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RUTNER PERCUTANEOUS SUPRAPUBIC BALLOON CATHETER SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Polyurethane balloon catheter, 22 cm long
« Stainless steel needle obturator
« Clear polyvinylchloride connecting tube with one-way stopcock and drainage bag connector
- Syringe

INTENDED USE
Used to provide bladder drainage by percutaneous placement of a balloon catheter.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.

PRECAUTIONS
« Catheter must not remain indwelling more than four weeks.
« This product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions in some individuals.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and
there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

Remove the protective sleeve from the balloon and discard. Place the needle obturator inside the balloon
catheter and secure its position with the Luer lock.

Fill the bladder with sterile saline solution if not already distended with urine.

Make a 3 to 4 mm incision in the skin above the symphysis pubis, over or just below the palpable bladder dome.
CAUTION: Using excessive pressure to inflate the latex balloon on this device can cause the balloon to
rupture. Inflation of the balloon 2-3 times with an appropriate inflation medium prior to use will allow
easier inflation of the balloon.

. Insert the balloon catheter, using one hand to push the catheter from behind the needle hub (using palm of
hand), and the other at skin level to guide the needle. Insert the balloon catheter vertically into the bladder on
patients without previous pelvic surgery or at a 30° angle toward the symphysis pubis on patients with previous
pelvic surgery. Advance the catheter no more than 4-5 cm beyond the first sign of bladder fluid coming out of
the needle obturator. The balloon catheter midpoint (etch mark on the needle) is an approximation.

If bladder pressure is low and urine fails to flow spontaneously through the needle obturator, aspirate urine to
ascertain that the balloon catheter is within the bladder.

WARNING: Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any
other gas.

Fill the syringe with sterile water or saline solution. Eliminate air from the syringe.

Inject appropriate amount of sterile water or saline solution into the balloon catheter. CAUTION: Do not
overinflate the balloon. Refer to product label or the inflation check valve on the balloon device for
appropriate balloon volume.

Release and remove the needle obturator.

Attach the connecting tube and one-way stopcock to the balloon catheter and secure to a drainage bag.
Allow the bladder to empty.
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11. Withdraw the balloon catheter until the balloon meets the resistance of the bladder dome (Fig. 1).
12. Apply tincture of benzoin to the balloon catheter shaft and the abdominal skin.
13. Secure the catheter to the skin with a strip of 2 inch wide tape.
14. Wrap the tape completely around the balloon catheter shaft, forming a 1 cm adhesive land to allow for catheter
movement; lay the tape flat on the abdomen.
NOTE: Skin sutures are unnecessary for retention of this catheter.
15. Secure the connecting tube to the abdomen in a gentle curve with tape (Fig. 2).
16. Check to ensure that the one-way stopcock handle is in the direction of flow for urine drainage through the
catheter. Turn handle 90° to the direction of drainage to obstruct the flow when appropriate for trials of voiding.
NOTE: It is recommended the balloon’s fluid volume be checked every 3-5 days and then reinflated with
recommended volume.
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.

CESKY

SOUPRAVA PERKUTANNIHO SUPRAPUBICKEHO BALONKOVEHO KATETRU
RUTNER

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis Iékare (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Polyuretanovy balénkovy katetr o délce 22 cm
« Jehlovy obturétor z nerez oceli
« Priihledna spojovaci hadicka z polyvinylchloridu s jednocestnym uzaviracim kohoutem a spojkou drenazniho vaku
« Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k drenazi moc¢ového méchyre pomoci perkutanniho umisténi balénkového katetru.
KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy
VAROVANI
Balonek vzdy napliuijte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhlicitym ani jinym plynem.
UPOZORNENI
« Katetr nesmi zlistat zavedeny v téle déle nez Ctyfi tydny.
« Tento produkt obsahuje pfirodni latex, ktery miize u nékterych jedinch zpUsobit alergické reakce.

« Potencidlni Gcinky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych tcinkd.



NAVOD K POUZITI
1. Z balénku odstraite ochranny navlek a zlikvidujte jej. Do balonkového katetru umistéte jehlovy obturator a

zajistéte jeho polohu pomoci spojky Luer Lock.

Pokud neni mocovy méchyi roztazeny moci, napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem.

Vytvoite v kizi incizi velkou 3 az 4 mm nad symfyzou stydké kosti, nad nebo tésné pod palpovanou klenbou

mocového méchyre.

POZOR: Pokud k naplnéni latexového baléonku na tomto zafizeni pouzijete nadmérny tlak, balonek maze
k Pied pouzitim balének 2-3krat i hodnym plnicim médi dnite tak nasledné
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naplnem balonku.

. Balonkovy katetr zavedte tak, ze dlani jedné ruky na katetr zatlacite zezadu Usti jehly a druhou ruku polozite na
kazi, abyste spravné navedli jehlu. U pacienta bez pfedchoziho chirurgického zakroku v panevni oblasti vlozte
balénkovy katetr do mocového méchyfre vertikalné; u pacienta, ktery prodélal chirurgicky zakrok v panevni
oblasti, jej zavedte pod tihlem 30° k symfyze stydké kosti. Posuiite katetr maximalné 4-5 cm za misto, v némz
zacala z jehlového obturatoru odtékat moc. Priblizné to bude odpovidat stfedu balénkového katetru (vyryta
znacka na jehle).

Pokud je tlak v mocovém méchyfi nizky a moc skrz jehlovy obturator neodtéka spontanné, aspiraci moci zjistéte,
zda je balonkovy katetr uvniti mo¢ového méchyre.

VAROVANI: Balének vidy Ifujte sterilni k li Nikdy jej Ifujte vzduchem, oxidem uhlicitym
ani jinym plynem.

Naplnite stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem. Ze st¥ikacky odstrante vzduch.

Do balénkového katetru nastfiknéte OdeVIdaJICI mnozsm sterllnl vody nebo fyziologického roztoku.

POZOR: Balének nepfepliite. Informaci o pfislusné I na stitku vyrobku nebo
na pojistném plnicim ventilu na balénkovém katetru.

. Uvolnéte a vyjméte jehlovy obturator.

. Spojovaci hadi¢ku a jednocestny uzaviraci kohout pfipojte k balonkovému katetru a zajistéte k drenaznimu vaku.

10. Nechejte vyprazdnit mocovy méchyf.

11. Vytahujte balénkovy katetr, az pocitite odpor klenby mocového méchyie (Obr. 1).

12. Na tubus balénkového katetru a na kizi biicha aplikujte benzoovou tinkturu.

13. Pomoci prouzku naplasti sirokého 5 cm pfipevnéte katetr ke kdzi.

14. Omotejte celou naplast kolem tubusu balénkového katetru a vytvoite pfilnavou oblast o ifce 1 cm tak, aby se
umoznil pohyb katetru; pasku pfilozte naplocho na bficho.

POZNAMEKA: Tento katetr neni tieba zajitovat pfisitim ke kazi.

15. Spojovaci hadi¢ku mirné ohnéte a pfipevnéte ji ke kizi bficha paskou (Obr. 2).

16. Pohledem zkontrolujte, zda je rukojet jednocestného uzaviraciho kohoutu nastavena ve sméru pritoku moci
odvéadéné skrz katetr. Je-li potfeba odtok zastavit a provést vysetieni vylu¢ovani, otocte rukojet o 90° vii¢i sméru
odtoku moci.

POZNAMKA: Objem kapaliny v balénku doporu¢ujeme kontrolovat kazdych 3-5 dni a poté balének opét naplnit na
doporuceny objem.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE
Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékaf(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
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RUTNER PERKUTANT SUPRAPUBISK BALLONKATETERS AT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne dning kun szelges af en lage eller efter en
lzeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« 22 cm langt ballonkateter af polyurethan
« Kanyleobturator af rustfrit stal
« Gennemsigtig forbindelsesslange af polyvinylchlorid med envejsstophane og draenageposekonnektor
« Sprojte

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til at give bleeredreenage gennem perkutan anlaeggelse af et ballonkateter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Inflatér altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden luftart.

FORHOLDSREGLER
« Kateteret ma hgjst forblive indlagt i fire (4) uger.
« Dette produkt indeholder naturgummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner hos nogle personer.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
. Fjern beskyttelseshylsteret fra ballonen og kassér det. Anbring kanyleobturatoren inden i ballonkateteret og
fiksér dets position med Luer-lock’en.
Fyld blaeren med steril saltvandsoplesning, hvis den ikke allerede er udspilet med urin.
Foretag en incision pa 3 til 4 mm i huden over pubis symphysis, over eller lige under den palperbare
bleerekuppel.
FORSIGTIG: Hvis der bruges for stort tryk til at i terel ball pa denne ining, kan det
forarsage, at ballonen spraenges. Udfyldning af ballonen 2 til 3 gange med et passende inflationsmiddel
inden brug vil gore det lettere at udspile ballonen.
Indfer ballonkateteret ved at bruge den ene hand til at skubbe kateteret fra stedet bag ndlemuffen (med
héndfladen) og den anden hand ved hudniveau til at styre nalen. For ballonkateteret lodret ind i bleeren
pé patienter uden tidligere baekkenkirurgi eller ved en 30° vinkel mod pubis symphysis hos patienter med
tidligere baekkenkirurgi. For kateteret frem hgjst 4-5 cm forbi ferste tegn pé blaerevaeske, der kommer ud af
kanyleobturatoren. Ballonkateterets midtpunkt (skraveringsmaerke pa nalen) er en approksimation.
. Hvis blaeretrykket er lavt og urinen ikke strammer spontant gennem kanyleobturatoren, aspireres urinen for at
sikre, at ballonkateteret er inden i blaeren.
ADVARSEL: Inflatér altid ballonen med en steril vaeske. Ball ma aldrig infl med luft, kuldioxid
eller nogen anden luftart.
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6. Fyld sprojten med sterilt vand eller sterilt saltvand. Eliminér luft fra sprajten.
7. Injicér en passende maengde sterilt vand eller saltvandsoplasning i ballonkateteret. FORSIGTIG: Ballonen ma
ikke overudspiles. Det korrekte ball | fremgar af pr il eller inflationsk il

pa ballonanordningen.
Friger og fjern kanyleobturatoren.
St forbindelsesslangen og envejsstophanen pé ballonkateteret og fastger det til en dreenagepose.
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10. Lad blaeren temmes.

11. Traek ballonkateteret tilbage, indtil ballonen mgder modstanden fra blaerekuplen (Fig. 1).

12. Pafer benzoin-tinktur pa ballonkateterskaftet og abdominalhuden.

13. Fiksér kateteret til huden med en strimmel 5 cm bred tape.

14. Vikl tapen helt omkring ballonkateterskaftet, s& der dannes et 1 cm kleebeomréade, som tillader beveegelse af
kateteret. Laeg tapen fladt pa maven.
BEMARK: Hudsuturer er ikke ngdvendige til at holde kateteret.

15. Fastger forbindelsesslangen til maven i en let bue med tape (Fig. 2).

16. Kontrollér, at envejsstophanens handtag er i retning med flowet af urindreenage gennem kateteret. Drej
héandtaget 90° til retningen af draenagen for at obstruere flowet, nar det er relevant for afprevninger af temning.

BEM/ERK: Det anbefales, at ballonens vaeskevolumen kontrolleres hver 3-5 dage og at den dernaest inflateres igen

med det anbefalede volumen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

RUTNER PERKUTANES SUPRAPUBISCHES BALLONKATHETER-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Ballonkatheter aus Polyurethan, 22 cm lang
« Kantilenobturator aus Edelstahl
« Verbindungsschlauch aus transparentem PVC mit Ein-Wege-Absperrhahn und Drainagebeutel-Anschluss
« Spritze

VERWENDUNGSZWECK
Zur Blasendrainage durch einen perkutan platzierten Ballonkatheter.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid oder ein
anderes Gas verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Katheter darf nicht ldnger als vier Wochen im Kérper verweilen.
« Dieses Produkt enthalt Latex aus Naturkautschuk und kann bei manchen Personen allergische Reaktionen
hervorrufen.
« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu beftirchten.



GEBRAUCHSANWEISUNG
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. Die Schutzhiilse vom Ballon abnehmen und entsorgen. Den Kaniilenobturator in den Ballonkatheter einfiihren

und mit dem Luer-Lock arretieren.

Die Blase mit steriler Kochsalzlsung fullen, falls sie nicht bereits durch Urin aufgeweitet ist.

Einen 3 bis 4 mm langen Hautschnitt oberhalb der Symphysis pubica und tiber bzw. dicht unter der palpierbaren
Wolbung der Blase machen.

VORSICHT: Wird iibermé&Biger Druck zum Inflatieren des Latexballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten. Durch 2- bis 3-maliges Inflatieren des Ballons mit einer geeigneten

ionsflii it vor der A | wird das Infl en des Ballons erleichtert.

Den Ballonkatheter einfiihren, indem der Katheter mit einer Hand (Handflache benutzen) hinter dem
Kanilenansatz geschoben wird, wéhrend die andere Hand an der Hautoberflache die Kaniile fihrt. Bei Patienten,
die vorher noch keine chirurgischen Eingriffe am Becken hatten, den Ballonkatheter vertikal in die Blase
einfiihren, bzw. in einem Winkel von 30 Grad zur Symphysis pubica bei Patienten, die bereits einen chirurgischen
Eingriff am Becken hinter sich haben. Den Katheter nach dem ersten Anzeichen von Blasenfliissigkeit, die

aus dem Kantilenobturator austritt, maximal weitere 4-5 cm vorschieben. Die Mittelpunktmarkierung des
Ballonkatheters (gedtzte Markierung auf der Kantile) ist ungefahr.

Wenn bei niedrigem Druck in der Blase der Urin nicht spontan durch den Kantilenobturator zu flieBen beginnt,
Urin aspirieren, um sicherzustellen, dass der Ballonkatheter sich in der Blase befindet.

WARNHINWEIS: Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals
Luft, Kohlendioxid oder ein and Gas ver

Die Spritze mit sterilem Wasser bzw. steriler Kochsalzlosung fiillen. Die Spritze entliiften.

Eine geeignete Menge steriles Wasser bzw. sterile Kochsalzlosung in den Ballonkatheter fiillen. VORSICHT: Den
Ballon nicht iiberinflatieren. Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett
oder dem Inflati tickschl; il des Ball dulk

Den Kaniilenobturator [6sen und entfernen.

Den Verbindungsschlauch und den Ein-Wege-Absperrhahn mit dem Ballonkatheter verbinden und an einen
Drainagebeutel anschlieBen.

Die Blase leer laufen lassen.

Den Ballonkatheter zuriickziehen, bis der Ballon an der Wélbung der Blase auf Widerstand st68t (Abb. 1).

Den Ballonkatheterschaft und die Bauchhaut mit Benzointinktur abwischen.

Den Katheter mit einem 5 cm breiten Heftpflasterstreifen an der Haut befestigen.

Das Heftpflaster ganz um den Ballonkatheterschaft wickeln und einen 1 cm hohen,Stiehl” bilden, der
Bewegungen des Katheters zuldsst. Das Heftpflaster flach auf die Bauchhaut legen.

HINWEIS: Hautnéhte sind flr den Halt dieses Katheters nicht notwendig.

Den Verbindungsschlauch leicht gekrimmt mit Heftpflaster an der Bauchhaut befestigen (Abb. 2).

Nachpriifen, ob der Griff des Ein-Wege-Sperrhahns in Richtung des Urindrainageflusses durch den Katheter zeigt.
Zum Miktionsversuch den Griff so drehen, dass er rechtwinklig zur Drainagerichtung steht und so den Fluss
unterbricht.

HINWEIS: Es wird empfohlen, das Flissigkeitsvolumen im Ballon alle 3 bis 5 Tage zu tiberpriifen und ihn
anschlieBend wieder auf das empfohlene Volumen zu fiillen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen tberprifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.



EAAHNIKA

ZET AIAAEPMIKOY YNEPHBIKOY KAOETHPA ME MIMAAONI RUTNER

MPOZOXH: H op S ] Vo ia Twv H.M.A. ETTEL TNV TWANON TG G AUTHG HOVoV OF LaTPo i
Katomv evtoAi¢ 1atpov () amé emayyeApartia vysiag o omoiog éxet AdaBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

« KaBetripag pe prmalovi améd mohuoupedavn, prikoug 22 cm

« Emmwpatikd Behovag amd avogeidwto xdAuBa

+ TUVSETIKOG OWARVaAG amo Stagavég YAwptouxo MOAUBIVUNO HE HOVOSpOpN OTPO@IYYa Kal CUVEECHO ackou

TIAPOXETEVONG

« Zupryya
XPHZH rIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
XPnOIUOTIOIEITA VIO TNV TTAPOXETEUO TNG OUPOSGXOU KUOTNG UEOW SIaSEPHIKNG TOMOBETNONG EVAG KaBETHpaA pe
UmaA6vL
ANTENAEI
Kapia yvwoth

EIZ

NPOEIAONOIHZEIZ

H mAfpwon Tou Prmaloviol TPETTEL va YiVETal TTAVTOTE HE OTEiPO Uypo. H MAfpwaon Sev mpémel va yivetal oTé pe aépa,
S10eidio Tou avBpaka ry omotodrimote GANo aépto.

NPO®YAAZEIZ
+ O KaBeTrpag Sev TPEMEL va TAPAEIVEL HECT OTO OWHA YIA TIEPIOCOTEPO A6 TEOOEPIG ERSOUASEG.
« To POi6V QUTO TIEPIEXE PUGTIKO EAACTIKG AaTEE To omoio evEEXeTal va TTPOKANEDEL ANNEPYIKEG QVTISPATEIC OE
OpIopéva GTopa.
« OtmBavég emdpacelC Twv PBANKWY ot £yKue/ONAG{ouoEC yuvaikeg f maidia Sev £xouv PeNeTNOei MARpwG Kat
evdéxeTal va vpiotatal {ATnUa emMSPAcEWY 0TV avanapaywyr Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. AQaIPEDTE TO MPOOTATEVUTIKO XITWVIO amd To PIal6VL Kat amoppiTe To. TOMOBETHOTE TO EMMWUATIKO BeAOvag

H€oO OTOV KABETAPA e UMANGVL KAl OTEPEWTTE TO 0T BE0N Tou pe TNV acpalela Luer.

TepioTe TNV 0UPOSOXO KUGTN HE OTEIPO PUTIONOYIKS OPO, EGv SV gival HON SloyKwpEVN HE oupa.

Kavte pia topn 3 éwg 4 mm oto Séppa mavw amd v nPIKr oUPPUON, TAvw 1 HOAIG KATW amé Tov PnAaentd

B6Mo NG oUPOEOKOL KUOTNG.

MPOZOXH: H xprijon unepBolikiig mieong vla mv rr}\npwan Tou prraloviov and AATe§ oTn CUOKEVH auTh

HmopEi va TpokaAéoet pri&n Tou pmal Av @ TO umald 2 3 popé¢ pe KatdAAnho péco

TARPWONC TPV amé T Xpron 6a & AuvOei n mMAfjpwaon Tou prral

. Eloaydyete Tov kabetrpa pe umalovy, Pe To éva xépt wONoTE Tov KABETApa Tow amod Tov opgalé Tng Behovag
(XPNOIHOTIOIVTAC TNV TTAAGHN TOU XEPIOL GaC) Kat To GANO oTo eminedo Tou Sépuatog yia va Kabodnyeite
™ PBehova. Eloayayete Tov KaBeTpa pe a6Vl kaBeta péoa oty oupodoxo KUOTN o€ aoBeveig mou Sev
£xouv uToPBANBE( o€ ponyoUpEVN XEIPOUPYIKN eméuBacn otnv MUgAo 1 U6 ywvia 30 HoIPWY TIPOG TNV NPIKNA
oupguon og acBeveic mou £xouv uoBANOEi og TPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN eMépBaocn otnv mugho. Mpowdrote
Tov KABETHpa OX1 TTEPICOATEPO amd 4-5 cm Tépa amod TNV MPWTN EVEEIEN EKPONG LYPOU TNG OUPOSOXOU KUGTNG
amnoé To EMMWPATIKO BeAovag. To uéoo onpeio Tou kaBetripa pe Pmalovt (xapaypévo onpddi otn Behova) ivat
pia mpocéyylon.

. Edv n migon ¢ oupodoxou KUOTNG ivatl xapunAr| kat Sev uMApXEL AUTOHATN Por} oUPWV S1d HECOU TOu
EMMWUATIKOL BeAdvag, avappo@rote ovpa yia va Befaiwbeite 6Tt 0 kaBetripag pe umalovi Bpioketal oto
E0WTEPIKO TNG OUPOSOXOL KUOTNG.
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MPOEIAOMOIHZH: H mAijpwon Tou prmaloviol MPETEL va YiVETAL TAVTOTE HE OTEipo UYpd. H mAjpwon Sev
Tpénel va yivetalt moté pe aépa, §10€&idio Tou avBpaka 1) omolodnmote GANo agpio.

epioTe TN oUPLYYa PE OTEIPO VEPO 1) PUOIONOYIKO 0pO. AQAIPECTE TOV AéPa Ao Tn CUPLYYA.

Eyx0ote TV KatdAAnAn moconTa oTEipou vspou r] 51(1)\u|.mroc (puolo)\oylkou 0opoU péoa oTov Kabetripa e

pmaiévi. MIPOZOXH: Mnv mAnpwoete pB To £€TE OTNV ETIKETA TOV TIPOIOVTOG 1) OTNV

aveniotpogn BaABida mifipwong otn | pmal 0 yia Tov KatdAANAo 6yKo Tou praloviou.

ENeuBepwoTe Kal aQalpEéCTE TO EMMWUATIKO BEAOVAG.

MPOCAPUOOTE TOV GUVSETIKO OWAIVA Kalt TN HOVOSPOUN OTPOPLyYa OTOV KABETAPA HE UMAAGVL KAl OTEPEWOTE T

O€ évav aoKO TIAPOXETEUONG.

10. A@rioTe TV 0UuPoSOXO KUOTN va adEIGoEL
11. ATTOOUPETE TOV KABETHPA HE UMTAAOVI UEXPL TO UMTAAOVI VA GUVAVTHOEL TV avTioTaon Tou 86Aou Tng oupodoxou
kVoTNG (Ek. 1).

12. Am\woTe Bappa Beviong oTo 0TENEXOG Tou KABETPA HE PMANOVL Kal 0TO SEpHa TNG KOIMAG.

13. ZtaBepomoloTe Tov KaBetrpa oTo épua pe KOANTIKA Tawia MAToug 5 cm.

Tuli€te MAPWE TV Tawvia YOpw amoé To GTENEXOG Tou KABETAPA Ue PIMAAOVL, OXNHATICovTag pia {Wvn KOANTIKAG
Tawiag 1 cm, WoTe va gival Suvartr| n HeTakivnon Tou KabeTrpa. Io1WoTE TV Tawia mavw oTtnv Kot\id.
IHMEIQXH: Aev amaitouvtal pdupata oto €ppa yla T cuyKpdtnon autou Tou kabetripa.

15. STEPEWOTE TOV OUVSETIKO OWArVa 6TV Kola oxnpati{ovtag ehagpd KapmuAn pe tnv tawia (Eik. 2).

16. BeBaiwbeite 6Tt N Aapr} TG HovOSpopnG 0TPoOPLyyag ival oTnv KateBuvon Tng porig Yia TapoXETEUON OUPWV
814 péoou tou Kabetripa. Meplotpéte T Aafr] 90 poipe TIPOG TV KATELBUVON TNG TTAPOXETEUCNG WOTE VA
ppacoeTal n por, 6Tav XpeldeTal, yla SOKIHEC KEVWOnG.

IHMEIQZH: Suviotdtat va ENEYXETal 0 GYKOG TOU UYPOU TOU UMTAAOVIOU avd 3-5 NUEPES Kal 0N GUVEXELD TO HITAAGVL

Va ENavaminpouTal HE TO CUVIOTWHEVO OYKO.
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TPONOX AIAGEXHZ

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aépto o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC cuokevaoies. Mpoopiletal yia pia
Xprion povo. ITeipo, epooov n ouokevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel UTOOTEL {NpA. M XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIGV
€4V UTTAPXEL AUPIBONIA YIa TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
TIapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd tnv agaipgon amd T cuokevacia, emMBewProTe To MPOTOV yia va Befaiwbdeite
61 Sev xel umooTel {nd.

ANAOOPEZ

AuTéc o1 08nyieg xpriong Baciovtal 0TV epmelpia amé 1aTPoUE ry/Kat T Snpocteupévn BIBAoypagia Toug.
AmneuBuvBeite 0TV TOTIKO 0ag avTmpoowo MwAoewv Tng Cook yia mMnpo@opieg OXeTIKA He TN SlaBéoiun
BiBNoypagia.

EQUIPO DE CATETER BALON SUPRAPUBICO PERCUTANEO RUTNER

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Catéter balén de poliuretano de 22 cm de longitud
« Obturador de aguja de acero inoxidable
« Tubo conector de PVC transparente con llave de paso de una via y conector para bolsa de drenaje
« Jeringa
INDICACIONES
Para el drenaje de la vejiga urinaria mediante la colocacion percutanea de un catéter balon.
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CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin otro gas.

PRECAUCIONES
« El catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro semanas.
- Este producto contiene latex de caucho natural que puede provocar reacciones alérgicas en algunas personas.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han estudiado por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire la funda protectora del balon y deséchela. Introduzca el obturador de aguja en el catéter balén y fijelo con
el conector Luer Lock.
Si la vejiga urinaria no esta ya distendida con orina, llénela con solucion salina estéril.
Haga una incision de entre 3 y 4 mm de longitud en la piel situada por encima de la sinfisis pubica, sobre la
cupula palpable de la vejiga urinaria o justo por debajo de ella.
AVISO: El balén de latex de este dispositivo puede romp si se utiliza presion para
hincharlo. Si el balén se hincha 2 6 3 veces con un medio de hinchado adecuado antes de utilizarlo, su
hinchado posterior resultara mas facil.
. Introduzca el catéter balén empujandolo con la palma de una mano desde detras del conector de la aguja,
mientras mantiene la otra mano al nivel de la piel para guiar la aguja. Si el paciente no se ha sometido a cirugia
pélvica en el pasado, introduzca el catéter balon verticalmente en la vejiga urinaria; si el paciente si se ha
sometido a cirugia pélvica previamente, introduzca el catéter balén con un éngulo de 30° en direccion a la sinfisis
pubica. Haga avanzar el catéter un maximo de 4-5 cm mas alla del punto en el que note el primer signo de salida
de liquido vesical por el obturador de aguja. El punto medio del catéter balén (marca grabada en la aguja) es una
aproximacion.
Si la presion de la vejiga urinaria es baja y no fluye orina espontdneamente a través del obturador de aguja,
aspire orina para verificar que el catéter baldn esta en el interior de la vejiga urinaria.
ADVERTENCIA: Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de
carbono ni ningun otro gas.
Cargue la jeringa con agua o solucion salina estériles. Elimine el aire de la jeringa.
. Inyecte la cantidad adecuada de agua o solucion salina estériles en el catéter balon. AVISO: No hinche
iado el balén. El vol adecuado para el balén se indica en la etiqueta del producto y en la
vélvula de hinchado del balén.
Suelte y extraiga el obturador de aguja.
Acople el tubo conector y la llave de paso de una via al catéter balon y conéctelo a una bolsa de drenaje.
10. Deje que la vejiga urinaria se vacie.
11. Retire el catéter baldn hasta que el balon encuentre la resistencia de la ctpula de la vejiga urinaria (Fig. 1).
12. Aplique tintura de benjui al cuerpo del catéter balén y a la piel del abdomen.
13. Fije el catéter a la piel con una tira de esparadrapo de 5 cm de ancho.
14. Aplique esparadrapo por todo el perimetro del cuerpo del catéter balén para formar una banda adhesiva de
1 cm que permita el movimiento del catéter; extienda el esparadrapo de forma que quede plano sobre el
abdomen.
NOTA: La retencion de este catéter no requiere sutura cutdnea.
15. Empleando esparadrapo, fije el tubo conector al abdomen formando una ligera curva (Fig. 2).
16. Asegurese de que el mango de la llave de paso de una via esté en la direccion del flujo para que se produzca el
drenaje de la orina a través del catéter. Gire el mango 90° respecto a la direccién de drenaje para detener el flujo
cuando sea adecuado para las pruebas de miccion.
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NOTA: Se recomienda comprobar el volumen de liquido del balén cada 3-5 dias y volver a hincharlo al volumen
recomendado.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafio.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacién sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

SET DE SONDE SUS-PUBIENNE PERCUTANEE A BALLONNET DE RUTNER

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Sonde a ballonnet radio-opaque, 22 cm de long
« Obturateur d'aiguille en acier inoxydable
« Tube connecteur en PVC transparent avec robinet a une voie et connecteur pour poche de drainage
« Seringue

UTILISATION
Utilisé pour permettre un drainage de la vessie par la mise en place percutanée d'une sonde a ballonnet.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou un autre
gaz.

MISES EN GARDE
« La sonde ne doit pas rester a demeure plus de quatre semaines.
« Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel, susceptible de provoquer des réactions allergiques.
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n‘ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

1. Retirer le manchon de protection du ballonnet et I'éliminer. Placer l'obturateur d'aiguille a I'intérieur de la sonde a
ballonnet et le fixer en place avec le Luer lock.

2. Remplir la vessie de sérum physiologique stérile si elle n'est pas déja distendue par la présence d'urine.

3. Pratiquer une incision cutanée de 3 a 4 mm au-dessus de la symphyse pubienne, au niveau ou juste en dessous
du doéme vésical.
MISE EN GARDE : L'utilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet en latex de ce dispositif
risque de produire une rupture du ballonnet. Pour faciliter le gonflage du ballonnet, gonfler celui-ci
2 a 3 fois avec un produit de gonflage adapté avant son utilisation.
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. Introduire la sonde a ballonnet en utilisant une main pour I'avancer en la tenant derriére la garde de l'aiguille (en
utilisant la paume de la main) et 'autre main pour guider l'aiguille au niveau cutané. Insérer la sonde a ballonnet
dans la vessie a la verticale chez les patients sans antécédents de chirurgie pelvienne ou selon un angle de 30°
en direction de la symphyse pubienne chez les patients avec des antécédents de chirurgie pelvienne. Au premier
signe de liquide vésical s'écoulant de l'obturateur d'aiguille, avancer la sonde de 4 & 5 cm maximum. Le milieu de
la sonde a ballonnet (repére gravé sur l'aiguille) est une estimation.

. Sila pression vésicale est faible et que |'urine ne s'écoule pas spontanément par l'obturateur d‘aiguille, aspirer

I'urine pour vérifier que la sonde a ballonnet est bien dans la vessie.

AVERTISSEMENT : Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de l'air, du

gaz carbonique ou un autre gaz.

Remplir la seringue d'eau ou de sérum physiologique stériles. Evacuer I'air de la seringue.

Injecter le volume approprié d’eau ou de sérum physwloglque stériles dans la sonde a ballonnet. MISE EN

GARDE : Ne pas surgonfler le ball C I'é du produit ou la valve anti-retour de

flage du dispositif a ball en ce qui concerne le volume approprié du ballonnet.

leerer et retirer l'obturateur d'aiguille.

Raccorder le tube connecteur et le robinet a une voie a la sonde a ballonnet et a une poche de drainage.

10. Laisser la vessie se vider.

11. Reculer la sonde a ballonnet jusqu’a ce que le ballonnet résiste contre le dome vésical (Fig. 1).

12. Appliquer de la teinture de benjoin a la tige de la sonde a ballonnet et a la peau de I'abdomen.

13. Fixer la sonde a la peau avec une bande de ruban adhésif de 5 cm.

14. Enrouler complétement le ruban adhésif autour de la tige de la sonde a ballonnet pour créer une surface d’appui
adhésive de 1 cm permettant le mouvement de la sonde ; placer le ruban a plat sur I'abdomen.

REMARQUE : Cette sonde ne nécessite aucune suture de rétention au niveau cutané.

15. Avec un autre ruban adhésif, fixer le tube connecteur a I'abdomen en le courbant légérement (Fig. 2).

16. Vérifier que la manette du robinet a une voie est en position ouverte pour permettre a l'urine de sécouler en
vue du drainage par la sonde. Tourner la manette & 90° par rapport a la direction du drainage pour arréter
I'écoulement au moment approprié pour les épreuves d'évacuation.

REMARQUE : Il est recommandé de vérifier le volume de liquide du ballonnet tous les 3 a 5 jours puis de le regonfler

au volume approprié.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne

pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

RUTNER PERKUTAN SUPRAPUBICUS BALLONKATETER KESZLET
VIGYAZAT: Az USA sz6 g i térvény k értelmében ez az eszkoz kizarol orvos(vagy
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AZ ESZKOZ LEIRASA
« Poliuretan ballonkatéter, 22 cm hosszu
« Rozsdamentes acél tii-obturétor
- Atlatszé polivinil-klorid 6sszekotd csé egyirdnyu elzarocsappal és vizeletgy(ijté zsakhoz valé csatlakozéval
« Fecskendé
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RENDELTETES
A hdlyagnak egy ballonkatéter perkutan behelyezésével valé drenéléséra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy barmilyen egyéb
gazt hasznalni!

OVINTEZKEDESEK
« A katéter nem maradhat a testben négy hétnél tovabb.
« Ez a termék természetes gumilatexet tartalmaz, amely egyeseknél allergids reakciot valthat ki.
« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
1. Tavolitsa el a ballon védéhuvelyét és helyezze a hulladékba. Helyezze a ti-obturatort a ballonkatéter belsejébe,
és a Luer-zér segitségével rogzitse a helyzetét.
Ha a hdlyag még nem fesziil a vizelettdl, tltse fel steril fiziologias sooldattal.
Ejtsen 3-4 mm-es bemetszést a béron a symphysis pubica folott, a hélyag kitapinthatd boltozata folott vagy
kozvetleniil alatta.
VIGYAZAT: A yiben az eszk6z6 lalhato latex ballon toltése soran tulsagosan magas nyomast
alkalmaz, az a ballon felh dasat h 6 iti a ballon feltoltését, ha a ballont hasznalat
elétt két-ha feltolti megfelel6 feltoltéfolyadékkal
Helyezze be a ballonkatétert: egyik kezével (tenyerével) nyomja a katétert a tlikénusz mogiil, a masikkal pedig
irdnyitsa a t(it a bér szintjén. A ballonkatétert kordbbi medencei miitéten 4t nem esett betegeknél fliggélegesen,
medencei m(itéten mar atesett betegeknél pedig a symphysis pubica felé 30°-os szégben vezesse be a hélyagba.
A katétert a hélyagfolyadéknak a ti-obturatorbdl valé elsé kilépését kovetden legfeljebb 4-5 cm-re tolja elére. A
ballonkatéter felezépontja (a tiin talélhaté bevésett jelzés) csak kozelitéleges.
Ha a hélyagban uralkodé nyomas alacsony, és a vizelet nem dramlik at spontdn médon a ti-obturatoron, szivjon
le vizeletet annak igazolasara, hogy a ballonkatéter a holyagon beliil helyezkedik el.
FIGYELMEZTETES: A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltsltésére tilos levegét,
szén-dioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!
Toltse meg a fecskend6t steril vizzel vagy fiziologias séoldattal. Tavolitsa el a fecskendébél a levegét.
Fecskendezzen be a megfelel6 mennyiségti steril vizet vagy fiziologias séoldatot a ballonkatéterbe.
VIGYAZAT: Ne téltse tul a ballont. A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén vagy a feltolts
visszacsap6 szelepen.
Oldja ki és tavolitsa el a ti-obturatort.
Csatlakoztassa az egyirdnyu elzarécsappal ellatott 6sszekotd csovet a ballonkatéterhez és erdsitse a vizeletgytijté
zsakhoz.
10. Engedje kidriIni a holyagot.
11. Huzza vissza a ballonkatétert, amig a ballon ellendlléssal nem talélkozik a holyagboltozatban (1. abra).
12. Benzoin-tinkturaval vonja be a ballonkatéter szarat és a has bérét.
13. 5 cm széles ragasztdszalaggal rogzitse a katétert a bérhoz.
14. Csavarja a szalagot teljesen a ballonkatéter szara koré, hogy 1 cm-es tapadés fellilet alakuljon ki a katétermozgast
lehet6vé téve; helyezze a ragasztészalagot siman a hasra.
MEGJEGYZES: Ennek a katéternek a rogzitéséhez nincs sziikség bérvarratokra.
15. Rogzitse a csatlakozocsdvet a hasra ragasztészalaggal, enyhén meghajlitva (2. abra).
16. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az egyutas csap fogantyuja a katéteren keresztiili vizeletdrenazs iranyaba van
forditva. Amikor az Uriilés vizsgélatédhoz erre sziikség van, a folyadékaramlas elzérdsahoz forditsa a fogantyut a
drenazs iranyaval 90°-os szoget bezaro helyzetbe.
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MEGJEGYZES: Ajanlatos a ballonban lévé folyadék mennyiségét 3-5 naponként ellenérizni és a ballont az ajanlott
térfogatra feltolteni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sérllt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kézélt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre ll6
szakirodalomrdl a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgélni.

ITALIANO

SET CON CATETERE PERCUTANEO SOVRAPUBICO A PALLONCINO RUTNER

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere a palloncino in poliuretano, lungo 22 cm
« Otturatore ad ago in acciaio inossidabile
« Tubo connettore in polivinilcloruro trasparente, con rubinetto a una via e connettore per sacca di drenaggio
« Siringa

USO PREVISTO
Utilizzato per il drenaggio della vescica grazie al posizionamento percutaneo di un catetere a palloncino.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun altro gas.

PRECAUZIONI
« |l catetere non deve rimanere in sede per pit di quattro settimane.
« Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, un materiale che puo causare reazioni allergiche in alcuni
individui.
« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino e gettarla. Inserire I'otturatore ad ago nel catetere a palloncino e
fissarlo in posizione con l'attacco Luer Lock.
Se non é gia distesa dalla presenza di urina, riempire la vescica con soluzione fisiologica sterile.
Praticare un‘incisione cutanea di 3-4 mm sopra la sinfisi pubica, sopra o appena sotto la cupola vescicale
palpabile.

wonN

ATTENZIONE - L'uso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del p dispositivo puo provocare
la rottura del palloncino in lattice. Il gonfiaggio del palloncino 2 o 3 volte con un liquido di gonfiaggio
idoneo prima dell’uso ne agevola il fiaggi i

»

Inserire il catetere a palloncino usando il palmo della mano per spingerlo da dietro il connettore dell’ago; con
I'altra mano a livello cutaneo guidare I'ago. Inserire il catetere a palloncino nella vescica: verticalmente nei
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pazienti mai sottoposti a interventi chirurgici alla pelvi o con un'inclinazione di 30° verso la sinfisi pubica nei

pazienti precedentemente sottoposti a interventi chirurgici alla pelvi. Fare avanzare il catetere di non piti di

4-5 cm oltre la posizione in corrispondenza della quale si rileva la prima traccia di fluido vescicale che fuoriesce

dall'otturatore ad ago. Il punto centrale del catetere a palloncino (contrassegno inciso sullago) & approssimativo.

Se la pressione vescicale é ridotta e I'urina non fluisce spontaneamente attraverso |'otturatore ad ago, aspirare

urina per accertarsi che il catetere a palloncino si trovi all'interno della vescica.

AVVERTENZA - Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride

carbonica o alcun altro gas.

Riempire la siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili. Espellere |'aria presente nella siringa.

. Iniettare una quantita appropriata di acqua sterile o soluzione fisiologica nel catetere a palloncino.

ATTENZIONE - Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Per il corretto volume di gonfiaggio del

palloncino, vedere le indicazioni riportate sull’etichetta del prodotto o sulla valvola antiriflusso per il

gonfiaggio.

Rilasciare e rimuovere l'otturatore ad ago.

Collegare il tubo connettore e il rubinetto a una via al catetere a palloncino e a una sacca di drenaggio.

10. Consentire lo svuotamento della vescica.

11. Retrarre il catetere a palloncino fino a che il palloncino non incontra la resistenza della cupola vescicale (Fig. 1).

12. Applicare tintura di benzoino al corpo del catetere a palloncino e alla cute addominale circostante.

13. Fissare il catetere alla cute del paziente con una striscia di cerotto larga 5 cm.

14. Avvolgere completamente il cerotto intorno allo stelo del catetere a palloncino, formando 1 cm di superficie
adesiva che consenta al catetere di muoversi; sistemare il cerotto piatto sull'addome.

NOTA - Per la ritenzione di questo catetere non & necessario usare suture cutanee.

15. Fissare con il cerotto il tubo connettore all'addome facendogli assumere una leggera curvatura (Fig. 2).

16. Controllare che Iimpugnatura con il rubinetto a una via si trovi nella direzione del flusso per il drenaggio di urina
attraverso il catetere. Girare la manopola di 90° rispetto alla direzione di drenaggio per impedire il flusso quando
opportuno per le prove di minzione.

NOTA - Si consiglia di controllare il volume di fluido del palloncino ogni 3-5 giorni, e di procedere quindi al

gonfiaggio al volume consigliato.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

RUTNER PERCUTANE SUPRAPUBISCHE BALLONKATHETERSET

LET OP: Krachtens de federal geving van de gde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Polyurethaan ballonkatheter, 22 cm lang
« Roestvrijstalen naaldobturator
« Doorzichtige polyvinylchloride verbindingsslang met een eenwegafsluitkraan en connector voor drainagezak
« Spuit
16



BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt om voor blaasdrainage te zorgen door percutane plaatsing van een ballonkatheter.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas dan ook.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De katheter mag niet langer dan vier weken in het lichaam blijven.
« Dit product bevat natuurlijke rubberlatex, die bij sommige personen allergische reacties kan veroorzaken.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
. Verwijder de beschermhuls van de ballon en werp deze weg. Plaats de naaldobturator in de ballonkatheter en
zet hem op zijn plaats vast met de Luerlock.
Vul de blaas met steriele fysiologische zoutoplossing indien hij nog niet helemaal is uitgezet met urine.
Maak een incisie van 3 a 4 mm in de huid boven de symphysis pubica, over of net onder de betastbare koepel
van de blaas.
LET OP: Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de latex ballon van dit hulpmiddel, kan de
ballon scheuren. Indien de ballon véé6r gebruik 2-3 maal met een geschikt vulmiddel wordt gevuld, is de
ballon gemakkelijker te vullen.
. Breng de ballonkatheter in; gebruik daarbij één hand om de katheter vanaf de achterkant van het
naaldaanzetstuk te duwen (met de handpalm), en leg de andere hand op huidniveau om de naald te geleiden.
Breng de ballonkatheter verticaal in de blaas in bij patiénten bij wie geen eerdere bekkenoperatie is uitgevoerd
of met een hoek van 30° naar de symphysis pubica gericht bij patiénten bij wie wel een eerdere bekkenoperatie
is uitgevoerd. Voer de katheter ten hoogste 4-5 cm op voorbij het eerste teken van uit de naaldobturator
vloeiende blaasvloeistof. Het middelpunt van de ballonkatheter (de geétste markering op de naald) is bij
benadering aangegeven.
Indien de druk in de blaas gering is en er niet spontaan urine door de obturatornaald vloeit, moet er urine
worden geaspireerd om zeker te stellen dat de ballonkatheter zich in de blaas bevindt.
WAARSCHUWING: Vul de ballon altijd met een steriele vioeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide
of welk ander gas dan ook.
Vul de spuit met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing. Verwijder de lucht uit de spuit.
Injecteer een geschikte hoeveelheid steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing in de ballonkatheter.
LET OP: Zorg dat de ballon niet overvuld wordt. Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit
product of de vulkeerklep van de ballon.
Zet de naaldobturator los en verwijder deze.
Bevestig de verbindingsslang en de eenwegafsluitkraan op de ballonkatheter en zet deze vast op een
drainagezak.
10. Laat de blaas leeglopen.
11. Trek de ballonkatheter terug totdat de ballon weerstand ondervindt van de koepel van de blaas (Afb. 1).
12. Breng benzoétinctuur aan op de schacht van de ballonkatheter en op de huid van de buik.
13. Zet de katheter aan de huid vast met een strook kleefband van 5 cm breed.
14. Wikkel het kleefband helemaal om de schacht van de ballonkatheter en creéer daarbij een dubbelgeplakt
strookje van 1 cm dat de katheter in staat stelt te bewegen; leg het kleefband vlak op de buik.
NB: Voor de retentie van deze katheter zijn er geen hechtingen aan de huid nodig.
15. Zet de verbindingsslang in een lichte curve met kleefband aan de buik vast (Afb. 2).
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16. Controleer of de handgreep van de eenwegafsluitkraan in de richting van flow staat zodat urinedrainage door de
katheter kan plaatsvinden. Draai de handgreep 90° ten opzichte van de richting van de drainage om de flow te
blokkeren wanneer dit nodig is om de lozing na te gaan.

NB: Het verdient aanbeveling het vloeistofvolume van de ballon om de 3 a 5 dagen te controleren en de ballon
vervolgens opnieuw te vullen met het aanbevolen volume.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt om te controleren of het niet beschadigd is.
LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

RUTNER PERKUTANT SUPRAPUBISK BALLONGKATETERSETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette instr bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
- Ballongkateter i polyuretan, 22 cm langt
« Néleobturator i rustfritt stal
« Forbindelsesslange i gjennomsiktig polyvinylklorid med enveisstoppekran og drenasjeposekobling
« Sproyte

TILTENKT BRUK
Brukes til & gi blaeredrenasje ved perkutan plassering av et ballongkateter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre gasser.

FORHOLDSREGLER
« Kateteret ma ikke veere lagt inn i mer enn fire uker.
« Dette produktet inneholder naturlig lateksgummi som kan forarsake allergiske reaksjoner hos enkelte personer.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

1. Fjern beskyttelsesfilmen fra ballongen og kasser den. Plasser naleobturatoren inne i ballongkateteret og fest den
med Luer-Lock-koblingen.

2. Fyll bleeren med steril saltlasning hvis den ikke allerede er utspilt med urin.

3. Lag et 3 til 4 mm snitt i huden over symfyse-pubis over eller like under det palperbare blaeretaket.
FORSIKTIG: Bruk ikke overdreven kraft til & fylle lateksballongen pa dette utstyret, da dette kan fa
ballongen til & revne. Det er enklere a fylle opp ballongen hvis du har fylt den 2-3 ganger med et egnet
oppfyllingsmiddel for bruk.

4. Sett inn ballongkateteret ved & bruke en hand til & skyve kateteret fra bak ndlemuffen (bruk handflaten), og den
andre handen pa hudsiden for & lede nélen. Sett ballongkateteret vertikalt inn i blaeren hos pasienter som ikke
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har hatt bekkenkirurgi, eller med en vinkel pa 30° mot symfyse-pubis hos pasienter som har hatt bekkenkirurgi.
Kateteret skal ikke fores inn mer enn 4-5 cm etter det forste tegnet pa at det kommer blaerevaeske ut av
néleobturatoren. Ballongkateterets midtpunkt (etsemerke pa nalen) er en tilnaermet angivelse.

vl

urin spontant gjennom naleobturatoren.

ADVARSEL: Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid
eller andre gasser.

Fyll sproyten med sterilt vann eller saltlgsning. Fjern eventuell luft fra sprayten.

Injiser passende mengde sterilt vann eller saltlasning i ballongkateteret. FORSIKTIG: Fyll ikke ballongen for
mye. Sjekk p i eller anti ilen pé ball dningen for & finne det riktige
ballongvolumet.

Losne og fjern néleobturatoren.

. Koble forbindelsesslangen og enveisstoppekranen til ballongkateteret og fest utstyret til en drenasjepose.

10. La bleeren tamme seg.

11. Trekk ut ballongkateteret til ballongen mater motstand fra blaeretaket (Fig. 1).

12. Pafor benzointinktur pé ballongkateterskaftet og huden pa abdomen.

13. Fest kateteret til huden med en 5 cm bred tapebit.

14. Pakk tapen helt rundt ballongkateterskaftet slik at det danner et 1 cm langt selvklebende band for & muliggjere
kateterbevegelse. Legg tapen flatt p4 abdomen.

MERKNAD: Det er ikke ngdvendig med hudsutur for a feste dette kateteret.

15. Bruk tape og fest tilkoblingsslangen til abdomen i en myk bue (Fig. 2).

16. Kontroller for & pése at hdndtaket pa enveisstoppekranen er i samme retning som flyten til urindrenasjeen
gjennom kateteret. Drei handtaket 90° i forhold til drenasjeretningen for & stoppe gjennomstremningen nar det
er behov for & teste temmingen.

MERKNAD: Det anbefales at ballongens vaeskevolum kontrolleres hver 3.-5. dag og deretter fylles opp til anbefalt
volum.

N o
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et merkt, tert og kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW PRZEZSKORNEGO NADLONOWEGO CEWNIKA BALONOWEGO
RUTNER

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Poliuretanowy cewnik balonowy, dtugos¢ 22 cm
« Mandryn igly ze stali nierdzewnej
« Przezroczysty dren taczacy z PCW z kranikiem jednodroznym i facznikiem do worka zbiorczego
« Strzykawka
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do drenazu moczu z pecherza moczowego poprzez przezskorne wprowadzenie cewnika balonowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetniac balonu powietrzem, dwutlenkiem
wegla ani zadnym innym gazem.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Cewnik nie moze pozostawac w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz cztery tygodnie.
« Niniejszy produkt zawiera naturalny lateks kauczukowy, ktéry moze spowodowac wystapienie reakgji
alergicznych u niektérych oséb.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA
. Zdjac z balonu ostonke ochronng i wyrzuci¢ ja. Umiesci¢ mandryn igty wewnatrz cewnika balonowego i
zamocowac w danym potozeniu przy uzyciu facznika Luer lock.
Jesli pecherz nie jest wypetniony moczem, wypehic go jatowa sola fizjologiczna.
Wykona¢ naciecie skory o dtugosci 3 do 4 mm powyzej spojenia tonowego, ponad lub nieco ponizej
wyczuwalnego sklepienia pecherza moczowego.
PRZESTROGA: W przypadku tego urzadzenia uz i dmiernego cisnieni d tni
balonu latel go moze sp d ¢ jego peknlgqe Napetnienie balonu przed uzyqem 2-3razy

dpowiednim srodkiem do napetniania ulatwi jego pézniejsze napetnianie.
Wprowadzlc cewnik balonowy, jedng reka popychajac cewnik spoza gtowicy igly (wewnetrzng strong dtoni),

a druga reka prowadzac igte na poziomie skory. U pacjentéw, ktérzy nie przebyli uprzednio zabiegow
operacyjnych w obrebie miednicy wprowadzi¢ cewnik balonowy pionowo do pecherza; u pacjentow, ktérzy
przebyli uprzednio operacje w obrebie miednicy, cewnik nalezy wprowadzi¢ pod katem 30° w kierunku spojenia
fonowego. Po uzyskaniu pierwszych oznak wyptywu ptynu z pecherza przez mandryn igty, wsuna¢ cewnik
dodatkowo na gtebokos¢ nie wigksza, niz 4-5 cm. Punkt srodkowy cewnika balonowego (wytrawiony znak na
igle) stanowi tylko przyblizenie.
W przypadku niskiego cisnienia w pecherzu i braku samoistnego wyptywu moczu przez mandryn igty,
zaaspirowac mocz, aby sie upewnic, ze cewnik balonowy znajduje sie w pecherzu.
OSTRZEZENIE' Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu

wegla ani zadnym innym gazem.
Nape&mc strzykawke jatowa woda lub jatows sola fizjologiczna. Usuna¢ powietrze ze strzykawki.
Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ sterylnej wody lub roztworu soli fizjologicznej do cewnika balonowego.
PRZESTROGA: Nie nalezy nadmiernie wypetnia¢ balonu. Informaqa na temat odpowmdmej objetosci
balonu znajduje si¢ na etykiecie produktu i na e j do napetni
Zwolnic¢ i usung¢ mandryn igly.
. Przymocowac dren faczacy i kranik jednodrozny do cewnika balonowego i do worka zbiorczego.
10. Odczekac do oproéznienia sie pecherza.
11. Wycofywac cewnik balonowy do chwili, gdy balon napotka opor ze strony sklepienia pecherza (Rys. 1).
12. Zewnetrzna cze$¢ trzonu cewnika balonowego i skére brzucha posmarowac nalewka benzoinowa.
13. Przymocowac cewnik do skory, uzywajac plastra o szerokosci 5 cm.
14. Owingc catkowicie plastrem trzon cewnika balonowego, tworzac 1 cm przylepny pasek umozliwiajacy ruch
cewnika, po czym umiescic¢ plaster ptasko na brzuchu.
UWAGA: Nie ma potrzeby zaktadania szwéw skérnych do utrzymywania tego cewnika.

15. Przymocowac plastrem do skory brzucha dren faczacy, tworzac tagodng krzywizne (Rys. 2).
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16. Upewnic sie, ze uchwyt kranika jednodroznego jest zwrécony w kierunku przeptywu moczu, tak aby zachodzit
drenaz moczu przez cewnik. Gdy wskazane jest zablokowanie przeptywu w celu przeprowadzenia badan
wydalania moczu, obréci¢ dzwignie pod katem 90° do kierunku drenazu.

UWAGA: Zaleca sie kontrolowanie objetosci ptynu wypetniajacego balon co 3-5 dni i nastepnie dopetnianie balonu
dp zalecanej objetosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE BALAO SUPRAPUBICO PERCUTANEO RUTNER

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satde
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Cateter de balao de poliuretano com 22 cm de comprimento
« Obturador de agulha em aco inoxidavel
« Tubo de ligagdo em cloreto de polivinilo transparente com uma torneira de passagem unidireccional e um
conector do saco de drenagem
- Seringa

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para permitir a drenagem da bexiga por colocagao percutdnea de um cateter de baldo.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou qualquer outro
gas.
PRECAUCOES
« O cateter nao pode ser mantido de forma permanente por mais de quatro semanas.
« Este produto contém latex de borracha natural, que pode provocar reacgées alérgicas em algumas pessoas.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao

foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Retire a manga de protecgéo do baléo e deite-a fora. Coloque o obturador de agulha dentro do cateter de balao
e fixe a sua posicdo com o conector Luer-Lock.
2. Encha a bexiga com soro fisiolégico estéril, se nao estiver ainda distendida com urina.
3. Faga uma incisdo de 3 a4 mm na pele acima da sinfise pubica sobre ou imediatamente abaixo da ctpula vesical
palpavel.
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ATENGAO: A utilizagdo de uma pressio excessiva para encher o baldo de latex neste dispositivo pode
originar o rebentamento do balao. Para facilitar o enchimento do baléo, encha-o 2 a 3 vezes, antes de o
usar, com um meio de enchimento adequado.

Insira o cateter de baldo com uma mao, para empurrar o cateter para |la do conector da agulha (com a palma da

mao), e a outra a nivel da pele para orientar a agulha. Insira o cateter de balao verticalmente dentro da bexiga

em doentes que nao tenham sido submetidos a cirurgia pélvica anterior ou num angulo de 30° na direccédo da
sinfise pubica em doentes ja submetidos a cirurgia pélvica. Avance o cateter ndo mais do que 4 a 5 cm depois da
saida do primeiro sinal de liquido vesical pelo obturador de agulha. O ponto central do cateter de baldo (marca
gravada na agulha) é uma aproximagéao.

Se a pressao da bexiga for baixa e a urina ndo sair espontaneamente através do obturador de agulha, aspire a

urina para se assegurar de que o cateter de baldo se encontra dentro da bexiga.

ADVERTENCIA: Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de
carbono ou qualquer outro gas.

Encha a seringa com &gua estéril ou soro fisioldgico estéril. Elimine o ar da seringa.

Injecte a quantidade adequada de dgua estéril ou soro fisiolégico estéril no cateter de balao. ATENGAO: Nao

encha excessi o balao. C: Ite no rétulo do produto ou na valvula anti-refluxo do dispositivo de
balao qual o volume apropriado para o balao.

Solte e remova o obturador de agulha.

Adapte o tubo de ligagao e uma torneira de passagem unidireccional ao cateter de baléo e fixe a um saco de
drenagem.

10. Deixe a bexiga esvaziar.

11. Faga o cateter de baldo recuar até sentir resisténcia do baldo de encontro a ctpula vesical (Fig. 1).

12. Aplique tintura de benzoina a haste do cateter de balao e a pele da zona abdominal.

13. Fixe o cateter a pele com uma tira de adesivo com aproximadamente 5 cm de largura.

14. Enrole a fita toda a volta da haste do cateter de baldo, formando uma faixa adesiva de 1 cm que permita a
movimentacao do cateter; aplique a fita plana no abdémen.

NOTA: Nao sao necessarias suturas de pele para retencao deste cateter.

15. Fixe o tubo de ligagado ao abdémen, formando uma curva ligeira com a fita (Fig. 2).

16. Verifique para garantir que o punho da torneira de passagem unidireccional esta na direc¢do do fluxo para
drenagem da urina através do cateter. Rode o punho 90° na direc¢do da drenagem para bloquear o fluxo,
quando tal for adequado para testes de micgao.

NOTA: Recomenda-se que o volume de liquido do balao seja verificado a cada 3 a 5 dias, sendo novamente cheio
com o volume recomendado.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informages sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

RUTNER PERKUTANT SUPRAPUBISKT BALLONGKATETERSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
« Polyuretan ballongkateter med en langd pa 22 cm
- Nélobturator i rostfritt stal
« Genomskinlig kopplingsslang av polyvinylklorid med envégskran och koppling for dranagepase
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for drdnage av urinblasan via perkutan placering av en ballongkateter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Ballongen ska alltid fyllas med steril vatska. Den fér aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Katetern fér inte ligga kvar ldngre an fyra veckor.
« Denna produkt innehaller naturgummilatex, vilket kan ge upphov till allergiska reaktioner hos vissa personer.
- Ftalaters potentiella effekter p& gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
. Avldgsna skyddsholjet fran ballongen och kassera det. Placera nalobturatorn inuti ballongkatetern och sakra den
pa plats med Luer-laset.
Fyll urinblasan med steril koksaltlésning, om den inte redan &r utspand med urin.
Gor ett 3 - 4 mm hudsnitt ovan symfysis pubissymfysis pubis, ovanfor eller precis nedanfér urinblasans palpabla
ovre del.
VAR FORSIKTIG: Om for hogt tryck anvinds for att fylla | ball pa denna anordning kan
det orsaka att ballongen spricker. Om ballongen fére anvandning fylls tva-tre ganger med lampligt
fyliningsmedel, blir det littare att fylla ballongen.
For in ballongkatetern och anvand den ena handen for att skjuta pa katetern fran nalfattningens baksida
(anvénd handflatan) och hall den andra i hudnivé for att styra nalen. For in ballongkatetern lodrétt i urinblasan
pa patienter som inte tidigare har genomgatt backenoperation, eller med 30 graders vinkel mot symfysis
pubissymfysis pubispa patienter som tidigare har genomgatt backenoperation. Fér in katetern hégst 4 - 5 cm
efter forsta tecknet pa att urinblasevatska kommer ut fran nalobturatorn. Ballongkateterns mittpunkt (vid det
etsade mérket pé nalen) &r ungefarlig.
. Om trycket i urinblasan ar lagt och urinen inte rinner spontant genom nalobturatorn ska urin aspireras for att
sakerstalla att ballongkatetern sitter inuti urinblasan.
VARNING: Ballongen ska alltid fyllas med steril vitska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.
Fyll sprutan med sterilt vatten eller koksaltlésning. Tryck ut luft fran sprutan.
Injicera lamplig méangd stenlt vatten eller koksaltlosnmg i ballongkatetern VAR FORSIKTIG Ballongen far mte
overfyllas. Se p eller fylInii T ilen pa ball i for ratt ballongvoly
. Frigér och avlagsna nélobturatorn.
Anslut kopplingsslangen och envagskranen till ballongkatetern, och fist den vid en dranagepése.
10. Lat urinblasan tommas.
11. Dra ut ballongkatetern tills ballongen tréffar pa ett motstand i blasvéaggen (Fig 1).
12. Applicera bensoetinktur pa ballongkateterskaftet och huden péa buken.
13. Fast katetern vid huden med en 5 cm bred tejpbit.
14. Linda tejpen helt runt ballongkateterns skaft, sa att en 1 cm sjélvhéftande yta bildas for att medge kateterrorelse.
Lagg tejpen plant mot buken.
OBS! Det krévs inga hudsuturer for att sitta fast denna kateter.
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15. Fast kopplingsslangen vid buken i en svag kurva med tejp (Fig. 2).

16. Kontrollera att envdgskranens handtag &r installt i den flédesriktning som medger drédnage av urin genom
katetern. Vrid handtaget 90 grader fran dranageriktningen sa att flodet stoppas nér det ar lampligt for
tomningsprov.

OBS! Vi rekommenderar att ballongens vatskevolym kontrolleras var 3:e till 5:e dag och sedan fylls igen med

rekommenderad volym.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte dr skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.
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pht

This symbol on the label indicates that this device c

in the device are identified beside or below the symbol by the foll
<BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamensg, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.

Konkrétni ftalaty obsazené v

tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

+BBP: benzylbutylftalat

<DBP: di-n-butylftalat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

-DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
<DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat

dehold h

hal

Specmkke phthalater, som

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet i

dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under y
<BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
*DINP:
<DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

vha. fi

akrony



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

<DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTd T0 CUMBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL AuTh N | mepIEX el POAMIKEG EVWOELG.
TUYKEKPINEVEC POANIKEG EVWTELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE AUTH TN GUGKELH avayvwpilovtat Simka ij Katw
ano 1o oUPPBOAO pE TO MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®0ahika¢ Bev{uhofoutuleaTtépag

+DBP: ®OaAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®B8aAikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®0aAikog S1-1c08ekuleoTtépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevveilleoTépag

+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAik6¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®Oalikog Si-n-mevtulectépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol: di las sig
siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
<DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
<DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
+DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

+DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

DIDP : Phtalate de di-isodécyle

*DINP : Phtalate de

<DIPP : Phtalate de di-

-DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozk lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezo roviditések szolgalnak:

<BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che quest: itivo conti ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al S|mboln o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

-BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

«DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile

™




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool geduid met de volgende afkorting
*BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
<DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
+DNOP: di-n-octylftalaat
+DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordni inneholder ftal Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:
+BBP: benzyl-butyl-ftalat
<DBP: di-n-butyl-ftalat
+DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
<DIDP: diisodecyl-ftalat
<DINP: diisononyl-ftalat
+DIPP: diisopentyl-ftalat
+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
+DNOP: di-n-oktyl-ftalat
+DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrotowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan
«DINP: ftalan diizononylu
<DIPP: ftalan diizopentylu
+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

-DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

-DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att pr Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

-BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

-DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

<DNOP: Di-n-oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat

dul innehaller ftal
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