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O’BRIEN SUPRAPUBIC PEEL-AWAY® ACCESS SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner). Please read all instructions before using this device.
DEVICE DESCRIPTION
Set Contains:
« Introducing needle
- Stainless steel wire guide
« Peel-Away® sheath

INTENDED USE
The O'Brien Suprapubic Peel-Away® Access Set is intended for introducing a drainage catheter
suprapubically into the bladder.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS

Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if sterile barrier is damaged. The device is intended for one-
time use.

PRECAUTIONS
« This device is intended for use by physicians trained and experienced in techniques for suprapubic access.
Standard techniques should be employed.
- Ensure patient has a full and palpable bladder for correct bladder position.
+ Do not forcefully advance any component during removal or replacement of the catheter. Carefully remove
the components if any resistance is encountered.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications that might occur during this procedure could include incorrect location at insertion,
resulting in trauma to the surrounding tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prepare puncture site in the usual manner. Ensure the patient has a full and palpable bladder to confirm
urine return.

Advance the introducting needle suprapubically into the bladder. Confirm the needle is within the
bladder by return of urine flow. NOTE: Only proceed if a flow of urine is confirmed.

Advance the wire guide through the introducing needle and into the bladder.

Once the wire guide is in place, remove the introducing needle.

Appropriately manage pain with local anesthesia.

Use a scalpel to make a skin puncture at the midline of the wire guide exit site.

If needed, dilate the tract with dilator(s) of choice up to the size of the O'Brien Suprapubic introducer
sheath.

Introduce the O'Brien Suprapubic introducer sheath over the wire and remove the dilator.

Urine flow will confirm that the introducer sheath is positioned in the bladder. Compress the introducer
sheath between the thumb and forefinger to stop urine flow. NOTE: If the drainage catheter of choice
does not require the wire guide for placement, the wire guide can be removed.
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10. Introduce the drainage catheter of choice through the introducer sheath into the bladder. Secure
the catheter in the usual manner. CAUTION: The outer diameter of drainage catheters may vary from
manufacturer to manufacturer. Care should be taken to verify the drainage catheter will pass through
the Peel-Away sheath prior to suprapubic insertion.

11. Using each side of the Peel-Away sheath, gently pull back and split the sheath into two parts while
leaving the catheter in situ.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened and 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.

CESKY

SOUPRAVA PRO SUPRAPUBICKY PRISTUP O’BRIEN SE SHEATHEM
PEEL-AWAY®

UPOZORNENI: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze Iékaiiim nebo na piedpis
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim prostfedku si prectéte viechny
pokyny.
POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:

« Zavadéci jehla

« Vodici drat z nerezové oceli

« Sheath Peel-Away®

URCENE POUZITI
Souprava pro suprapubicky pfistup O'Brien se sheathem Peel-Away® je urcena k zavedeni drendzniho
katetru suprapubicky do mocového méchyre.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte, pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento
prostiedek je ur¢en na jednorazové pouziti.

UPOZORNENI
« Tento prostiedek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikéch suprapubického pfistupu a maji
s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzivat standardni techniky.
- Zajistéte, aby pacient mél plny a hmatatelny mocovy méchyr, aby tak byl méchyfr ve spravné pozici.
« Pfi vytahovani nebo vyméné katetru neposunujte zadnou soucast silou. Narazite-li na odpor, opatrné
soucasti vyjméte.
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
V priibéhu tohoto vykonu muze dojit ke komplikacim, k nimz muze patfit nespravné umisténi pfi zavedeni s
néslednym poranénim okolni tkdné.



NAVOD K POUZITI
1. Pfipravte misto punkce obvyklym zplsobem. Zajistéte, aby pacient mél pIny a hmatatelny mocovy

méchyf, aby se potvrdil navrat modi.

2. Zavadéci jehlu posunujte suprapubicky do moc¢ového méchyre. Potvrzenim umisténi jehly v mocovém
méchyfi je zpétny tok moci. POZNAMKA: Pokracujte pouze v piipadé, ze tok moci bude potvrzen.
Zasunte vodici drat zavadéci jehlou do mocového méchyre.

Jakmile je umistén vodici drat, vyjméte zavadéci jehlu.

Vhodnou mistni anestézii kontrolujte bolest.

Skalpelem nafiznéte kizi ve stredové care vyvodu pro vodici drat.

.V pfipadé potieby dilatujte trakt dilatatory dle vlastniho vybéru az do velikosti suprapubického

zavadéciho sheathu O'Brien.

Zavedte suprapubicky zavadéci sheath O’Brien po vodicim dratu a odstrarite dilatator.

. Tok moci potvrdi, ze zavadéci sheath je umistén v n'\oéovém meéchyfi. Stlacte zavadéci sheath mezi
palcem a ukazovéackem a zastavte tok moci. POZNAMKA: Pokud drenazni katetr dle vlastni volby
nevyzaduje pro umisténi vodici drat, vodici drat je mozné vyjmout.

10. Zavedte drendzni katetr dle vlastr]i v'olby zavadécim sheathem do mocového méchyre. Katetr zajistéte
obvyklym zptisobem. UPOZORNENI: Vnéjsi primér drenaznich katetrd riznych vyrobct se maze lisit.
Pied suprapubickym zavedenim je nutno peclivé ovéfit, zda drenazni katetr projde sheathem Peel-Away.

. Uchopte obé strany sheathu Peel-Away, jemné zatdhnéte zpét a rozdélte sheath na dvé casti, pricemz
katetr ponechte zavedeny in situ.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové

pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. 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.

O’BRIEN SUPRAPUBISK PEEL-AWAY® ADGANGSSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk Iovglvnmg ma dette produkt kun salges af en laege (eller
autoriseret behandler) eller efter d. g. Laes alle i ger ig inden produktet
tages i brug.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet indeholder:

« Indferingskanyle

« Kateterleder af rustfrit stal

« Peel-Away® sheath

TILSIGTET ANVENDELSE
O'Brien suprapubisk Peel-Away® adgangssat er beregnet til suprapubisk indfering af et dreenagekateter i
blaeren.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
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ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet er
beregnet til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER
- Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannede og erfarne i teknikker til suprapubisk
adgang. Der skal anvendes standardmetoder.
« Serg for, at patienten har en fyldt og palpabel blaere for at sikre korrekt blaereposition.
+ Undlad at fremfore komponenter med for stor kraft under fjernelse eller udskiftning af kateteret. Safremt
der maerkes modstand, fjernes komponenterne forsigtigt.

POTENTIELLE UONSKEDE HANDELSER
De komplikationer, der kan opsta under denne procedure, omfatter forkert indferingssted, hvilket kan fere
til laesion af det omgivende veev.

BRUGSANVISNING
1. Klarger punkturstedet pa seedvanlig vis. Serg for, at patienten har en fyldt og palbabel blzere, s returlob

af urin kan bekraeftes.

For indferingskanylen suprapubisk ind i blaeren. Bekraeft, at kanylen befinder sig inde i blaeren ud fra

returlgb af urin. BEMARK: Fortsaet kun, hvis der bekreeftes urinflow.

For kateterlederen gennem indferingskanylen og ind i bleeren.

Sa snart kateterlederen er pa plads, fjernes indferingskanylen.

Smerte behandles hensigtsmaessigt med lokalanaestesi.

Brug en skalpel til at lave en hudpunktur i midtlinjen af kateterlederens udgangssted.

Dilatér om nedvendigt kanalen med en eller flere dilatatorer, alt efter kirurgens valg, op til sterrelsen af

O'Brien suprapubisk indfgringssheath.

Indfer O'Brien suprapubisk indfgringssheath over kateterlederen, og fjern dilatatoren.

Urinflow vil bekreefte, at indferingssheathen er placeret i blaeren. Pres indferingssheathen sammen

mellem tommel- og pegefingeren for at stoppe urinflowet. BEMARK: Hvis der ikke skal bruges en

kateterleder til at anleegge det valgte draenagekateter, kan kateterlederen fjernes.

10. For det valgte draenagekateter gennem indfgringssheathen og ind i blaeren. Fiksér kateteret p&
seedvanlig vis. FORSIGTIG: Draenagekateterets ydre diameter kan variere fra producent til producent.
Veer omhyggelig med at verificere, at dreenagekateteret kan passere gennem Peel-Away-sheathen for
den suprapubiske indfering.

. Treek forsigtigt tilbage ved brug af hver side af Peel-Away-sheathen, og del sheathen i to dele, mens
kateteret efterlades in situ.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

O’BRIEN SUPRAPUBISCHES PEEL-AWAY® ZUGANGS-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden. Alle Anweisungen vor dem Gebrauch des Instruments sorgfiltig durchlesen.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:

« Punktionskantile

« Fiihrungsdraht aus Edelstahl

+ Peel-Away® Schleuse

VERWENDUNGSZWECK
Das O'Brien suprapubische Peel-Away® Zugangs-Set ist fiir die suprapubische Einfiihrung eines
Drainagekatheters in die Blase bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschédigt ist. Das
Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken fiir den suprapubischen
Zugang geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.
« Sicherstellen, dass der Patient eine volle und tastbare Blase hat, damit die Blase korrekt positioniert ist.
« Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des Katheters keine der Komponenten mit hohem Kraftaufwand
vorschieben. Falls Widerstand auftritt, die Komponenten vorsichtig entfernen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den Komplikationen, die wahrend dieses Verfahrens auftreten kénnen, gehort Trauma am umliegenden
Gewebe infolge einer Einfiihrung an der falschen Stelle.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Punktionsstelle wie tiblich vorbereiten. Zur Bestétigung des Urinrtickflusses verifizieren, dass der

Patient eine volle und tastbare Blase hat.

Die Punktionskantile suprapubisch in die Blase vorschieben. Anhand des Urinrickflusses bestatigen,

dass sich die Kandile in der Blase befindet. HINWEIS: Nur bei bestatigtem Urinfluss fortfahren.

Den Fithrungsdraht durch die Punktionskandile in die Blase vorschieben.

Die Punktionskantile entfernen, sobald der Fiihrungsdraht in der richtigen Position ist.

Fir ein geeignetes Schmerzmanagement mittels Lokalandsthesie sorgen.

Mit einem Skalpell in der Mittellinie der Fiihrungsdraht-Austrittsstelle einen Hautschnitt anlegen.

Bei Bedarf den Trakt mit einem oder mehreren Dilatatoren nach Wahl bis zur GréBe der O’Brien

suprapubischen Einfiihrschleuse dilatieren.

Die O'Brien suprapubische Einflihrschleuse Gber den Fiihrungsdraht einfiihren und den Dilatator

entfernen.

Urinfluss zeigt an, dass die Einfiihrschleuse sich in der Blase befindet. Die Einfiihrschleuse mit Daumen

und Zeigefinger zusammendriicken, um den Urinfluss zu stoppen. HINWEIS: Wenn zur Platzierung des

gewahlten Drainagekatheters kein Fiihrungsdraht erforderlich ist, kann der Fiihrungsdraht entfernt
werden.

10. Den gewahlten Drainagekatheter durch die Einfiihrschleuse in die Blase einfiihren. Den Katheter wie
ublich befestigen. VORSICHT: Der AuBBendurchmesser von Drainagekathetern ist von Hersteller zu
Hersteller verschieden. Vor der suprapubischen Einfiihrung sicherstellen, dass der Drainagekatheter
durch die Peel-Away Schleuse passt.
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11. Beide Seiten der Peel-Away Schleuse festhalten und die Schleuse vorsichtig in zwei Teile
auseinanderziehen, wahrend der Katheter in situ belassen wird.

LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

ZET YNEPHBIKHZ MPOXMEAAZHEZ PEEL-AWAY® O’BRIEN

NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. mepiopilet tTnv mwAnon tng ¢ auThG and
1atpo 1} KAaTémv eVvToAR¢ 1aTpoU (i emayyeApartia vyeiag, o omoiog va £xetl AddBet Tnv KatdAAnAn adeia).
AwaPaote 6AeG TIG 08NYieC TPV ammé TN XPIGN AUTHE TNG GUGKEVNG.
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To o€t mepIEEL:

« Behova eloaywynig

+ Zuppativo 0dnyo amoé avo&eidwto xahuPa

+ Onkapt Peel-Away®
XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

To oet unepnPikn¢ mpoomélaong Peel-Away® O'Brien mpoopiletal yia eilcaywyr) KaBeTrpa mapoxETeuong
uTEPNPIKA EVTOG TNG 0UPOSAKOU KUOTNG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
ATIOOTEIPWVETAL ME aépLo 0&eidlo Tou atBuleviou. Mn xpnOIHOTIOLEITE GV €xel LTTOOTEL (NG O OTEIPOG
Ppaypoc. H cuokeun mpoopietat yia pia povo xprion.

MPO®YNAZEIX
« AUTI| n CUOKeLN TTPOOPILETal yIa XPrioN O 1ATPOUG EKTTAISEVUEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG OE TEXVIKEG
UMEPNBIKAG TTPOOTIEAACNC. Ot TIPETTEL VO XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.
+ EmBeBaiote 61 n oupodOxoG KUOTN Tou acBevouc sivat MANpwpEVN Kat PnAaenTh yia va Slacpahioete
owoTr B€on TS oupoSdKoU KUOTNG.
+ Mnv mpowBsite pe SUvapn omolodHTOTE EEGPTNHA KATA TN SIAPKELA TG aPaipeong i TNG avTikatdotaong
TOU KABETHPA. AQAIPECTE MIPOCEKTIKA TA EEAPTAHATA EAV CUVAVTHOETE OMTOIASATTOTE avTioTaoH.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
STIG EMITAOKEG TTOU EVEEXETAL VA EPPAVIOTOVV KATA TN SIGPKEIA AUTAG TG EMEUBaONG Pmopei va
mep\appavetal n eo@alpévn BEon £10aywYNG, N omoia PMOpPE( va TTPOKAAETEL TPAUHATIOHO TWV
TIAPAKEIPEVWY IOTWV.
OAHFIEZ XPHEHZ
1. MPOETOINAOTE TO ONUEIO TAPAKEVTNONG HE TOV cuvrBn Tpomo. BeBaiwbeite 6Tt n oupoddxog KUGTN Tou
a0Bgvoug ival Mnpwpévn Kat Ynhaenth, yia va Eac@aNiceTe TV EMOTPOPH TWV 0UPWV.
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Mpowbnote T Behdva eloaywyrc umepnPikd evidg TnG oupodoxou KUoTNG. EmBeainote oti n PeAdva
Bpioketal vtog TG 0upoSAXoL KUOTNG HE EMOTPOPN TNG PONE Twv oVpwv. EHMEIQZH: Mpoxwpriote
Hévov edv empPePaiwdei n por) oUpwv.

MpowbroTe Tov cUPHATIVO 08NYO Slapéoou NG BEAOVAG El0aywyrG EVTOG TNG 0UPOSOXoL KUOTNG.

MONG ToroBeTnBei 0 CUPPATIVOG 0BNYOE 0TN B€0N TOU, APAIPECTE TN BEAOVA EICAYWYNG.

AiayeiploTeite KATGAANAa Tov TOVO pE TOTTIKY avaloOnaia.

. XPNOILOTIOIROTE VUGTEPL VIO VA KAVETE LI UIKPT| TOMK 0To Séppa (Onpeio mapakévinong) otn péon

ypapun ¢ Béong e£650u Tou cuppdTivou 08nyou.

Edv xpeialetay, Siaoteilete TV 086 pe SlacTohéal(gic) TnG emAoyng oag péxpl To péyebog Tou

urepnPikou Bnkaplov elcaywyéa O'Brien.

Eloaydyete 1o uniepnPikod Onkdpt elcaywyéa O'Brien mavw amd Tov GUpHAETIVO 08Nnyo Kal apalpéoTe TovV

SlaoToAéa.

H porj ovpwv Ba emPBePaiwoet 6Tt To OnNKAp! El0aywyéa €xel TOMOBETNOEI 0TNV 0UPOSOXO KUOTN.

TupméoTe To ONKAP! EI0aywYEX QVALESQ OTOV QVTIXELPA KAt 0TOV SE(KTN YIa VO OTAUATHOETE TN pon

oupwv. EHMEIQZH: Edv o kabeTripag mapoxéteuong mou €xel emAexOei Sev amaitei Tov oUpUATIVO

08nyd yia TomobETNoN, 0 CUPHATIVOG 08NYOG UIMOPE( va aaipedei.

10. Elcaydyete Tov KaBeTrpa mapoxEéTeuong mou £xel emAeXOei Héow Tou BNKapIoU El0aywyEa EVTOC TNG
0up0oddKoL KUOTNG. STEPEWOTE TOV KABETHPa pe Tov ouvriBn Tpomo. MPOZOXH: H e§wtepikry SIGUETPOC
TWV KABETAPWV TTAPOXETEVONG UITOPE( VA TIOIKIAEL ATTO KATAOKELAOTY O€ Kataokevaoth. Mpiv and v
umepnPIKn €loaywyn), Oa TIPEMEL va pPOVTIOETE va eMPBERAWOETE OTI 0 KABETAPAG MapoxEteuong Ha
uropéoel va S1éNBel péoa amd o Bnkdpt Peel-Away.

. XpnotpomotwvTag Kat Ti SUo mMeupég Tou Bnkaplol Peel-Away, TpaBi&te mpog ta miow, pe Amieg

KIVAOELG, Kat SlaxwpioTe To Onkdpt og Vo pépn, agrivovtag mapdAnAa Tov Kabetrpa otn B€on Tou.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou albBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKELATIEG. MpoopileTat
yta pia xprion. ZTeipo, pdoov n cuckeuacia Sev Exel avolXTe( kal Sev £xel UMTOOTEL {NUIA. Mn xpnotpomoleite
TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL Ap@IBOAa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVS, NP Kal SpooEPd XWPO.
ATIOQEVYETE TNV TTapATETApEVN €KBEON 0TO PwG. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevaoia, EMBewpEiTe TO
TIPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei (nud.

EQUIPO DE ACCESO SUPRAPUBICO DE O’BRIEN PEEL-AWAY®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profi les con la debida autorizacion). Lea todas las instrucciones
antes de utilizar este dispositivo.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Contenido del equipo:

« Aguja introductora

« Guia de acero inoxidable

« Vaina Peel-Away®

INDICACIONES
El equipo de acceso suprapubico de O'Brien Peel-Away® esta indicado para la introduccion suprapubica de
un catéter de drenaje en la vejiga urinaria.
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CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Esterilizado con éxido de etileno. No lo utilice si la barrera estéril esta danada. Este dispositivo estd indicado
para un solo uso.

PRECAUCIONES
« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
acceso suprapubico. Deben emplearse las técnicas habituales.
« Asegurese de que la vejiga urinaria del paciente esté llena y pueda palparse para confirmar su posicion
correcta.

+ No haga avanzar por la fuerza ningtin componente durante la extraccion o la sustitucion del catéter.
Extraiga con cuidado los componentes si encuentra resistencia.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las complicaciones que pueden surgir durante este procedimiento pueden incluir traumatismos en los
tejidos adyacentes provocados por la introduccion en un lugar inadecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare el lugar de la puncion de la manera habitual. Asegurese de que la vejiga urinaria del paciente
esté llena y sea palpable para confirmar la obtencién de orina.

2. Haga avanzar la aguja introductora suprapubicamente al interior de la vejiga urinaria. Confirme que la
aguja esta en el interior de la vejiga urinaria mediante la obtencion de un flujo de orina. NOTA: Proceda
solamente si se confirma la obtencién de un flujo de orina.

3. Haga avanzar la guia al interior de la vejiga urinaria a través de la aguja introductora.

4. Una vez colocada la guia, retire la aguja introductora.

5. Trate adecuadamente el dolor con anestesia local.

6. Utilice un bisturi para hacer una puncion cuténea en la linea media del punto de salida de la guia.

7. Si es necesario, dilate el tracto con el dilatador o los dilatadores elegidos hasta el tamaro de la vaina
introductora suprapubica de O'Brien.

8. Introduzca la vaina introductora suprapubica de O'Brien sobre la guia y retire el dilatador.

9. El flujo de orina confirmara que la vaina introductora esta colocada en la vejiga urinaria. Apriete la vaina

introductora entre los dedos pulgar e indice para detener el flujo de orina. NOTA: Si el catéter de drenaje
elegido no requiere la guia para su colocacion, la guia puede retirarse.

10. Introduzca el catéter de drenaje elegido en la vejiga urinaria a través de la vaina introductora. Fije el
catéter de la manera habitual. AVISO: El diametro exterior de los catéteres de drenaje puede variar de
un fabricante a otro. Antes de la introduccion suprapubica es necesario confirmar que el catéter de
drenaje pasard a través de la vaina Peel-Away.

. Tire suavemente hacia atras de ambos lados de la vaina Peel-Away para dividirla en dos partes y dejar el
catéter en posicion.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendré estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no estéa seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 dano.



FRANCAIS

SET D’ACCES SUS-PUBIEN O’BRIEN PEEL-AWAY®

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. Lire toutes les
instructions avant d’utiliser ce dispositif.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Contenu du set :

« Aiguille d'introduction

+ Guide en acier inoxydable

+ Gaine Peel-Away®

UTILISATION
Le set d'accés sus-pubien O'Brien Peel-Away® est destiné a l'introduction d’un cathéter de drainage par voie
sus-pubienne jusque dans la vessie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Le dispositif est destiné a
un usage unique.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires
aux techniques d'accés sus-pubien. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.
- Sassurer que le patient a une vessie pleine et palpable pour garantir une position correcte de la vessie.
+ Ne pas avancer de force les composants lors du retrait ou du remplacement du cathéter. En cas de
résistance, retirer les composants avec précaution.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications pouvant survenir pendant cette intervention incluent des |ésions des tissus environnants
entrainées par l'insertion & un emplacement incorrect.

MODE D’EMPLOI

. Préparer le site de ponction selon la technique habituelle. S'assurer que le patient a une vessie pleine et
palpable pour confirmer le retour de I'urine.

. Avancer l'aiguille d'introduction par voie sus-pubienne jusque dans la vessie. Confirmer que l'aiguille

se trouve bien dans la vessie en observant un retour de I'écoulement d’urine. REMARQUE : Poursuivre

uniquement si I'écoulement d'urine est confirmé.

Avancer le guide par l'aiguille d'introduction et jusque dans le vessie.

Lorsque le guide est en place, retirer I'aiguille d'introduction.

Assurer une prise en charge adaptée de la douleur en utilisant une anesthésie locale.

A Taide d’un scalpel, ponctionner la peau au niveau de la ligne médiane du site de sortie du guide.

. Au besoin, dilater le trajet a I'aide du ou des dilatateurs choisis jusqu‘a la taille de la gaine d'introduction

sus-pubien O'Brien.

Introduire la gaine d'introduction sus-pubien O'Brien sur le guide et retirer le dilatateur.
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9. Lécoulement d'urine confirme que la gaine d'introduction est en place dans la vessie. Comprimer la
gaine d'introduction entre le pouce et I'index pour arréter I'écoulement d’urine. REMARQUE : Si le
cathéter de drainage choisi ne nécessite pas de guide pour la mise en place, le guide peut étre retiré.

10. Introduire le cathéter de drainage choisi par la gaine d'introduction jusque dans la vessie. Fixer le
cathéter de la maniere habituelle. MISE EN GARDE : Le diamétre externe des cathéters de drainage peut
varier d'un fabricant a I'autre. Veiller a vérifier que le cathéter de drainage peut passer par la gaine
Peel-Away avant de procéder a l'insertion par voie sus-pubienne.

. En utilisant chaque coté de la gaine Peel-Away, tirer doucement en arriére et la séparer en deux parties
en laissant le cathéter in situ.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit destiné a 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 |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

MAGYAR

O’BRIEN SZUPRAPUBIKUS PEEL-AWAY® HOZZAFERESI KESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetseg| torvenye| értelmében ez az eszkoz kiza g orvos (vagy megfelelé

gedéllyel rendelkezé gy ber) altal vagy rendeletére f | | A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa eI az Gsszes utasitast.
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
« Bevezet6t(
+ Rozsdamentes acél vezetédrot
« Peel-Away® hiively

RENDELTETES
Az O'Brien szuprapubikus Peel-Away® hozziférési készlet drendzskatéter hiigyhdlyagba torténé
szuprapubikus bevezetésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gézzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha a steril véd6zar megsériilt. Az eszkoz egyszeri hasznalatra
szolgal.

OVINTEZKEDESEK
+ Az eszkoz a szuprapubikus hozzaférés technikaira kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra
késziilt. Standard technikakat kell alkalmazni.
« A hugyhdlyag megfelel6 helyzete érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg hiigyhdlyagja telitve van
és jol tapinthatd.
« A katéter eltévolitasa, illetve cseréje sordn egyetlen komponenst se toljon elére erével. Ha ellenallast
tapasztal, dvatosan tavolitsa el a komponenseket.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Ezen eljaras alatt tobbek kozott a kovetkez6 komplikaciok jelentkezhetnek: rossz helyen torténd bevezetés,
amely a kornyezé szovetek sériilését okozhatja.
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HASZNALATI UTASITAS
1. A szokdsos médon készitse el6 a punkcié helyét. A vizelet visszatérésének megerdsitése céljabol
gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg tapinthato, tele higyholyaggal rendelkezik.

. Szuprapubikusan vezesse be a bevezetétiit a huigyhdlyagba. A vizeletaramlas Ujboli megindulasa alapjan

erésitse meg, hogy a tli a htigyhdlyagon beliil helyezkedik el. MEGJEGYZES: Csak akkor folytassa az

eljarést, ha a vizeletaramlast sikeresen megerésitette.

Tolja elére a vezetdrotot a bevezet6tiin keresztiil a higyhdlyagba.

Amikor a vezetdrotot a helyén van, tavolitsa el a bevezetétdit.

Kezelje megfeleléen a fajdalmat, helyi érzéstelenitést alkalmazva.

Szikét hasznélva ejtsen bemetszést a béron a vezetddrot kilépési helyének kézépvonalanal.

Sziikség esetén tdgitsa ki a traktust a valasztott dilatatorral (dilatatorokkal) az O'Brien szuprapubikus

bevezetéhiively méretéhez igazodva.

Vezesse be az O'Brien szuprapubikus bevezetéhiivelyt a vezetédroton keresztill, és tavolitsa el a

dilatatort.

. A vizelet aramlasa igazolja, hogy a bevezetéhiively a hiigyholyagban helyezkedik el. Hiivelyk- és
mutatéujjaval nyomja dssze a bevezetéhiivelyt a vizelet aramlasanak megallitdsahoz. MEGJEGYZES: Ha
a valasztott drenazskatéter bevezetéséhez nincs sziikség vezetddrotra, a vezetédrot eltavolithato.

10. Vezesse be a valasztott drendzskatétert a bevezet6huvelyen keresztil a hugyhdlyagba. Rogzitse a
katétert a szokasos modon. FIGYELEM: A drendzskatéterek kiilsé atmérdje gyartonként kilonb6zé
lehet. A szuprapubikus bevezetés el6tt gondosan ellenérizni kell, hogy a drendzskatéter képes-e
athaladni a Peel-Away hiivelyen.

. A Peel-Away hiively mindkét oldalat hasznalva évatosan huizza vissza a hiivelyt, majd huzza szét két
részre, mikdzben a katétert a helyén hagyja.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. SGtét, szaraz, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

ITALIANO

SET PER ACCESSO SOVRAPUBICO PEEL-AWAY® O’BRIEN

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set:

« Ago introduttore

+ Guida in acciaio inossidabile

+ Guaina Peel-Away®

USO PREVISTO
Il set per accesso sovrapubico Peel-Away® O'Brien & previsto per l'introduzione per via sovrapubica di un
catetere di drenaggio nella vescica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
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AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il dispositivo &
esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI
+ Questo dispositivo € previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di accesso sovrapubico. L'uso di questo prodotto prevede Iimpiego di tecniche standard.
« Accertarsi che la vescica del paziente sia piena e palpabile per garantirne la posizione corretta.
- Durante la rimozione o la sostituzione del catetere, non forzare I'avanzamento di alcuno dei componenti.
Se si avverte resistenza, rimuovere i componenti con cautela.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicazioni che potrebbero verificarsi durante questa procedura possono includere la collocazione
errata all'inserimento, che causa trauma ai tessuti circostanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Preparare il sito di puntura secondo le prassi consuete. Accertarsi che la vescica del paziente sia piena e

palpabile per confermare il ritorno dell’urina.

Fare avanzare I'ago introduttore per via sovrapubica fino all'interno della vescica. Il ritorno del flusso

dell'urina conferma che I'ago si trova all'interno della vescica. NOTA: procedere solo dopo conferma

della presenza di un flusso di urina.

Fare avanzare la guida attraverso I'ago introduttore e nella vescica.

Una volta posizionata la guida, rimuovere I'ago introduttore.

Gestire il dolore mediante idonea anestesia locale.

Con un bisturi praticare una puntura cutanea in corrispondenza della linea mediana del sito di uscita

della guida.

. Se necessario, dilatare il tratto con i dilatatori prescelti fino alla misura della guaina di introduzione

sovrapubica O'Brien.

Introdurre la guaina di introduzione sovrapubica O’Brien sulla guida e rimuovere il dilatatore.

Il flusso di urina conferma il posizionamento della guaina di introduzione all'interno della vescica.

Schiacciare la guaina di introduzione tra pollice e indice per arrestare il flusso di urina. NOTA: se il

catetere di drenaggio prescelto non richiede il posizionamento mediante guida, la guida puo essere

rimossa.

10. Introdurre il catetere di drenaggio prescelto attraverso la guaina di introduzione e all'interno della
vescica. Fissare il catetere secondo le prassi consuete. ATTENZIONE: il diametro esterno dei cateteri
di drenaggio puo variare da fabbricante a fabbricante. Verificare che il catetere di drenaggio passi
attraverso la guaina Peel-Away prima dellinserimento per via sovrapubica.

. Da entrambi i lati della guaina Peel-Away, tirare delicatamente indietro e separare la guaina in due parti
lasciando il catetere in situ.

CONFEZIONAMENTO

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

[

N euasw

o ®



NEDERLANDS

O’BRIEN SUPRAPUBISCHE PEEL-AWAY® TOEGANGSSET

LET OP: Volg de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid). Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:

« Introductienaald

« Roestvrijstalen voerdraad

+ Peel-Away® sheath

BEOOGD GEBRUIK
De O’Brien suprapubische Peel-Away® toegangsset is bestemd voor het suprapubisch inbrengen van een
drainagekatheter in de blaas.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Het hulpmiddel
is bestemd voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met technieken voor
suprapubische toegang. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
« Zorg dat de patiént een volle en palpabele blaas heeft, voor een juiste positie van de blaas.
- Tijdens verwijdering of vervanging van de katheter mag geen enkel onderdeel met kracht worden
opgevoerd. Verwijder de onderdelen voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Een van de complicaties die zich tijdens deze ingreep zouden kunnen voordoen, is onjuiste plaatsing bij het
inbrengen, met trauma aan het omringende weefsel als gevolg.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Maak de insteekplaats op de gebruikelijke wijze klaar. Zorg dat de patiént een volle en palpabele blaas
heeft, om uitstroming van urine vast te kunnen stellen.

. Voer de introductienaald suprapubisch op tot in de blaas. Bevestig op grond van uitstroming van urine

dat de naald zich in de blaas bevindt. NB: Ga alleen door als er uitstroming van urine wordt vastgesteld.

Voer de voerdraad via de introductienaald op tot in de blaas.

Wanneer de voerdraad op zijn plaats is, verwijdert u de introductienaald.

Bestrijd pijn op passende wijze met plaatselijke verdoving.

Puncteer de huid met een scalpel in de middellijn van de plaats waar de voerdraad uittreedt.

Dilateer het kanaal zo nodig met een of meer dilatators naar keuze tot de diameter van de O'Brien

suprapubische introducersheath.

Breng de O'Brien suprapubische introducersheath in over de voerdraad en verwijder de dilatator.

. Uitstroming van urine bevestigt dat de introducersheath in de blaas gepositioneerd is. Knijp de
introducersheath tussen duim en wijsvinger dicht om de urinestroom te stoppen. NB: Als de gekozen
drainagekatheter zonder de voerdraad kan worden geplaatst, kunt u de voerdraad verwijderen.

15
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10. Breng de gekozen drainagekatheter via de introducersheath in de blaas in. Zet de katheter op de
gebruikelijke wijze vast. LET OP: De buitendiameter van drainagekatheters kan van fabrikant tot
fabrikant verschillen. Er dient voér de suprapubische inbrenging zorgvuldig te worden gecontroleerd of
de drainagekatheter door de Peel-Away sheath kan passeren.

. Trek beide kanten van de Peel-Away sheath voorzichtig naar achteren en splits de sheath in twee delen,
maar laat de katheter in situ.

WUJZE VAN LEVERING

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

O’BRIEN SUPRAPUBISK PEEL-AWAY °-TILGANGSSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler). Les alle instr for anordningen tas i
bruk.
BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Settet inneholder:

« Innferingsnal

« Ledevaier av rustfritt stal

« Peel-Away®-hylse

TILTENKT BRUK
O'Brien suprapubisk Peel-Away®-tilgangssettet er tiltenkt for innfering av et drenasjekateter suprapubisk i
blaeren.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Anordningen er
beregnet til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER
- Denne anordningen er tiltenkt brukt av leger med oppleering og erfaring innen teknikker for suprapubisk
tilgang. Standardteknikker skal brukes.
« Sorg for at pasienten har full og palperbar blzere for korrekt blaereposisjon.
« Ikke for noen komponent fram med makt nér kateteret fjernes eller skiftes ut. Fjern komponentene
forsiktig hvis du kjenner motstand.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner som kan oppsta under denne prosedyren, kan omfatte feil plassering ved innfering, som
forer til traume i det omkringliggende vevet.




BRUKSANVISNING
1. Klargjer punksjonsstedet pa vanlig mate. Pass pa at pasienten har full og palperbar blzere slik at urinretur
kan bekreftes.
For innferingsnélen suprapubisk inn i blaeren. Bekreft at nalen er i blaeren ved retur av urinflyt. MERK:
Fortsett kun hvis urinflyt bekreftes.
For ledevaieren gjennom innfgringsnalen og inn i blaeren.
Etter at ledevaieren er pa plass, fjern innferingsnalen.
Behandle smerte pa hensiktsmessig méate med lokalbedevelse.
Bruk en skalpell til & punktere huden ved midtlinjen pa ledevaierens utgangssted.
Hvis nedvendig, dilater kanalen med foretrukket/foretrukne dilatator(er) opptil sterrelsen pa O’Brien
suprapubisk innferingshylse.
For O'Brien suprapubisk innfaringshylse over vaieren og fjern dilatatoren.
Urinflyten bekrefter at innferingshylsen er anbrakt i bleeren. Komprimer innferingshylsen mellom
tommel og pekefinger for & stoppe urinflyten. MERK: Hvis det valgte drenasjekateteret ikke krever
ledevaier for plassering, kan ledevaieren fjernes.
10. For inn det valgte drenasjekateteret gjennom innfgringshylsen inn i bleeren. Sikre kateteret pa
vanlig mate. FORSIKTIG: Den ytre diameteren til drenasjekatetre kan variere mellom de forskjellige
produsentene. Pass pa a kontrollere at drenasjekateteret kan passere gjennom Peel-Away-hylsen for
suprapubisk innfering.
. Bruk begge sider av Peel-Away-hylsen og trekk forsiktig tilbake og del hylsen i to deler mens kateteret
forblir in situ.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

ZESTAW DO DOSTEPU NADLONOWEGO PEEL-AWAY® O’BRIEN

R ~

0 ®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp: lenie). Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cata
instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Zawarto$¢ zestawu:
« lgta wprowadzajgca
« Prowadnik ze stali nierdzewnej
« Koszulka Peel-Away®

PRZEZNACZENIE
Zestaw do dostepu nadtonowego Peel-Away® O'Brien jest przeznaczony do wprowadzania cewnika do
drenazu z dostepu nadtonowego do pecherza moczowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych



OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. Urzadzenie
jest przeznaczone do jednorazowego uzycia.

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
technik dostepu nadtonowego. Nalezy stosowac standardowe techniki.
+ Upewnic sie, ze pecherz moczowy pacjenta jest wypetniony i wyczuwalny palpacyjnie, aby poprawnie
ustali¢ potozenie pecherza.
+ Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszcza¢ zadnego z elementow na site. W
przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania, ktére moga wystapic¢ podczas tego zabiegu obejmujg niewtasciwe umieszczenie przy
wprowadzeniu, powodujace uraz otaczajgcych tkanek.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przygotowac miejsce wktucia w standardowy sposéb. Upewnic sig, ze pecherz moczowy pacjenta jest
wypetniony i wyczuwalny palpacyjnie, aby potwierdzi¢ wyptyw moczu.

. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca z dostepu nadtonowego do pecherza moczowego. Na podstawie

wyptywu moczu potwierdzi¢, ze igta znajduje sie w pecherzu moczowym. UWAGA: Do dalszych etapow

mozna przejs¢ wytgcznie po potwierdzeniu wyptywu moczu.

Wprowadzi¢ do pecherza moczowego prowadnik przez igte wprowadzajaca.

Po umieszczeniu prowadnika usuna¢ igte wprowadzajaca.

Odpowiednio usmierzy¢ bol przy pomocy znieczulenia miejscowego.

Skalpelem wykona¢ naktucie skory w linii Srodkowej miejsca wyjscia prowadnika.

. W razie potrzeby rozszerzy¢ wytworzony kanat przy pomocy wybranych rozszerzaczy do rozmiaru nie

wiekszego niz nadtonowa koszulka wprowadzajgca O'Brien.

Wprowadzi¢ nadtonowa koszulke wprowadzajaca O'Brien po prowadniku i usuna¢ rozszerzacz.

Umiejscowienie koszulki wprowadzajacej w pecherzu moczowym zostanie potwierdzone przez wyptyw

moczu. Scisna¢ koszulke wprowadzajaca kciukiem i palcem wskazujacym, aby zatrzyma¢ wyptyw moczu.

UWAGA: Jeéli umieszczenie wybranego cewnika do drenazu nie wymaga uzycia prowadnika, wéwczas

prowadnik mozna usunad.

10. Wprowadzi¢ wybrany cewnik do drenazu przez koszulke wprpwadzajch do pecherza moczowego.
Zamocowac cewnik w standardowy sposéb. PRZESTROGA: Srednica zewnetrzna cewnikdw do drenazu
moze sie rézni¢ w zaleznosci od producenta. Przed wprowadzeniem z dostepu nadtonowego nalezy
sprawdzi¢, czy cewnik do drenazu przejdzie przez koszulke Peel-Away.

. Wykorzystujac obie strony koszulki Peel-Away, delikatnie odciagna¢ wstecz koszulke, rozszczepiajac ja na
dwie czesci, rownocze$nie pozostawiajac cewnik in situ.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

Nousw N

o ®



CONJUNTO DE ACESSO PEEL-AWAY® SUPRAPUBICO O’BRIEN

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante
prescricao médica (ou um profissional de saude devidamente credenciado). Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instrugdes na integra.
DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:

« Agulha introdutora

- Fio guia de aco inoxidavel

+ Bainha Peel-Away®

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de acesso Peel-Away® suprapubico O’Brien destina-se a introdugdo de um cateter de drenagem
em posicao suprapubica na bexiga.

CONTRAINDICACOES

Nao sao conhecidas

ADVERTENCIAS

Esterilizado pelo gas 6xido de etileno. Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo
destina-se a uma Unica utilizagao.

PRECAUGOES
- Este dispositivo deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de acesso
suprapubico. Devem ser empregues técnicas padrao.
- Certifique-se de que a bexiga do doente esté cheia e é palpavel para determinar a sua posicao correta.
+ Nao avance a forca qualquer componente durante a remogao ou a substituicao do cateter. Retire os
componentes com cuidado se sentir alguma resisténcia.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
As complicagdes que podem ocorrer durante este procedimento podem incluir localizagao incorreta na
introdugao, que resulta em traumatismo no tecido circundante.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. Prepare o local de puncéo da forma habitual. Para confirmar o retorno da urina, certifique-se de que o
doente apresenta uma bexiga cheia e palpavel.

. Faga avancar a agulha introdutora suprapubicamente até a bexiga. Confirme que a agulha esta dentro

da bexiga através do retorno do fluxo de urina. NOTA: Prossiga apenas se o fluxo de urina estiver

confirmado.

Avance o fio guia através da agulha introdutora para dentro da bexiga.

Depois de o fio guia estar colocado, retire a agulha introdutora.

Faca a gestdo adequada da dor com anestesia local.

Use um bisturi para fazer uma pequena incisdo na linha média do local de saida do fio guia.

Se necessario, dilate o trato com dilatadores a escolha até ao tamanho da bainha introdutora

suprapubica O'Brien.

Introduza a bainha introdutora supraptbica O'Brien sobre o fio e retire o dilatador.
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9. O fluxo de urina confirmaré que a bainha introdutora esté posicionada na bexiga. Comprima a bainha
introdutora entre o polegar e o dedo indicador para parar o fluxo de urina. NOTA: Se o cateter de
drenagem escolhido néo precisar de fio guia para a colocacao, o fio guia pode ser removido.

10. Introduza o cateter de drenagem escolhido através da bainha introdutora na bexiga. Fixe o cateter como
habitualmente. ATENGAO: O didmetro externo dos cateteres de drenagem varia de fabricante para
fabricante. Tome o devido cuidado para verificar se o cateter de drenagem passa através da bainha
Peel-Away antes da introdugdo suprapubica.

. Utilizando cada lado da bainha Peel-Away, puxe cuidadosamente para tras e divida a bainha a meio,
enquanto deixa o cateter in situ.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duavida
quanto a esterilidade do produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a
exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de
que ndo ocorreram danos.

SVENSKA

O’BRIEN SUPRAPUBIC PEEL-AWAY® ATKOMSTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lakare (eller korrekt legitimerad praktiker). Las alla instruktioner fore anvandning
av denna produkt.
PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:

« Introducernal

« Ledare av rostfritt stal

« Peel-Away®-hylsa

AVSEDD ANVANDNING
O'Brien suprapubic Peel-Away® dtkomstsetet &r avsett for inféringen av en drénagekateter suprapubiskt in
i urinblasan.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR
Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas om den sterila barridren &r skadad. Enheten ar endast
avsedd for engéngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna enhet &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for suprapubisk
atkomst. Standardtekniker bor tillimpas.
- Sakerstall att patienten har en full och palperbar urinblasa fér korrekt position av urinblasan.
« Tvinga inte framféring av en komponent vid avldgsnande eller utbyte av katetern. Avldgsna
komponenterna med forsiktighet om eventuellt motstand uppstar.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som kan intréffa under detta ingrepp kan inbegripa felaktigt inféringsstalle, vilket kan leda
till skada pa omgivande vavnad.
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. Forbered punktionsstéllet pa sedvanligt sétt. Se till att patienten har en full och palperbar urinblasa for

att bekrafta urinretur.

For fram introducernalen suprapubiskt in i urinblasan. Bekréfta att nélen ligger i urinbldsan genom
tilloakaflode av urin. OBS! Fortsatt endast om ett urinflode bekréftas.

For ledaren genom introducernalen och in i urinblasan.

Nar ledaren ar pa plats, avlagsna introducernélen.

Hantera smarta pa lampligt satt med lokalanestesi.

Anvand en skalpell for att punktera huden vid mittlinjen av utgangsstallet for ledaren.

. Vid behov, dilatera kanalen med valfri(a) dilatator(dilatatorer) upp till storleken fér O'Brien suprapubiska

inforarhylsa.

For in O'Brien suprapubiska inforarhylsa 6ver ledaren och avlagsna dilatatorn.

Urinflode bekréftar att inférarhylsan har placerats i urinblasan. Tryck ihop inférarhylsan mellan tummen
och pekfingret for att stoppa urinflodet. OBS! Om den valfria dranagekatetern inte kréaver ledaren for
placering kan ledaren avlagsnas.

. For in den valfria drdnagekatetern genom inforarhylsan in i urinblasan. Sakra katetern pé sedvanligt

satt. FORSIKTIGHET! Drénagekatetrars ytterdiameter varierar mellan olika tillverkare. Var noga med att
kontrollera att dranagekatetern kan passera genom Peel-Away-hylsan fére suprapubiskt inférande.

. Anvénd bada sidorna av Peel-Away-hylsan och dra forsiktigt tillbaka och dela hylsan i tva delar, samtidigt

som katetern lamnas in situ.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril
savida forpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.
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