalepki. Ne uporabljajte
silikonskih olj ali jodnih izpiranj s silikonskimi katetri. Katetra ne stiskajte. Vsako pritrditev je treba opraviti na
prikljucku. Pred uporabo preverite UCD® in se prepricajte, da so njegova velikost, oblika in stanje primerni za
dolocen postopek Ne uporabl]ajte odpmh ali poskodovamh paketov. Uporabite pred datumom »Uporabi do«.
Neiizp jaj topilom. Upo3 navodila proizvajalca za uporabo.

Nezeleni dogodki: Vec nezelenih dogodkovje bilo prijavljenih v povezavi z uporabo balonskih katetrov.
Nekateri so povezani s stanjem pacienta, drugi pa s postopkom ali napravo. Ce se vodilna 7ica odstrani, preden
je kateter popolnoma vstavljen v mehur, se lahko balon po nesreci napihne v secnici. V primeru dvoma je treba
postopek kateterizacije zaceti znova z novim UCD®. Ce se vodilna Zica med vstavljanjem obrne in veckrat izstopi
iz zunanjega secnicnega meatusa, je treba postopek prekiniti in bolnika napotiti k specialistu za nadaljnjo
preiskavo in zdravljenje. Ta situacija se lahko pojavi zlasti pri bolnikih z majhno kapaciteto mehurja (npr.
nevropatski mehur ali druga stanja, ki vodijo do krcenja ali vnetega mehurja).

Podobno, ¢e se pri vstavljanju vodilne Zice ali katetra pojavi mocan upor secnice, je treba postopek prekiniti in
ugotoviti vzrok upora, preden nadaljujete. Ce vzroka za upor ni mogode ugotovit, je treba UCD® popolnoma
odstraniti. Prekomerno zvijanje UCD® lahko povzroci poskodbe secnice. Ce se kateterska cev UCD® mocno
upogne, je treba odstraniti celotno napravo UCD® (enota vodilne Zice-kateter). Ce pride do krvavitve iz se¢nice
pred ali po kateterizaciji, poiscite pomoc specialista.

Nezeleni dogodki, povezani s trajno namescenimi katetri, vkljucujejo drazenje mehurja zaradi balona katetra,
bolecine, okuzbo secil, krvavitve, nalaganje mineralov in tvorbo kamnov. Puscajo¢ ventil balona lahko povzroci
praznjenje balona in premik katetra.

Zavrnitev garancije in omejitev odgovornosti: Za izdelke Urethrotech, opisane v tej publikaciji, ni nobene
izrecne ali implicitne garancije, vkljucno brez omejitev, nobene implicitne garancije za prodajnost ali primernost
za dolocen namen. Urethrotech v nobenem primeru ne odgovarja za neposredno, nakljucno ali posledicno
3kodo, razen Ce to izrecno doloca zakon. Nobena oseba nima pooblastila, da bi te pogoje vezala na katero koli
izjavo ali garancijo, razen Ce je to izrecno doloceno. Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih Urethrotech,
vkljuéno s to publikacijo, so namenjeni le sploSnemu opisu izdelka v casu proizvodnje in ne predstavljajo nobene
izrecne garancije. Urethrotech ne bo odg zanobeno naklju¢no ali posledicno Skodo, ki bi
nastala zaradi ponovne uporabe katetra ali vodilne Zice.

Potrebni materiali in priprava:
ika: Prepricajte se, da bolnik izpolnjuje smernice CDC za ustrezne indikacije za trajno namescen

- Akutni zastoj urina ali ovira za praznjenje mehurja
- Potreba po natanénem merjenju izlocanja urina.
- Uporaba priizbranih kirurskih posegih.
- Pomoc pri celjenju odprtih sakralnih ali presredkovih ran.
- Dolgotrajna |mob|||zauja
- Izbolj3anje udobja pri oskrbi na koncu Zivljenja.

Potrebni materiali: Zberite vse potrebne materiale za kateterizacijo secnice, ki so skladni s potrebami bolnika,
lokalnimi protokoli in smernicami, vkljucno z:

- Sterilno pokrivalo za pripravo naprave.

- Sterilno fenestrirano pokrivalo za pacienta.

- Antisepticna raztopina ali kastilno milo za ciscenje secnicnega in genitalnega podrocja bolnika.

- Sterilne rokavice.

- Brizga z mazivom na vodni osnovi.

- Dve 10 cc brizgi sterilne vode, po moznosti luer-tip brizgi.

-Vrecka za drenazo urina.

- Naprava za stabilizacijo katetra

Priprava UCD®:

Sterilna priprava: Namestite vse potrebne materiale za kateterizacijo na sterilno povrsino in vzdrzujte sterilnost
med odstranjevanjem embalaze.

Priprava UCD®

- Odstranite UCD® iz $katle. Odprite ovojnico in sterilno notranjo vrecko, ki vsebuje UCD®, postavite na sterilno
povrsino in vzdrzujte sterilnost med odstranjevanjem embalaze (slika 1+2).

- Delno odprite notranjo vrecko do horizontalne perforacije, tako da izpostavite luer-lock vodilne Zice UCD®
(glejsliko 3).

Aktivadija hidrofili¢ne vodilne Zice: PoveZite 10 cc sterilne vode brizgo z luer-lock in izperite vodilno Zico (slika
4). Po odstranitvi brizge preverite, ali se vodilna Zica gladko premika v lumenu vodilne Zice, nato pa ponovno
pritrdite luer-lock na stranski krak vodilne Zice.

Postopek vstavljanja UCD®:

1. Priprava:

- Razlozite postopek bolniku in zagotovite zasebnost.

- Umijte roke, vklju¢no z uporabo razkufila za roke, in si nadenite sterilne rokavice.

- Ocistite bolnikov penis in periuretralno podrocje, zacensi z meatusom secnice in se premikajte navzven v
skladu s protokolom bolnisnice.

2. Namestitev pokrlvala Postavite sterilno fenestrirano pokrivalo za kateterlza(uo na bolnika.

3. Mazanje secnice: Nadenite sterilne rokavice in pocasi nanesite mazivo v secnico, pri tem pa drZite penis

raven.

4. Vstavitev vodilne Zice: Vistavite vodilno Zico v izravnano secnico z enakomernimi in previdnimi gibi, pri tem

pa se kateter samodejno pomika proti meatusu secnice (slika 5).

5. Napredujte s katetrom: Ko konica katetra doseze secnicni meatus, nadaljujte z vstavljanjem celotne

dolZine katetra v mehur, dokler Y-prikljucek katetra ne doseze secnicnega meatusa (slika 6).

6. Napihovanje balona: Napihnite balon le po potrditvi pretoka urina iz osrednjega lumna. PoveZite brizgo z

10 ml sterilne vode s stranskim ventilom (slika 7) in pocasi napihnite balon (slika 8), pri tem pa zagotovite, da

bolnik med napihovanjem balona ali po njem ne obcuti bolecine. Nato odstranite brizgo. Preverite, ali se pretok

urina nadaljuje po napihovanju balona.

7. Odstranitev vodilne Zice: Po napihovanju balona previdno odstranite vodilno Zico in pritrdite cep za

zapiranje lumna vodilne Zice (slika 9+ 10). Opomba: Po odstranitvi vodilne Zice se lahko ta lumen uporablja za

izpiranje mehurja ali odvzem vzorca urina, medtem ko je zbiralna vrecka za urin Se vedno prikljucena na osrednji

drenazni lumen Katetra.

8. Postavite kateter: Nezno povle(ne kateter nazaj, dokler balon ne doseze vratu mehurja.

9. Namestitev vrecke za drenazo urina in naprave za stabilizacijo katetra:

- PoveZite vrecko za drenazo urina z osrednjim lumom Katetra.

- Pritrdite ustrezno napravo za stabilizacijo katetra okoli Y-prikljucka katetra, da preprecite vlecenje ali

nenamerno odstranltev medtem kDJE balon naplhnjen

10. ka: Zavrzite vse materiale v

skladu s protokolom bolnisnice, |zvedne higieno rok in dokumenmajte podrobnosti postopka v skladu s politiko

bolni$nice.

11. Opazovanje bolnika in navodila: Redno preverjajte, ali urin tece v vrecko katetra in ali st kateter in

cev brez pregibov. Kateter ohranjajte Cist, izogibajte se vlecenju in vrecko izpraznite, ko je dve tretjini polna, pri

cemer jo hranite pod ravnijo mehurja. Spodbujajte zadosten vnos tekocin in takojsnje porocanje o vseh znakih

okuzbe, zmanjsanem pretoku urina ali nenavadnih simptomih zdravniku.

Opozorilo: Postopek prekinite in poiscite pomoc specialista, e pri napredovanju vodilne Zice ali katetra v
mehur obcutite upor, ali ce se vodilna Zica veckrat zavije nazaj in izstopi iz secnicnega meatusa.

Opozorilo: Balon napihnite Sele po potrditvi pretoka urina. Prezgodnje napihovanje balona v secnici lahko
povzrodi resne poskodbe. Balona nikoli ne napihnite, razen Ce ste prepricani, da je kateter pravilno namescen
vmehurju. Ce je potrebno, uporabite brizgo za mehur, da aspirirate urin ali izplaknete mehur, ali pa uporabite
ultrazvok za potrditev polozaja katetra v mehurju pred napihovanjem balona.

Postopek odstranitve katetra:
Razlozite postopek bolniku in zagotovite zasebnost. Odstranite vse naprave za pritrditev katetra ali naprave za
stabilizacijo katetra. Opravite 15-30 sekundno antisepticno umivanje rok in si nadenite sterilne rokavice.

Da izpraznite balon katetra, previdno vstavite brizgo s konico Iuer»sliéy v ventil katetra in uporabite le toliko sile,
dajo varno pritrdite. Dovolite, da pritisk v balonu potisne bat nazaj. Ce izpraznitev poteka pocasi ali nepopolno,
nezno ponovno zatesnite brizgo in po potrebi uporabite rahlo aspiracijo. Izogibajte se mocni aspiraciji, saj lahko
povzroci sesedanje lumna za napihovanje. Kolicina aspirirane tekocine se lahko razlikuje; ponavljajoce aspiracije
lahko potrdijo popolno izpraznitev. Po potrebi poiscite pomoc, ki je v skladu s protokolom bolniSnice. Ko je
balon popolnoma izpraznjen, pocasi in nezno odstranite kateter, ko se bolnik sprosti. Kateter zavrzite v skladu s
politiko bolniSnice in dokumentirajte postopek.

Ce balon podi, se prepricajte, da so vsi fragmenti balona odstranjeni. Ce ste v dvomih, bolnika napotite k
specialistu za nadaljnjo oceno.

Glosar symbolov:

Urethrotech UCD® je steriliziran z etilenoksidnim plinom. Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno.
Ne uporabljajte ponovno nobene komponente izdelka, ki je v tej embalazi.

@ Brez lateksa Medicinski pripomocek

Samo za enkratno uporabo Katalo3ka stevilka

@ Enote na embalazo

Koda serije/Stevilka serije

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

(@ B

poskodovana
‘- [STERILE|EO| 5terilizi zetilen
’/|§ Hranite stran od sonéne svetlobe
A
Lo Datum proizvodnje

T Hranite na suhem

g Uporabno do
Previdno

@ Enotni identifikator naprave

“ Proizvajalec
@I Drzava proizvodnje

EE UKCA oznacevanje
0086

D}] Preberite navodila za uporabo
Rx only Samo na recept

( ( CE oznacevanje
2797

ec [ rer [skupnosti
Pooblas¢en predstavnik v Svici

Uvoznik

Enojna sterilna pregrada

Urethrotech in UCD sta registrirani blagovni znamki druzbe Urethrotech Ltd.

eza ljanje mjeh ukljucujuci odvodnju urina,
prikupljanje i mJerenJe i/ili uvodenje ili ispiranje tekucina u mjehuru

Namjena: Urethrotech UCD® namijenjen je za osiguranje sigurnog pristupa mokracnom sustavu kroz uretru i u
mijehur, te za prijenos tekucina iz i u mokracni mjehur te za kontinuirano ispiranje mjehura i odvodnju urina iz
mokracnog sustava. Uredaj se isporucuje sterilan i namijenjen je za kratkotrajnu uporabu (<=30 dana).

Specifikacije proizvoda: UCD® je dostupan u velicini 16 French s balonom od 10 cc.
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indikacije: Iste kao i za | izaciju uretre za odvodnju mjehura. Ne koristite UCD® kod pacijenata s § ; 5 o -
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Upozorenje: Prije umetanja katetera provjerite moze li se vodi¢ slobodno kretati unutar lumena vodica nakon
aktivacije i osigurajte da je luer-lock pravilno pricvrscen na bocni krak vodica. Ne povlacite luer-lock vodica niti
rastavljajte bilo koji dio UCD® dok postupak kateterizacije nije dovrsen. Nakon uporabe, vodic za uvodenje treba
odbaciti. Nakon uporabe, ovaj proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Rukujte njime i
odlazite ga u skladu s prihvacenim medicinskim praksama i vaze¢im zakonima i propisima. Strukturni integritet
i/ili funkcionalnost uredaja mogu biti ugrozeni ponovnom uporabom ili ¢iscenjem.

Mjere opreza: UCD® mora koristiti medicinski stru¢njak. Svaka uporaba izvan navedenih indikacija je

odgovornost medicinskog osoblja. Izbor volumena balona je odgovornost medlcmskog strucnjaka. Preporucuje

se volumen balona od 10 cc. Ne p balon iznad i navedene na etiketi. Ne koristite

silikonska ulja ili jodne otopine za ispiranje sa silikonskim kateterima. Ne steZite kateter. Bilo kakva fiksacija

treba biti primijenjena na prikljucku. Prije uporabe pregledajte UCD® kako biste provjerili jesu li njegova velicina,

obliki stanje prikladni za odredeni postupak Ne koristite otvorene ili ostecene pakete. Koristite prije datuma
“Upotrijebiti do”. Ne izlazite ima. Slijedite upute proizvodaca za uporabu.

Vise javaje u vezi s uporabom balonskih katetera. Neke su povezane sa stanjem
pacuenta dok su druge povezane s postupkom ili samim uredajem. Ako se vodic ukloni prije nego sto je kateter
potpuno umetnut u mjehur, balon se moze nenamjerno napuhati u uretri. Ako postoji sumnja na pogresku,
postupak kateterizacije treba zapoceti ispocetka s novim UCD®. Ako se vodic tijekom umetanja neprestano
okrece i izlazi na vanjskom dijelu uretre, postupak je potrebno napustiti i pacijenta uputiti specialistu na daljnje
ispitivanje i lijecenje. Ova situacija moze se osobito pojaviti kod pacijenata s malim kapacitetom mjehura (npr.
neuropatski mjehur ili druga stanja koja dovode do kontrahiranog ili upaljenog mjehura).

Slicno, ako se pri umetanju vodica ili katetera pojavi jak otpor u uretri, postupak treba prekinuti i utvrditi

uzrok otpora prije nastavka postupka. Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi, UCD® treba potpuno ukloniti.
Prekomjerno uvrtanje UCD® moze uzrokovati o3tecenje uretre. Ako se kateterska cijev UCD® znatno savije, treba
ukloniti cijeli uredaj UCD® (jedinica vodica-kateter). Ako dode do krvarenja iz uretre prije ili nakon kateterizacije,
potrazite pomoc strucnjaka.

Nuspojave povezane s trajnim kateterima ukljucuju iritaciju mjehura zbog balona katetera, bol, infekciju
mokracnog sustava, krvarenje, stvaranje kamenaca i naslaga. Propustanje ventila balona moze dovesti do
ispustanja balona i migracije katetera.

je od jamstva i i: Za prolzvode Urethrotech opisane u ovoj publikaciji

ne posto]l izricito niti implicitno jamstvo, LIk|jI.ICLle.I(I bez ogranl(enja bilo kakvo |mp||(|m01amstv0 7
trzisnost ili prikladnost za odredenu svrhu. Urethrotech ni pod kojim uvjetima ne odgovara za izravne, slucajne
ili posljedicne Stete, osim ako je to izricito propisano zakonom. Nitko nema ovlastenje vezati ove uvjete za

bilo kakve izjave ili jamstva osim ako to nije izricito navedeno. Opisi ili specifikacije u tiskanom materijalu
Urethrotech, ukljucujuci ovu publikaciju, namijenjeni su samo opcem opisu proizvoda u vrijeme proizvodnje i ne
predstavljaju nikakva izricita jamstva. Urethrotech nece biti odgovoran za izravnu, slucajnu ili posljedicnu Stetu
koja proizlazi iz ponovne uporabe katetera ili vodica.

Potrebni materijali i priprema:

Procjena pacijenta: Potvrdite da pacijent ispunjava CDC smjernice za odgovarajuce indikacije za trajni kateter
u uretri:

- Akutna retencija urina ili opstrukcija izlaza iz mjehura.

- Potreba za tocnim mjerenjem izlucivanja urina.

- Uporaba u odabranim kirurskim zahvatima.

- Pomoc pri lijecenju otvorenih sakralnih ili perinealnih rana.

- Dugotrajna imobilizacija.

- Poboljsanje udobnosti u skrbi na kraju Zivota.

Potrebni materijali: Prikupite sve potrebne materijale za kateterizaciju uretre koji su u skladu s
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KataMnAGTITaC yia ouyKeKpIpévo akomo, ota mpoidvta Urethrotech mou meptypdgovtar o€ autriv T Snpooievon.
Y6 onoteadrimote ouvBiikec, n Urethrotech dev pépet euBivn yia Tuyov dpeoec, Tuxaieg 1y enakodouBeg npieg,
anﬁc £av opiCeTal prrd amd uuvxzkpluévo vbuo Kavéva ﬂrouo e éxer v e€ovoia va Bsousﬂuzl autdta
Tipoidvta o¢ onoladimote knpoowman f zwunan, EKTOC 0V opl(sml pntd. Ot mepypagéc f ot mpodiaypagéc
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pacijenta, lokalnim protokolima i smjernicama, ukljucujuci:

- Sterilna pokrivala za pripremu uredaja.

- Sterilno fenestrirano pokrivalo za Gijenta.

- Antisepticna otopina ili sapun za Ci3cenje periuretralnog i genitalnog podrucja pacijenta.
- Sterilne rukavice.

- Strcaljka s lubrikantom na bazi vode.

- Dvije strcaljke od 10 ml sterilne vode, po mogucnosti luer-tip Strcaljke.

- Vrecica za drenazu urina.

- Uredaj za stabilizaciju katetera.

Priprema UCD® :

Sterilna priprema: Postavite sve potrebne materijale za kateterizaciju na sterilnu povrsinu, odrZavajuci sterilnost
tijekom uklanjanja ambalaze.

Priprema UCD®:

- lzvadite UCD® iz kutije. Otvorite omot i sterilnu unutarnju vrecicu koja sadrzi UCD®, stavite na sterilnu povrSinu
i odrzavajte sterilnost tijekom uklanjanja ambalaze (slika 1+2).

- Djelomicno otvorite unutarnju vrecicu do horizontalne perforacije, tako da otkrijete luer-lock vodica UCD®
(vidi sliku 3).

Aktivacija hidrofili¢nog vodica: Spojite Strcaljku od 10 ml sterilne vode s luer-lockom i isperite vodic (slika 4).
Nakon uklanjanja Strcaljke, provjerite pomice li se vodic glatko u lumenu vodica, a zatim ponovno pricvrstite
luer-lock na bocni krak vodica.

Postupak umetanja UCD®:

1. Priprema:

- Objasnite postupak pacijentu i osigurajte privatnost.

- Operite ruke, ukIJuquucl upotrebu dezinfekcijskog sredstva za ruke, i stavite sterilne rukavice.

- Ocistite penis pacijenta i periuretralno podrucje, pocevsi od meatusa uretre i krecudi se prema van, u skladu s
bolnickim protokolom.

2. Postavljanje pokrivala: Postavite sterilno fenestrirano pokrivalo za kateterizaciju na pacijenta.

3. Podmazivanje uretre: Stavite sterilne rukavice i polako nanesite lubrikant u uretru, drzei penis ravan.

4. Umetanje vodica: Umetnite vodic u izravnanu uretru s ujednacenim i pazljivim pokretima, pri cemu se

kateter automatski povlaci prema meatusu uretre (slika 5).

5. Napredovanje katetera: Kada vrh katetera dosegne uretalni meatus, nastavite umetati cijelu duzinu

katetera u mjehur, dok Y-spoj katetera ne dosegne uretalni meatus (slika 6).

6. Napuhavanje balona: Napuhujte balon samo nakon sto potvrdite protok urina iz sredisnjeg lumena.

PoveZite Strcaljku od 10 ml sterilne vode sa ventilom sa strane (slika 7) i polako napuhuijte balon (slika 8),

pri ¢emu osigurajte da pacijent ne osjeca bol tijekom ili nakon napuhavanja balona. Zatim odvojite Strcaljku.

Potvrdite da se protok urina nastavlja nakon napuhavanja balona.

7. Uklanjanje vodica: Nakon napuhavanja balona pazljivo uklonite vodic i pricvrstite Cep za zatvaranje lumena

vodica (slika 9 + 10). Napomena: Nakon uklanjanja vodica, ovaj lumen se moze koristiti za ispiranje mjehura ili

uzimanje uzorka urina, dok vrecica za urin ostaje prikljucena na sredisnji drenazni lumen katetera.

8. Postavljanje katetera: Njezno povucite kateter unatrag dok balon ne dosegne vrat mjehura.

9. Postavljanje vrecice za drenazu urina i uredaja za stabilizaciju katetera:

- Povezite vreCicu za drenazu urina sa sredisnjim lumenom katetera.

- Pricvrstite odgovarajuci uredaj za stabilizaciju katetera oko Y-spoja katetera kako biste sprijeili trakciju ili

slutajno ukIanJanJe dok]e balon napuhan

10.

ja postupka: Zbrinite sav iskoristeni materijal prema bolnickom
protokolu, dezinficirajte ruke i dokumentlrajte delalje postupka prema bolnlckOJ politici.

11. Promatranje pacijenta i upute: Redovito pratite protok urina u vrecicu za kateter i provjerite da kateter

i cijevi nisu savijeni. OdrZavajte kateter Cistim, izbjegavajte povlacenje, i ispraznite vrecicu kada je napunjena
dvije trecine, drzeci je ispod razine mjehura. Poticite adekvatan unos tekucine i odmah prijavite sve znakove
infekcije, smanjenog protoka urina ili neuobicajene simptome svom lijecniku.

Upozorenje: Prekinite postupak i potraZite strucnu pomoc ako se tijekom umetanja vodica ili katetera osjeti
otpor, ili ako se vodi¢ ponavlja izlazi iz uretre.

Upozorenje: Balon napusite samo nakon Sto potvrdite protok urina. Prijevremeno napuhavanje balona u uretri
moze uzrokovati ozbiljne ozljede. Nikada nemojte napuhavati balon osim ako niste sigurni da je kateter pravilno
postavljen u mjehur. Ako je potrebno, koristite Strcaljku za ispiranje mjehura kako biste aspirirali urin ili koristite
ultrazvuk za potvrdu poloZaja katetera u mjehuru prije napuhavanja balona.

Postupak uklanjanja katetera:

Objasnite postupak pacijentu i osigurajte privatnost. Uklonite svu fiksaciju katetera. Provedite 15-30 sekundi
antiseptickog pranja ruku. Stavite sterilne rukavice.

Zaispuhivanje balona katetera njezno umetnite luer-slip Strcaljku u ventil katetera, koristeci samo onoliko sile
koliko je potrebno da se pricvrsti. Dopustite da pritisak u balonu vrati klip natrag. Ako ispuhavanje ide sporo
ilije nepotpuno, njezno ponovno zatvorite Strealjkui, ako je potrebno, koristite Iaganu aspiradiju. Izbjegavajte
energicnu aspiraciju, Jer moZe izazvati kolaps lumena za napuhavanje. Kolicina aspirirane tekucine moze
varirati; ponovljene aspiracije mogu potvrditi potpuno ispuhavanje. Ako je potrebno, potrazite pomoc u skladu s
bolnickim protokolom. Kada je balon potpuno ispuhan, polako i njezno uklonite kateter dok se pacijent opusta.
Ihrinite kateter prema bolnickoj politici i dokumentirajte postupak.

Ako dode do pucanja balona, osigurajte da su svi fragmenti uklonjeni. Ako niste sigurni, uputite pacijenta
specijalistu radi daljnje procjene.

Pojmovnik simbola:

Urethrotech UCD® steriliziran je plinom etilen oksida. Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
sterilizirati. Nemojte ponovno upotrebljavati nijednu komponentu proizvoda u ovom pakiranju.

Medicinski uredaj

Katalogki broj

@ Jedinice po pakiranju

Bez lateksa

@

Samo za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne koristite ako je pakiranje Broj serije/Broj lota

osteceno

Sterilizirano s etilen oksidom
Cuvati od sunéeve svjetlosti

HO B

Datum proizvodnje

Cuvati na suhom

Rok uporabe
A Oprez
Jedinstveni identifikator
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UE Proudite upute za uporabu
Proizvoda¢
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c

E:
o
=1
®
o

Uvoznik

o&

Jednostruka sterilna barijera

Tou Kabetipa mu 0dnyou.
UNIKd Kat Tp
AZlvovnun aoBgvoug: Emﬁz[}ulmm o011 0 aoBeviic n)\npm Ti¢ karevBuvtriples ypappég tov (DCyra i
Katahnheg evbeielc yia ) xprion kabetipa napapovic ovpriBpag:
- 0eia katakpdtnan obpwv 1y amdgpadn £6050v T KUoTNC.
- Avdykn yla akpiBi tpnon e mapaywyrg ovpwv.
- Xprjon oe emheypiévec YeIpoUPYIKES emePBaoEIC.
- BonBeta oy emovAwan avoryTav LEpwV 1 mepIveikwv mAnywv.
- Napatetapévn akvntomoinon.
- a Beltiwon g dveong ot @povtida oo Téhog e {wic.

UAIKd: X PWOTE OAa Ta anapaitTa UAKA yla Tov 0 TG oupriBpag mou €ivat
oupBatd uz TIC avAyKeg mu aoBevolg, Ta Tomka mp M Kat Tig oﬁnyis(, Aap: EVaV:
- AmooTelpwpévo KNG yia TV EMQAVELQ TPOETOINAGIAC TrG CUOKEUNC.

- Amootetpwpévo dtatpnpiévo kahvjpa yia ov aoBevi.

- Avtionmrukd Stdhupa i pavinhdkia pe oamodvt Castile yia tov 6TN¢ f1¢ KAl YEWNTIKT
TIEPLOX\G TOU aoBevouc.

- Amootelpwpéva yavria.

- Zoptyya e vdatodiahuto himavtiko ouprifpag.

- Ao aUptyyec 10 cc pe anooTelpwpiévo vepd, Kata mporipinon ouptyyeg luer-tip.

- Z4KoG amooTpdyyiong o0pwv.

- Zuokeur ataBepomoinong kabetpa.

Mpostoipacia maykov yia to UCD®:

Anootepwpévn plByuton: TomoBetiote OAa Ta amapaitnta uhikd yia Tov \placyd og pwpévn
€nmipavela, SlaTpOVTAC TN OTEWPGTNTA KATd TV agaipeon TG ouokevasiag.

Npoetowpacia tov UCD®:

- ALpﬂlpEUTE 70 UCD® amd to kouti. Avoi€te T BriKn Ka I m ¢ 1y Brjkn mov
niepiéxet 1o UCD® oe amooatelpwpév em@dvela, Slatnpavag m umpomm xatd mv mpalpccn mc ouokevaoiag
(Eik.142).

- Avoi€te peptkids Ty eawtepikiy Bijkn éwg T opiovia Siatpnon, anokahomrovag to luer-lock Tov 08nyod
UCD® (BX. Eix. 3).

Evepyoroinon tou Y8pogihikot 08nyou: Tuvdéate pia aUptyya 10 cc amooTelpwpiévou vepol ato luer-lock kat
emhovete Tov 0dnyo (Etk.4). Agou agaipéoete T alplyya, Sokipdate av 0 0dnyog Kiveital opahd oto Kavalt Tou
odnyou Kat, 0T Guvéxela, enavacuvdéoTe To luer-lock oto meupiko dkpo Tou 0dnyou.

Madiacia 10aywyric tov UCD:

1. Mpoetotpacia:

- E¢nynote T dtadikacia atov aoBevi) kat eéaopahiote T (S1WTIKOTATA Tov.

- Mvvete Ta xépia, oupmeptayBavopiévng e Xpriong AmoAURAVTIKOU XEPLQV, KAl POPEOTE AMOOTEIPWHEVA
yavra.

- KaBapiote o méog Tou aoBevouc kat v meptovpnpki meplox, Eekvivag and To £§w otopio TG ouplipag
Kal TIOXWPWVTAC TIPOG Ta £, GUPWVA 1€ TO PWTOKONNO o voooxouawu

2. TomoBétnon kaAvppatog: TomoBeT|oTe To pWI pNpévo kdhvppa 0 oTov
aoBevi.

3. inavon g oupriBpac: opéote anooteipwpiéva yavia Kat apya epapudote hmaviikd oty ouprifpa,
KpaTavTag 1o méog ioto.

4. Ewsaywyn 08nyou: Etodyete Tov 0dnyo oty toiwpiévn ovpriBpa e oTaBepEC Kat MPOoEKTIKES KIVATEI,
emTpémovTag oTov kaBetrpa va ipeTal Tpog 1o £€w aToIo TG oupnBpa (Eik.5).

5. NpowOnon tou kaBetipa: Molic n dkpn Tou kabetpa Tacel 0T0 £§w 0TOHI0 TG 0UPHBPAC, GUVEXiOTE Va
npou)(khz 0dKANpo To koG Tou kaBetpa oty KioT péxpt o Y-o0vEeapiog Tou KaBetpa va @Tdoel oo £6w
o10|,uo ¢ ouprifpag (Eu( 6).
6. O 0 TOU i 0: O €10 unu)\ow Hovo uq)ou em[}e[}almom ™ porj Twv 00pwv amd Tov
KEVIPIKO QUAO. Tuvdéote Hta odpiyya 10 cc amooTelpwpévou vepou aTo MEVpIKO dkpo g BarBidag (Eik.7) kat
QOUOK®OTE To prahovt apya (Eik.8), StaopahiCovag 6Tt 0 aceviig dev aioBaverat movo katd T Sidpketa 1 petd
T0 POUOKWA TOU | 0. 2T ouvéxela, ¢ote T oUptyya. Empep 0T1Ta 00pa ouvexi{ouy va
PpEOLY LETA TO POUOKWHA TOU prahovioy.

7. Agaipeon tou 0dnyou: Metd o povokwpa Tou pahoviol, apalpéoTe MPooeKTIKA Tov 0nyo kat ouvdéaTe
10 Buopa yia va kheioete To kavali tov 0dnyov (Eik. 9 + 10). Inpeiwon: Metd my agaipeon Tov 0dnyou, autd
70 Kavah pmopei va ypnotpomownBei yia Ty ékmuan e kbotng i T An 0Upwv eve 0 6dkog suNAoyrig 0Upwv
Tapapével oUvEedeIEVoC aToV KEVTPIKO QUAG amoaTpayylang Tou KaBetpa.

8. TomoBénon tou kaBetrpa: Tpaprgte amahd Tov kabetrpa Péxpt To PMaroVL va QTACEL 0TOV Auéva TG
Kootng.

9. Zuv&zaq odKoy payyiong 0lpwy Kat ] inon
- Juvdéote évav odko anooTPAYYIONG 0PV OTOV KEVIpIKO aulo Tov Kuennpu
- ZTEPEWOTE jlta KatdMnAn aumun umetponomanc KaBetrpa yopw amd tov Y-g0vdeopio Tou kabetipa yia va
anotpstuaz v N 1 TV Tuyaia agaipeon Kum jul BudpKeta Tov QoUTKWUATOG ToU prakovio.

10.A UMKGV Kat | med ppityTe Oha Ta Uhikd
OUQWVA 1€ TO TPWTOKONO TOU VOTOKOiEi0U, TNUVETE Ta YEPIQ 0aG Kal TEK|NPILOTE TIC NeMTOpIEPELEC TG
dadikaoiag 00pgwVa pe T TONTIKI] T0U VOOOKOJEiOU.
11.0 AouBnon Kkat 0dnyieg aco: ) TAKTIKG 6TL Ta 00pa péouv aTov 0dKo kabetrpa
Kat 6Tt 0 kaBetrpag Kat ot owAVe eivat xwpic kapyn. Kpatiote Tov kaBetpa kabapo, amo@uyete To TpdBnypa
Kat adeldote Tov 6dKo 6Tav yepioel ota dUo Tpita, SlatnpwvTag Tov KATW amd To eminedo G KuoTne. EvBapplvete
N emapk mpooAnYn uypwv kat {nTioTe amé Tov aoBevi) va avagépel apéow Tuyov onpieia hoipwéng, petwpévn
por} 0bpwv 1} aouvrBIoTa CUPMTTGHATA GTOV 1ATPO TOUG.

o Makoyte m & i kat (nmiote edikr BoriBeta, edv aioBavBeite avtiotaon katd v
TIpow6non Tou 0dnyou 1 Tou KaBetrpa otV KVOT, 1} av 0 0dNYoC Emavenppiéva oTpiBel miow Kat e&épyeTal amd
70 £€w 0TOpI0 TG oLPIBpaC.

Mpogidomoinon: Govokwote 10 pnu)\ow H6vo ago empepaioete ™ pon v oupwv Tompéwpo quum(uJuu
Tou pmahoviod otV oupiifipa pmopei va ipokahéoet coBapd Tp nv o €70 pmahovi etog

av €iote BéBatot 6Tt 0 kaBetrpag eival owoTd TomoBeTpévOC OU]V Kumn Edv xpzlalnul xpnmuonomuri a
0UpIYYa KUOTNG Y1d Va avappo@AOETE Ta 00pa fj v EEMAVveTe TV Koo, f YpnowonolaTe urepnyoypdgnua yia
va emBePaiyoete T O¢on Tou Kabetrpa oY KVOTN TPIV AN TO YOUOKW|IA TOV PraAovIoD.

Dadikacia agaipeon¢ kabemipa:

E¢nynote ia otov aoBevi) ka i T[]V 6TNTd Tou. ApaipéoTe KdBe ouokeur)
otabeponoinong kabetrpa. Extehéote éva avnammxo hUoljio xsplwv Blapksluc 15-30 devtepohémmwy kat
(POPEOTE AMOOTEIPWHEVA YAVTIaL.
la va adeidoete To pmahdvi Tov kabetiipa, elodyete amakd pia ovpiyya luer-slip otn ahida tou kabetrpa,
XPNOONOIGVTA POv0 To0N SUvapn woTe va oTepewBei. AgraTe Ty migon Tov prraloviod va ompwéel miow
70 €uPoo. Edv n ekkévwon eivat apyn 1} NG, KAEIOTE TPOTEKTIKG TN GUPIYya Kal XpOIHOMOITe ENappd
avappéwnun v xpsld(&ml Amo@Uyete TV éviovn avappognon, kabag umopei va Katappeuoel o auhdg Tou
Hmogotnta tou avappognBévioc uypo umopei va dapépt. EnavahdBete v avappognan yia
va smBzBalmcm v nhipn ekkévwon. Edv xpeialerar, annms Bonbeia auuq]u)va peTo TIPWTOKOAO TOU
voookopiiou. Mo To pmahovt adeidoet mijpwg, aaipéote Tov kabetipa He apyn, fma s)\in Kaem( 0 uuﬂzvnc
Xahapavet. Anoppiyte Tov kaBetijpa oUpQwva jie TV MOATIK ToU igiou Kat ool
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aoBevi o €181k0 yla mepartépw aglohdynon.
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KaBetipa:
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EN - Figures

DE - Abbildungen
DA - Figurer

NO - Figurer

SV - Figurer

FI - Kuvat

NL- Afbeeldingen
FR- Figures

ES - Figuras

PT- Figuras

IT - Figure

SI - llustracije
HR - llustracije

EL - Eikovoypagrjogig
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innovation for safety

EN - Urethral Catheterisation Device (UCD®), 100% Silicone, 3-way Foley Catheter
with Integrated Hydrophilic Nitinol Guidewire

DE - Urethrales Katheterisierungssystem (UCD®), 100% Silikon, 3-Wege-Foley
Katheter mit integriertem hydrophilen Nitinolfiihrungsdraht

DA - Urethral Kateteriseringsanording (UCD®), 100% silikone, trevejs Foley-
kateter med integreret hydrofilt nitinol-guidewire

NO - Uretral Kateteriseringsenhet (UCD®), 100% silikon, 3-veis Foley kateter med
integrert hydrofilt nitinol-feringsvaier

SV - Uretral Kateteriseringsandordning (UCD®), 100% silikon, 3-vags Foley kateter
med integrerad hydrofil nitinolledare

FI - Virtsaputken katetrointilaite (UCD®), 100% silikonia, 3-tiejarjestelmd, jossa
on integroitu hydrofiilinen nitinolohjauslanka

NL - Urethraal Katheterisatieapparaat (UCD®), 100% siliconen, 3-weg Foley
katheter met geintegreerde hydrofiele nitinolgeleider

FR - Dispositif de cathétérisme urétral (UCD®), 100% silicone, cathéter Foley 3
voies avec guide nitinol hydrophile intégré

ES - Dispositivo de cateterizacion uretral (UCD®), catéter Foley de 3 vias, 100%
silicona, con guia hidrofilica de nitinol integrada

PT - Dispositivo de cateterismo uretral (UCD®), 100% silicone, cateter Foley de 3
vias com guia hidrofilico de nitinol integrado

IT - Dispositivo di cateterismo uretrale (UCD®), 100% silicone, catetere Foley a 3
vie con guida idrofila in nitinol integrata

SI - Naprava za kateterizacijo secnice (UCD®), 100% silikon, 3-smerni Foley
kateter z vgrajeno hidrofobno vodilno nitjo iz nitinola

HR - Uretralni kateterizacijski uredaj (UCD®), 100% silikon, 3-smjerni Foley
kateter s integriranim hidrofilnim nitinol vodicom

EL - Zuokeun KaBetnplacpol oupnBpag (UCD®), 100% clAikovn, kabetrpag Foley
TPLOV KATEUBUVOEWY HE EVOWPATWHEVO 00NYO amd USPOPIAIKY VITIVOANKAOETHPAG
Foley pe eVOWHATWHEVO USPOPIAO VITIVOAIKG 00Ny
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Scan for
Instruction video

EN - Scan for Instruction video

DE - Scannen Sie fiir Anweisungsvideo
DA - Scan for instruktionsvideo

NO - Skann for instruksjonsvideo

SV - Skanna for instruktionsvideo

Fl - Skannaa ohjevideota varten

NL - Scan voor instructievideo

FR - Scanner pour la vidéo d’instructions
ES - Escanear para video de instrucciones
PT - Ler para ver o video de instrugdes
IT - Scansionare per il video di istruzioni
S| - Opticno preberi za navodila za video
HR - Skeniraj za upute video

EL - Zdpwon yia Bivteo odnylwv

Urethrotech Ltd.
..‘ P.0.Box 1605
Kingston upon Thames
KT1 9FW
EE United Kingdom

www.urethrotech.com
0086

Urethrotech Inc.
111 N Chestnut Street,Ste.104
Winston Salem
NC-27101
United States
Tel: +1(800) 474-1080
www.urethrotech.com

Advena Ltd.

Tower Business Centre
( € 2nd Flr

Tower Street
2797  Swatar

BKR 4013 Malta

Surgical Device GmbH
Alte Steinhauserstr.19

B
6330 Cham
Tel. +41 84 38 00
Switzerland
Email:info@surgicaldevice.ch

Urethrotech, UCD are registered trademarks of Urethrotech Ltd.
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