Vollsilikon-Katheter fiir die

hamostatische/kontinuierliche Spilung
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A\

C€oto7

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die Warnhinweise und die
VorsichtsmaRnahmen

BestimmungsgemaRe Verwendun

Der hamostatische/kontinuierliche Spulkatheter (Hamaturiekatheter) wird fir den Patienten
verwendet, der aufgrund einer BPH (gutartigen ProstatavergroRerung) oder eines
Prostatakarzinoms eine transurethrale Resektion der Prostata (TUR-P) bendtigt. Dieser
Katheter kann eine Obstruktion der Harnwege von Blutgerinnseln und einer groben
Hamaturie aus der Blase verhindern oder die postoperative Drainage und Blasensptlung
nach der TUR-P ausfiihren. Der groRvolumige Ballon wird als Zugvorrichtung zwecks
Gewabhrleistung der Hamostase eingesetzt. Dieser Katheter muss von einer medizinischen
Fachkraft eingesetzt werden.

Klinischer Nutzen

Verhinderung der Gerinnselbildung innerhalb der
kontinuierlichen Blasenspilung (CBIl) / -
- Postoperative Hamostase nach der TUR-P

Produktbeschreibung

Der Schaft des hamostatischen/kontinuierlichen Spilkatheters setzt sich aus drei Lumen
zusammen. Das groRere (mittlere) Lumen dient zur Drainage von Urin, Blut oder
Blutgerinnseln aus der Blase und ist mit dem Anschluss des Urinsammelbeutels verbunden.
Das zweite Lumen dient zum Blocken und Entblocken des Ballons. Ein Riickschlagventil ist
am proximalen Ende des Lumens montiert. Das Dritte dient der kontinuierlichen
Blasenspulung (CBI). Der Spilanschluss ist am proximalen Ende des Lumens montiert und
mit dem Spullésungsanschluss verbunden. Der groRvolumige Ballon, der in den
Katheterschaft eingearbeitet ist, sichert den Katheter in der Blase und gewabhrleistet den Zug
zwecks Sicherstellung der Hamostase nach der TUR-P. Die GréRe und das empfohlene
Blockvolumen werden auf den Kathetertrichter gedruckt. Die Ventilbefestigungsringe in
verschiedenen Farbténen (d.h. Farbcodes) werden fiir jede einzelne Produkigroe
eingesetzt. Der Katheter weist eine rontgenopake Linie an seinem Schaft zwecks Sichtbarkeit
seiner tatsachlichen Lange auf.

- Produktnummer und Spezifikation

Harnblase / -
Ermoglichung der

Ermdglichung der
Medikamentengabe /

Warnung

Verwenden Sie den Katheter nicht, falls seine Verpackung beschadigt oder geoffnet wurde. /
- Verwenden Sie wasserlosliche Gleitmittel auf dem Katheterschaft. Verwenden Sie kein
Gleitmittel auf Erdélbasis. / - Klemmen Sie den Katheter niemals zwecks Vorbeugung von
Schaden am Katheterschaft. / - Verwenden Sie keine Spritze mit Nadel. / - Nehmen Sie die
Urinprobe nicht direkt aus dem Katheterschaft. / - Verwenden Sie fiir das Blocken auf keinen
Fall Leitungswasser. / - Sterilisieren Sie den Katheter nicht erneut und verwenden Sie es nicht
wieder, um jeglichem potenziellen Infektionsrisiko vorzubeugen. / - Der Silikonschlauch kann
abgeschnitten werden. Ferner konnte der Ballon durch eine GberméaRige Kraftausiibung von
auBen oder durch Beschéadigungen platzen. Seien Sie daher vorsichtig bei der Handhabung. /
- Setzen Sie das Produkt wahrend der Lagerung weder einer hohen Temperatur noch feuchter
Luft oder ultravioletter Strahlung aus. / - Die Entsorgung des Katheters muss im Einklang mit
den geltenden nationalen Vorschriften fir biologisch gefahrliche Abféalle erfolgen. / - Jeder
schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Warnhinweise

Der Ballon sollte mindestens jede zwei Wochen gemé&R dem angefiihrten Fullvolumen
nachgefllt werden. / - Falls der Urinfluss aus dem Katheter abnimmt oder stoppt, muss sein
groBes Lumen (das zentrale Lumen) mit einer handelstblichen Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser gespult werden. / - Falls der Ballon nicht mit einer nadelfreien Spritze entleert werden
kann, flllen Sie vorsichtig ein wenig warmes Wasser ein und versuchen Sie ihn dann zu
entblocken. Falls diese Methode zu keinem Ergebnis fuhrt, schneiden Sie zwecks Entblockens
des Ballons den Seitenarm unter dem Einweg-Rickschlagventil mit Hilfe einer Schere ab. /
- Bei Langzeitpatienten muss der Katheter innerhalb von 30 Tagen durch einen neuen ersetzt
werden.

Kontraindikation

Bekannte oder vermutete Harnréhrenverletzung / - Nachweis einer Harnréhreninfektion.
Nebenwirkungen

Blasenkrampfe / - Reizung der Harnréhrenschleimhaut / - Harnwegsinfektion /- Blasen-
Perforation.

Symbole auf der Verpackung, Etikett oder Gebrauchsanweisung
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Sterilisiert mit Ethylenoxid Chargennummer

Nicht wiederverwenden Herstellungsdatum

£

Produktnr. Lange . EB] Gebrauchsanweisung E Verwendbar bis
Hersteller Importeur Weg (mm) SelieifEnde Kompatibilitat beachten
1037B-18 01/01/16/18/40/GHC
1037B-20 01/01/16/20/50/GHC . . 0%
1037D-22 01/01/16/22/60/GHC Nicht erneut sterilisieren /ﬂ/ Temperaturbegrenzung
1037D-24 01/01/16/24/70/GHC *¢
1038B-18 01/01/18/18/40/GHC . .
1038B-20 01/01/18/20/50/GHC 3 40 | Durchsichig m @ Bei beschadigter _‘ 80
1038D-22 01/01/18/22/60/GHC Verpackung nicht @ Luftfeuchte, Begrenzung
1038D-24 01/01/18/24/70/GHC verwenden 20 —
1039B-18 01/01/17/18/40/GHC
1039B-20 01/01/17/20/50/GHC et Einfach-Steril-Barrieresystem
1039D-22 01/01/17/22/60/GHC ”ZL"\"‘ Vor Sonnenlicht schitzen mit inliegender
1039D-24 01/01/17/24/70/GHC [ ] Schutzverpackung

* Produkt Typ
1037: Dufourspitze / 1038: Mercierspitze / 1039: Couvelairespitze
* Das MR-taugliche Produkt kann auf sichere Weise durch MRT unter den folgenden
Bedingungen gescannt werden.
1) Statisches Magnetfeld von nur 1,5T und 3,0T MRT.
2) Magnetfeld mit dem hochsten raumlichen Gradienten von 720 GauR/cm (in

Trocken aufbewahren MR bedingt geeignet

extrapolierter Form) oder darunter. & Achtung M Hersteller
3) Meldung des héchsten MR-Systems, durchschnittliche Ganzkdrper-Absorptionsrate
(SAR) von 2W/kg.
- Bevollméchtigter in der
- Blockvolumen der Katheter (gedruckt auf dem Kathetertrichter) Medizinprodukt Européischer?Gemeinschaft
Angefiihrte Mindest- Hochst- Angefuhrte Mindest- Hochst-
Ballonkapazitat volumen volumen Ballonkapazitat volumen volumen Eindeutige
Geratekennzeichnung Importeur
18Ch/40ml 40ml 40ml 22Ch/60ml 60ml 60ml
20Ch/50ml 50ml 50ml 24Ch/70 ml 70ml 70ml —
- A.D und Farbcode der Katheter Herstellungsland %’?"g Vertrieb durch
GroRe Farbcode GroRe Farbcode
6,0mm (18Ch) Rot 7,3 mm (22Ch) Violett
6,7mm (20Ch) Gelb 8,0 mm (24Ch) Blau REF Artikelnummerr @9@ Ubersetzung

Gebrauchsanweisungen

Vorbereitung

Nehmen Sie den Katheter aus der sterilen Verpackung mit aseptischer Technik. / - Fiillen Sie
steriles Wasser mit einer nadelfreien Spritze in den Ballon und prifen Sie die Leckage aus
dem Ballon und dem Einweg-Riickschlagventil. / - Entblocken Sie den Ballon nach der
Dichtheitspriifung vollstéandig mit Hilfe einer nadelfreien Spritze.

Einfuhrung

Die Blase sollte idealerweise vor der Positionierung des Katheters gefillt sein/
Benetzen Sie den Katheter mit Hilfe eines wasserloslichen Gleitgels. / - Fihren Sie den
Katheter ein, bis der Katheterballon an der richtigen Stelle innerhalb der Blase positioniert ist.
Der Katheter kann auch tber den Fihrungsdraht oder (ber das Urethroskop eingefiihrt
werden. / - SchlieBen Sie die vorgefiillte, nadelfreie Spritze an das Einweg-Ruckschlagventil
an und fullen Sie steriles Wasser gemafR der Volumenangabe am Kathetertrichter in den
Ballon ein. Blocken Sie den Ballon nicht ibermaRig auf. / - Uberpriifen Sie den Harnfluss auf
dem Drainagetrichter zwecks Gewahrleistung der Katheterfunktion. / - Verbinden Sie den
Kathetertrichter sicher mit dem Anschluss des Urinsammelbeutels. / - Befestigen Sie den
Katheter gegebenenfalls mit Hilfe eines Pflasters oder einer Katheterbefestigungsvorrichtung
am Patientenkorper. / - Stellen Sie an dieser Stelle sicher, dass der Katheter und die
Verlangerungsleitung des Urinauffangbeutels nicht geknickt oder verdreht sind, um eine
Behinderung der Urindrainage zu verhindern. / - Falls eine Blasensptilung erforderlich sein
sollte, verbinden Sie den Anschluss der Spiillésung mit dem Anschluss des Spiiltrichters des
Katheters und flihren Sie diese durch. / - Falls eine Hamostase aufgrund von Blutungen nach
TUR-P erforderlich sein sollte, bietet ein groBvolumiger Ballon eine Hamostase der Prostata,
wenn der Katheter in eine Zugposition versetzt wird.

Entfernung

Verbinden Sie die leere, nadelfreie Spritze mit dem Einwegventil und entblocken Sie den
Ballon vollstandig, indem Sie den Spritzenkolben loslassen. Verwenden Sie nur eine leichte
Aspiration. / - Entfernen Sie den Katheter aus dem Korper des Patienten.
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* Hinweis: Falls ein zuséatzliches IFU-Dokument erforderlich sein sollte, kann dieses von der
Webseite des Herstellers (www.yushinmed.com) heruntergeladen werden.
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