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STAMEY PERCUTANEOUS SUPRAPUBIC 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
« Polyethylene Malecot catheter
« Matching hollow needle obturator
« Clear polyvinylchloride connecting tube with one-way stopcock and drainage bag connector

INTENDED USE

Used to provide bladder drainage by percutaneous placement of a Malecot catheter. Intended for one-time use.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS:
« Should product label contain the PHT symbol this warning statement applies; 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.

PRECAUTIONS
« The indwelling time should not exceed four (4) weeks. Evaluation and replacement beyond four (4) weeks must
be considered.

INSTRUCTIONS FOR USING STAMEY PERCUTANEOUS SUPRAPUBIC CATHETER SET

. Straighten the Malecot catheter and guide the needle obturator into the catheter tip. Secure its position with the

Luer lock to close the Malecot wings.

Fill the bladder.

. Make a small 2 mm incision in the skin approximately 1-2 inches above the symphysis pubis (below the palpable

bladder dome).

Insert the 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. Gradually advance the catheter 4-5 cm beyond the

first sign of bladder fluid. The catheter midpoint (etched mark on the needle) is an approximation.

If bladder pressure is low and urine fails to flow spontaneously through the hollow obturator, withdraw urine to

ascertain that the catheter is within the bladder.

After releasing the Luer lock in order to open the Malecot wings, carefully remove the hollow needle obturator.

The catheter must be stabilized and the needle rotated while pulling to remove. Care must be exercised to avoid

jerking the catheter forward.

Use the connecting tube to connect the Malecot catheter to a drainage bag.

Allow the bladder to empty.

Withdraw the Malecot catheter until the Malecot wings meet the resistance of the bladder dome. Advance the

catheter approximately 2 cm back into the bladder to allow for movement.

10. Apply tincture of benzoin to the Malecot catheter shaft and the abdominal skin.

11. With the catheter held up in a vertical position, begin at the skin level and place an 8 inch long strip of 2 inch
wide tape vertically against the catheter tube.

12. Wrap the tape completely around the catheter tube forming a 1 cm adhesive land to allow for catheter
movement; lay the tape flat on the abdomen.

13. Apply a second piece of tape in the same fashion just above the first.

14. Using a 3 inch long piece of tape, secure the connecting tube to the abdomen in a gentle curve (Figure A).
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INSTRUCTIONS FOR REMOVAL OF STAMEY PERCUTANEOUS SUPRAPUBIC CATHETER
1. Disconnect drainage bag.
2. Remove tape.
3. Gently pull catheter from surgical site.

« If necessary, replace catheter with Stamey Suprapubic Catheter Exchange Set. Exchange sets are available in 12.0
and 14.0 French catheter sizes.

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.

REFERENCE

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.
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SOUPRAVA PERKUTANNIHO SUPRAPUBICKEHO KATETRU STAMEY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékafim nebo na pfedpis lékaie (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS PROSTREDKU

« Polyetylenovy katetr Malecot
« Kompatibilni duty jehlovy obturator

« Prihledna spojovaci hadicka z polyvinylchloridu s jednocestnym uzaviracim kohoutem a spojkou drenazniho
vaku

URCENE POUZITI

Pouziva se ke drenazi mocového méchyie pomoci perkutanniho umisténi katetru Malecot. Uréeno pro jednorazové
pouziti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI
» Pokud je na stitku vyrobku uveden symbol PHT, plati toto varovné upozornéni: mozné riziko pisobeni ftalatd na
téhotné nebo kojici Zzeny ¢i na déti nebylo dosud pIné popsano a miize mit dopad na reprodukéni a vyvojové
jevy.
UPOZORNENI

« Doba zavedeni nesmi pfesahnout ¢tyfi (4) tydny. Do ¢ty (4) tydnd je tieba naplanovat kontrolu pacienta a
vymeénu katetru.

POKYNY K POUZITi SOUPRAVY PERKUTANNIHO SUPRAPUBICKEHO KATETRU STAMEY

1. Napiimte katetr Malecot a do hrotu katetru zavedte jehlovy obturéator. Polohu aretujte pomoci spojky Luer Lock
tak, aby se uzaviela kiidélka Malecot.

2. Napliite mocovy méchyi.

3. Vytvoite malou 2 mm incizi v kizi pfiblizné 2,5 az 5 cm nad symfyzou stydké kosti (pod palpovanou klenbou
mocového méchyre).

4. U pacienta bez predchoziho chirurgického zakroku v panevni oblasti vlozte katetr do mo¢ového méchyie
vertikaIng; u pacienta, ktery prodélal chirurgicky zakrok v panevni oblasti, jej viozte pod uhlem 30° k symfyze
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stydkeé kosti. Postupné posouvejte katetr 4-5 cm za misto, v némz zacala odtékat moc. Priblizné se jedna o stred

katetru (vyryta znacka na jehle).

Pokud je tlak v mocovém méchyfi nizky a mo¢ skrz duty obturator neodtéka spontanné, aspiraci moci zjistéte,

zda je katetr uvniti mocového méchyre.

Uvolnéte spojku Luer Lock, aby se oteviela kiidélka Malecot, a poté opatrné vyjméte duty jehlovy obturator.

Musite stabilizovat katetr, otécet jehlou a soucasné tahem vyjimat nastroj. Musite postupovat opatrné, abyste

trhavym pohybem nepostrcili katetr smérem vpfred.

Spojovaci hadi¢kou pfipojte katetr Malecot k drenaznimu vaku.

Nechejte vyprazdnit mocovy méchyr.

. Vytahujte katetr Malecot, az se kiidélka Malecot opfou o klenbu moc¢ového méchyre. Posuiite katetr pfiblizné o

2 cm zpét do mocového méchyfe, abyste umoznili jeho pohyb.

10. Na tubus katetru Malecot a na kizi bficha aplikujte benzoovou tinkturu.

11. Podrzte katetr nahote ve vertikalni poloze a sou¢asné smérem od kize kolmo k hadicce katetru umistéte prouzky
néplasti o délce 20 cm a Sifce 5 cm.

12. Omotejte celou naplast kolem hadicky katetru a vytvoite pfilnavou oblast o 3ifce 1 cm tak, aby se umoznil pohyb
katetru; néplast pfilozte naplocho na bficho.

13. Druhy kus néplasti umistéte stejnym zpisobem tésné nad prvni naplast.

14. Spojovaci hadi¢cku mirné ohnéte a pfipevnéte ji ke kiizi bficha (obrazek A) pomoci naplasti o délce 7,5 cm.
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POKYNY K VYJMUTi PERKUTANNIHO SUPRAPUBICKEHO KATETRU STAMEY
1. Odpojte drenazni vak.
2. Odstrafite naplast.
3. Jemnym zatahnutim odstrarite katetr z mista chirurgického zasahu.
« Podle potfeby nahradte katetr vyménnou soupravou suprapubického katetru Stamey. Vyménné soupravy jsou
k dispozici pro katetry o velikosti 12,0 French a 14,0 French.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. 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.

LITERATURA

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en leege eller efter en laeges
ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Malecot kateter af polyethylen
« Matchende hul naleobturator
+ Gennemsigtig forbindelsesslange af polyvinylchlorid med envejshane og draenposekonnektor

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til at give bleeredraenage gennem perkutan anlaeggelse af et Malecot kateter. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.



ADVARSLER
« Huvis etiketten pa produktet er forsynet med PHT-symbolet, gzelder denne advarsel: Den potentielle virkning
af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bgrn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for
pavirkning af reproduktion og udvikling.

FORHOLDSREGLER
« Kateteret bor ikke veere indlagt laengere end fire (4) uger. Efter fire (4) uger evalueres situationen og udskiftning
af kateteret overvejes.

BRUGSANVISNING TIL STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERS AT

. Ret Malecot kateteret ud og for naleobturatoren ind i kateterspidsen. Fiksér dets position med Luer-lock’en for at

lukke Malecot vingerne.

Fyld blaeren.

Lav en lille 2 mm incision i huden ca. 2,5-5 cm over symphysis pubis (under den palperbare blaerekuppel).

For kateteret lodret ind i bleeren pa patienter uden tidligere baekkenkirurgi eller ved en 30° vinkel mod pubis

symphysis hos patienter med tidligere baekkenkirurgi. For gradvist kateteret 4-5 cm frem forbi det forste tegn pa

blaerevaeske. Kateterets midtpunkt (skraveringsmaerke pa nalen) er en approksimation.

Hvis blzeretrykket er lavt og urinen ikke strammer spontant gennem den hule obturator, aspireres urinen for at

sikre, at kateteret er inden i bleeren.

. Fjern forsigtigt den hule naleobturator efter at have frigjort Luer-Lock’en for at &bne Malecot vingerne.

Kateteret skal veere stabiliseret og nélen drejes, samtidig med at der traekkes, for at fierne den. Der skal udvises

forsigtighed for at undga at rykke kateteret fremad.

Tilslut Malecot kateteret vha. forbindelsesslangen til en draenpose.

Lad blaeren temmes.

Traek Malecot kateteret tilbage, indtil Malecot vingerne meder modstanden fra blaerekuplen. Fremfor kateteret

ca. 2 cm tilbage ind i blaeren for at tillade bevaegelse.

10. Pé&for benzoin-tinktur pa Malecot kateterskaftet og abdominalhuden.

11. Hold kateteret op i en lodret position og begynd ved hudniveau. Placér en 20 cm lang strimmel af et 5 cm bred
tape lodret mod kateterslangen.

12. Vikl tapen helt omkring kateterslangen, hvorved der dannes et 1 cm klaebeomrade, som tillader bevaegelse af
kateteret. Laeg tapen fladt pa maven.

13. Péfor endnu et stykke tape p4 samme made lige over det forste.

14. Fiksér forbindelsesslangen til maven i en let bue med et 7,5 cm langt stykke tape (Figur A).

BRUGSANVISNING TIL FJERNELSE AF STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETER
1. Frakobl dreenposen.
2. Fjern tapen.
3. Treek forsigtigt kateteret fra operationsfeltet.
« Hvis det er ngdvendigt, kan kateteret erstattes med et Stamey suprapubisk kateterudskiftningssaet.
Udskiftningsseet fas i kateterstorrelser pa 12,0 og 14,0 French.

LEVERING

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

LITTERATUR

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,’ Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.
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DEUTSCH

STAMEY PERKUTANES SUPRAPUBISCHES KATHETER-SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Malecot-Katheter aus Polyethylen
« Passender hohler Kaniilenobturator
« Verbindungsschlauch aus transparentem PVC mit Ein-Wege-Absperrhahn und Drainagebeutel-Anschluss

VERWENDUNGSZWECK
Zur Blasendrainage durch einen perkutan platzierten Malecot-Katheter. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
« Falls sich auf dem Produktetikett das Symbol PHT befindet, gilt der folgende Warnhinweis: Die méglichen
Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht.
Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Katheter darf nicht langer als vier (4) Wochen liegen bleiben. Eine Beurteilung und ein eventueller Austausch
nach mehr als vier (4) Wochen muss in Betracht gezogen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS STAMEY PERKUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETER-SET

. Den Malecot-Katheter begradigen und den Kaniilenobturator in die Katheterspitze fiihren. Mit dem Luer-Lock
arretieren, um die Malecot-Fliigel zu schliefen.

. Die Blase fiillen.

Einen 2 mm langen Hautschnitt etwa 2,5-5 cm tiber der Symphysis pubica (unterhalb der palpierbaren Wélbung

der Blase) machen.

. Bei Patienten, die vorher noch keine chirurgischen Eingriffe am Becken hatten, den Katheter 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 langsam bis zum ersten Anzeichen von Blasenfliissigkeit

sowie 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 hohlen Kanilenobturator zu flieBen

beginnt, Urin aspirieren, um sicherzustellen, dass der Katheter sich in der Blase befindet.

. Zum Entfalten der Malecot-Fligel das Luer-Lock 6ffnen und anschlieBend den hohlen Kaniilenobturator
vorsichtig entfernen.
Bei der Entfernung muss der Katheter stabilisiert und die Kanule unter Zug gedreht werden. Dabei vorsichtig
vorgehen, damit der Katheter nicht ruckartig nach vorne gezogen wird.

. Den Malecot-Katheter iber den Verbindungsschlauch mit einem Drainagebeutel verbinden.

Die Blase leer laufen lassen.

Den Malecot-Katheter zuriickziehen, bis die Malecot-Fliigel an der Wolbung der Blase auf Widerstand sto3en.

Den Katheter ungeféhr 2 cm weit in die Blase zuriick schieben, um fiir Bewegungsspielraum zu sorgen.

10. Den Schaft des Malecot-Katheters und die Bauchhaut mit Benzointinktur abwischen.

11. Den Katheter vertikal nach oben halten und von der Hautoberflache ausgehend einen 20 cm langen und 5 cm

breiten Heftpflasterstreifen vertikal am Katheterschaft anbringen.
12. Das Heftpflaster ganz um den Katheterschaft wickeln und einen 1 cm hohen ,Stiel” bilden, der Bewegungen des
Katheters zuldsst. Das Heftpflaster flach auf die Bauchhaut legen.
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13. Auf die gleiche Weise ein zweites Stlick Heftpflaster gerade Giber dem ersten anbringen.
14. Den Verbindungsschlauch leicht gekriimmt mit einem 7,5 cm langen Stiick Heftpflaster an der Bauchhaut
befestigen (Abbildung A).

ENTFERNUNGSANLEITUNG FUR DAS STAMEY PERKUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETER-SET

1. Die Verbindung zum Drainagebeutel trennen.

2. Die Heftpflaster entfernen.

3. Den Katheter vorsichtig aus der Operationsnarbe ziehen.

o Falls erforderlich, den Katheter mit dem Stamey perkutanen suprapubischen Katheter-Wechsel-Set austauschen.

Austauschsets sind in den KathetergroBen 12,0 und 14,0 French erhaltlich.

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 maéglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen Uberprifen.
QUELLEN
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,’ Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

EAAHNIKA

ZET AIAAEPMIKOY YMNEPHBIKOY KAOETHPA STAMEY

NPOZOXH: H op Sakn vop ia twv H.N.A. ileL Tnv M@A me G AUTHG OF 1aTpPo 1y
KaToOmV eVTOARG 1atpov (1} YEVIKOU 1atpoy, o omoiog va £xet AdBetl TNV KataAAnAn adsa).
MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

+ KaBetripag Malecot an6 moAuaiBulévio
« TaiplacTo Koiko eMMWUATIKO BeENdvag
* YUVSETIKOG OwArvag amd Stagaveég moAuBivuloxAwpibio pe oTPO@Iyya piag KateuBuvong Kat GUVEECHO AoKoU
TIAPOXETEUONG
XPHZH rIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
XPnOIUOTIOIEITAL YIa TNV TTAPOXETEUON TNG OUPOSOXOL KUOTNG HECW SIASEPHIKIG TOTOBETNONG EVOG KABETPa
Malecot. Mpoopiletat yia pia xprion pévo.
ANTENAEIZEIZ
Agv undpxouv YVWOoTEG avTevOEiLels.

NPOEIAONOIHZEIZ
o Y€ TEPIMTWON TIOU N ETIKETA TOU TTPOIOVTOG EpIAapBavel To aupBolo PHT oxUel n mapovoa Srlwaon
mipogdonoinonc. Ot mbavéc emdpdoeig Twv POaNIKWY o€ éykuee/BnNAalouoeq yuvaikeg H maidid Sev éxouv
XaPaAKTNPIOTE MARPWG Kat VOEXETAL va uioTatat {TNHa EMSPACEWV GTNV avamapaywyrj Kat oTny avantugn.

NPO®YAAZEIZ
+ O xpovog mapapovn¢ péoa oTo owpa Sev mpémel va unepBei TG T€ooepIq (4) efSopades. Oa mpémel va e€eTaoTel
TO eVOEXOUEVO a&IOAGYNONG KAl AVTIKATACTACNG HETA am6 TEGOEPIC (4) EBSONAdE.
OAHTIEX XPHEHZX MA TO ZET AIAAEPMIKOY YNEPHBIKOY KAGETHPA STAMEY
1. EuBsldote Tov kabetipa Malecot kat KateuBUVETE To EMMWHATIKG BeEAdVag uéca oTo AKPO Tou KabeTrpa.
S1epewoTe 1o 0T BEon Tou pe TNV ac@alela Luer yia va kAeioete ta mtepvyta Malecot.
2. lepioTe TNV oUPOSOXO KUOTN.
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Kavte pia pikpr topr) 2 mm oto §épua, mepimou 2,5-5 cm mavw ané Ty nPIkr cupeuon (Katw ané Tov
YnAapnTé B6N0 NG ouPoSdXoL KUGTNG).

Eloayayete Tov KaBetripa kaBeta pé€oa otnv oupodoxo KUOTN o€ acBeveic ou Sev £xouv umoAnOei oe
TIPONYOUHEVN XELPOUPYIKN) EMEUPACN GV TUENO 1} UTTO ywvia 30 HOIPWV TTPOG TNV NPIKK CUHPUCT Ot AoBEVEIQ
Tou €xouv uTIoBANBE( Og IPoNyoUpEVN XEIPOUPYIKN eMéuBaon oty muelo. Mpowbriote otadiakd Tov kabetripa
4-5 cm miépa amd v mPWTN £VSEIEN uypou TN 0uPoSOXOU KUGTNC. To péco onpeio Tou KaBeTrpa (xapayuévo
onuadi otn BeAova) givarl pia mpoacéyyion.

Edv n migon g oupododxou KUOTNG givat XapnAr kat Sev UMAPKEL AUTOPATN POT| CUPWV SIAHECOU TOU KOIAOU
EMMWUATIKOU, avappo@roTe oUpa yia va Pefaiwbeite 6Tt 0 KaBeTPag BPIOKETAL 0TO ECWTEPIKO TNG OUPOSOXOU
k0OTNG.

A@ov anac@aliceTe Thv ac@dlela Luer yia va avoiete ta mteplyla Malecot, a@aipéoTe MPOCEKTIKA TO KOIAO
EMMWUATIKO BEAOVaC.

Mp£Mel va aKIVNTOTIOICETE TOV KABETHPA Kall va TIEPIOTPEPETE T BEAGVA eV TPABATE Yia va TO APaIpECETE. Oa
mipémel va emdelOei Tpoooxn WOTE va pny TivayTei o KaBeTpag mpog Ta Umpag.

XPNOILOTIOIOTE TO CUVSETIKG CWANRVA yla va OUVSEOETE Tov KaBeTripa Malecot o€ évav aoko MapoxETEUONG.
AQRoTe TNV 0UPOSOXO KUOTN VA ASEIACEL

Amooupete Tov kaBetripa Malecot péxpt va cuvavtrioouy ta mitepuyla Malecot tnv avtiotaon tou B6Aou Tng
0oupodoxou KUOTNG. MPowbroTe Tov KABETHPa TEPITIOU 2 cM TIPOC Ta TToW HECA 0TV 0UPOSOXO KUOTN WOTE Va
gival Suvath n PeETakivnor Tou.

10. Am\woTe Bappa Beviong oto oTéhexog Tou kabetripa Malecot kat To Sépua TG KoNdg.

11. Kpatwvtag tov kabetripa oe KABeTn B0m, EekiviioTe amo To enimedo Tou S£PHATOC Kat TOMOBETHOTE pia Tawvia
HriKoug 20 cm Kat MAAToug 5 cm KABeTa pog To cwArjva Tou Kabetrpa.

Tuhi&te MARpw¢ TNV Tavia yupw améd To cwArva Tou Kabetpa oxnuatifovtag pia {wvn KOMNTIKAG Taviag 1 cm
WOTE va gival Suvatn n PETaKivnon Tou Kabethpa. IoIWoTe TV Tavia mavw otny Kotid.

13. TomoBeTOTE éva SEUTEPO KOUUATI TAVIAG HE TOV 810 TPOTIO, aKPIBWG TAVW Mo TO TTPWTO KOMUATL.

14. XpNnOIHOTIOIDVTAC £Va KOHHATL TAViag UAKOUE 7,5 cm, OTEPEWGCTE TO CUVSETIKO CwAriva 0TV KOG
oxnuatifovtag ehagpd Kapmuin (Ewkova A).

OAHTFIEZ IMNA THN AQAIPEZH TOY AIAAEPMIKOY YMNEPHBIKOY KAGETHPA STAMEY
1. ATTOGUVSEDTE TOV AOKO TTAPOXETEVONG.
2. A@aipéaTe TNV Tawvia.
3. TpaPn&te amaha Tov kabetrpa amd T B£on TG XEIPOUPYIKNAG EMEPBaonc.
« Eav xpetaletal, aviikataoTioTe Tov KAaBeTpa pe To T evahhayn unepnBikou kabetripa Stamey. Ta oeT
evalayrig StatiBevtal oe peyédn kabetripa 12,0 kat 14,0 French.

TPOMOX AIAGEZHI

Mapéxetal amooTelpwHEVO e aépto o&eidio Tou alBuleviou oe amokohoUuEVEC cuoKevaoie. Mpoopiletal yia pia
Xprion povo. ITeipo, epooov n ouokevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel UTOOTEL {NpIA. M XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV
€4V UTTAPXEL AUPIBONIA YA T OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
TIapateTapévn €kBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipgon amd T cuokevacia, emMOewPOTE TO TPOTOV yia va Befaiwbdeite
611 Sev xel umooTel {npid.

ANAO®OPA

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

EQUIPO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Catéter Malecot de polietileno
« Obturador de aguja hueco correspondiente
« Tubo conector de PVC transparente con llave de paso de una via y conector para bolsa de drenaje

INDICACIONES
Para el drenaje de la vejiga urinaria mediante la colocacion percutanea de un catéter Malecot. Producto indicado para
un solo uso.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
« Esta declaracion de advertencia debe tenerse en cuenta si la etiqueta del producto tiene el simbolo «PHT» (del
inglés «phtalates, ftalatos); los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no
se han establecido por completo, y pueden afectar a la funcién reproductora y al desarrollo.

PRECAUCIONES
« Eltiempo de permanencia no debe ser de mas de cuatro (4) semanas. Transcurridas cuatro (4) semanas debera
realizarse una evaluacion para determinar si es necesario sustituir el catéter.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL EQUIPO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY
. Enderece el catéter Malecot e introduzca el obturador de aguja en la punta del catéter. Fije su posicion con el
conector Luer Lock para cerrar las alas de la parte Malecot.
Llene la vejiga urinaria.
Haga una pequenia incision de 2 mm de longitud en la piel situada aproximadamente entre 2,5y 5 cm por
encima de la sinfisis pubica (por debajo de la ctipula palpable de la vejiga urinaria).
Si el paciente no se ha sometido a cirugia pélvica en el pasado, introduzca el catéter verticalmente en la vejiga
urinaria; si el paciente si se ha sometido a cirugia pélvica previamente, introduzca el catéter con un éngulo de 30°
en direccion a la sinfisis pubica. Haga avanzar gradualmente el catéter 4-5 cm maés alla del punto en el que note
el primer signo de liquido vesical. El punto medio del catéter (marca grabada en la aguja) es una aproximacion.
. Sila presion de la vejiga urinaria es baja y no fluye orina espontaneamente a través del obturador hueco, aspire
orina para verificar que el catéter esta en el interior de la vejiga urinaria.
Tras soltar el conector Luer Lock para abrir las alas de la parte Malecot, extraiga con cuidado el obturador de
aguja hueco.
Mientras se tira del obturador para extraerlo, el catéter debe mantenerse inmoévil y la aguja debe hacerse girar.
Debe tenerse cuidado para evitar impulsar el catéter hacia delante.
Utilice el tubo conector para conectar el catéter Malecot a una bolsa de drenaje.
Deje que la vejiga urinaria se vacie.
Retire el catéter Malecot hasta que las alas de la parte Malecot encuentren la resistencia de la ctpula de la
vejiga urinaria. Vuelva a hacer avanzar el catéter unos 2 cm en el interior de la vejiga urinaria para permitir el
movimiento.
10. Aplique tintura de benjui al cuerpo del catéter Malecot y a la piel del abdomen.
11. Mientras mantiene el catéter en posicion vertical, aplique una tira de esparadrapo de unos 20 cm de longitud y
5 cm de ancho verticalmente contra el tubo del catéter, empezando al nivel de la piel.
12. Aplique esparadrapo por todo el perimetro del tubo del catéter para formar un campo adhesivo de 1 cm que
permita el movimiento del catéter; extienda el esparadrapo de forma que quede plano sobre el abdomen.
13. Aplique una segunda tira de esparadrapo de la misma manera justo por encima de la primera.
14. Con una tira de esparadrapo de unos 7,5 cm de longitud, fije el tubo conector al abdomen formando una ligera
curva (figura A).

INSTRUCCIONES PARA LA EXTRACCION DEL CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY
1. Desconecte la bolsa de drenaje.

[

w

»

o

o

© o N

12



2. Retire el esparadrapo.

3. Tire suavemente del catéter para retirarlo de la zona quirtrgica.

« Si es necesario, sustituya el catéter con ayuda del equipo de intercambio de catéteres suprapubicos Stamey. Los
equipos de intercambio se comercializan con catéteres de 12,0y 14,0 Fr.

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 esté 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
dafo.

REFERENCIA
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

FRANCAIS
SET DE SONDE SUS-PUBIENNE PERCUTANEE DE STAMEY

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 de Malecot en polyéthyléne
« Obturateur d'aiguille creux correspondant
« Tube connecteur en PVC transparent avec robinet a une voie et connecteur pour poche de drainage

UTILISATION
Utilisé pour permettre un drainage de la vessie par la mise en place percutanée d’une sonde de Malecot. Produit(s)
destiné(s) a un usage unique.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS
« Sil'‘étiquette du produit contient le symbole PHT, cette déclaration d'avertissement s'applique ; les effets
potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou sur les enfants n'ont pas été entierement
déterminés, et les effets sur la reproduction et le développement peuvent susciter des inquiétudes.

MISES EN GARDE
« La sonde ne doit pas rester a demeure plus de quatre (4) semaines. Au-dela de quatre (4) semaines, procéder a
une évaluation et envisager un remplacement.

MODE D’EMPLOI DU SET DE SONDE SUS-PUBIENNE PERCUTANEE DE STAMEY

. Redresser la sonde de Malecot et guider I'obturateur d‘aiguille dans I'extrémité de la sonde. Fixer sa position avec

le Luer lock pour fermer les ailettes Malecot.

Remplir la vessie.

. Pratiquer une petite incision cutanée de 2 mm, environ 2,5 a 5 cm au-dessus de la symphyse pubienne (en
dessous du dome vésical palpable).

. Insérer la sonde 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, avancer la sonde progressivement de 4 a 5 cm. Le milieu de la

sonde (repére gravé sur l'aiguille) est une estimation.

Si la pression vésicale est faible et que I'urine ne s'écoule pas spontanément par l'obturateur creux, aspirer I'urine

pour vérifier que la sonde est bien dans la vessie.
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6. Apreés avoir libéré le Luer lock pour ouvrir les ailettes Malecot, retirer avec précaution l'obturateur d'aiguille
creuse.

« Pour ceci, il convient de stabiliser la sonde et de tourner l'aiguille en tirant. Veiller a ne pas avancer la sonde par
saccades.

7. Utiliser le tube connecteur pour raccorder la sonde de Malecot & une poche de drainage.

8. Laisser la vessie se vider.

9. Retirer la sonde de Malecot jusqu’a ce que les ailettes Malecot résistent contre le dome vésical. Avancer la sonde

d'environ 2 cm de nouveau dans la vessie pour permettre son mouvement.
10. Appliquer de la teinture de benjoin a la tige de la sonde de Malecot et a la peau de 'abdomen.
11. En tenant la sonde a la verticale, commencer au niveau cutané et placer une bande de ruban adhésif de 5 cm de
large et 20 cm de long verticalement contre le tube de la sonde.
12. Enrouler complétement le ruban adhésif autour du tube de la sonde pour créer une surface d’appui adhésive de
1 cm permettant le mouvement de la sonde ; placer le ruban a plat sur I'abdomen.
13. Poser un deuxiéme ruban adhésif juste au-dessus du premier, de la méme maniere.
14. Avec un autre ruban adhésif de 7,5 cm de long, fixer le tube connecteur a I'abdomen en le courbant légérement
(Figure A).
MODE D’EMPLOI POUR LE RETRAIT DE LA SONDE SUS-PUBIENNE PERCUTANEE DE STAMEY
1. Déconnecter la poche de drainage.
2. Retirer le ruban adhésif.
3. Retirer doucement la sonde du site chirurgical.
« Selon les besoins, remplacer la sonde avec un set d’échange pour sonde sus-pubienne de Stamey. Les sets
d'‘échange sont disponibles en tailles de sonde 12,0 Fr. et 14,0 Fr.
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 & I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de
l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu‘il est en bon état.
BIBLIOGRAPHIE
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,’ Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

MA

STAMEY PERKUTAN SUPRAPUBICUS KATETER-KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelé

engedéllyel 6 egészségiigyi ) altal, vagy e
AZ ESZKOZ LEIRASA
« Polietilén Malecot-katéter
« Hozzavalé Ureges tl-obturator
« Atlatszo polivinilklorid 6sszekotécsé egyirdnyu elzarocsappal és vizeletgy(ijté zsakhoz valé csatlakozéval
RENDELTETES
A hélyagnak egy Malecot-katéter perkutan elhelyezésével val6 drenalaséra szolgal. Egyszeri hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.




FIGYELMEZTETESEK

« Ha a termék cimkéjén szerepel a PHT jel, a termékre kovetkezé figyelmezteté megallapitas vonatkozik: a
ftaldtoknak terhes ill. szoptaté nékre vagy gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkéz legfeljebb négy (4) hétig maradhat a testben. Négy (4) héten tul mérlegelni kell az eszkoz statusanak
értékelését és az eszkoz cseréjét.
A STAMEY PERKUTAN SUPRAPUBICUS KATETER-KESZLET HASZNALATI UTASITASA

. Egyenesitse ki a Malecot-katétert és vezesse a tl-obturatort a katéter csticsaba. A Luer-zar segitségével rogzitse a
helyzetét a Malecot-szarnyak 6sszecsukasahoz.

2. Toltse fel a holyagot.

3. Ejtsen kis, 2 mm-es bemetszést a béron kériilbelil 1-2 hiivelykre (2,5-5 cm-re) a symphysis pubica fél6tt (a holyag
kitapinthaté boltozata alatt).

4. A katétert kordbbi medencei miitéten at nem esett betegeknél figgélegesen, medencei mitéten mar atesett
betegeknél pedig a symphysis pubica felé 30°-o0s sz3g alatt vezesse be a hdolyagba. Fokozatosan tolja el6re a
katétert a holyagfolyadék elsé megjelenését kovetéen 4-5 cm-re. A katéter felezépontja (a tin taldlhaté bevésett
jelzés) csak kozelitSleges.

5. Ha a holyagban uralkod6 nyomas alacsony és a vizelet nem aramlik 4t spontan modon az tireges obturatoron,
szivjon le vizeletet annak igazolaséra, hogy a katéter a hélyagon belil helyezkedik el.

6. Miutan a Malecot-szarnyak szétnyitasa céljabdl kilazitotta a Luer-zérat, 6vatosan tavolitsa el az Greges
tli-obturétort.

« Az eltavolitas céljabol térténd huzassal egyidejileg stabilan tartsa meg a katétert és forgassa a t(t. Ugyeljen,
nehogy hirtelen elérelokje a katétert.

7. Az 6sszekot6eso segitségével csatlakoztassa a Malecot-katétert a vizeletgytijté zsakhoz.

8. Engedije kitiriilni a hdlyagot.

9. Huzza vissza a Malecot-katétert mindaddig, amig a Malecot-szarnyak a hdlyag boltozatanak ellenallasaba nem

utkoznek. A katétert kortilbeliil 2 cm-re tolja vissza a holyagba, a mozgasra valé tekintettel.

10. Benzoin-tinkturaval vonja be a Malecot-katéter szarat és a has bérét.

11. A katétert fliggélegesen feltartva, a bor szintjén elkezdve helyezzen el egy 8 hiivelyk (20 cm) hosszu, 2 hiivelyk
(5 cm) széles ragasztdszalag-csikot a katétercsé hosszaban.

12. A ragasztoszalagot teljesen tekerje a katéter cséve koré, 1 cm-es ragasztoszalag-feliletet képezve a katéter
mozgasanak figyelembe vételére; a ragasztoszalagot simitsa a hasra.

13. Helyezzen el ugyanigy egy masodik ragasztdszalag-darabot kézvetlentl az elsé folé.

14. Egy 3 htivelyk (7,5 cm) hosszu ragasztdszalag-darabbal rogzitse az enyhén meghajlitott 6sszekotécsévet a hashoz
(A. &bra).

A STAMEY PERKUTAN SUPRAPUBICUS KATETER ELTAVOLITASANAK UTASITASAI
1. Vélassza le a vizeletgyuijté zsékot.
2. Tavolitsa el a ragasztdszalagot.
3. Ovatosan huzza ki a katétert a mditét helyérdl.
« Ha sziikséges, a Stamey suprapubicus cserekatéter-készlet segitségével cserélje ki a katétert. 12,0 és 14,0 Fr-es
katétert tartalmazo cserekészletek szerezhetok be.

KISZERELES

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



HIVATKOZAS
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,’ Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

SET CON CATETERE PERCUTANEO SOVRAPUBICO STAMEY

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere Malecot in polietilene
« Otturatore ad ago cavo corrispondente
« Tubo connettore in polivinilcloruro trasparente, con rubinetto a una via e connettore per sacca di drenaggio

USO PREVISTO
Utilizzato per il drenaggio della vescica grazie al posizionamento percutaneo di un catetere Malecot. Esclusivamente
monouso.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE
» Se l'etichetta del prodotto riporta il simbolo PHT, & applicabile la seguente avvertenza: gli effetti potenziali degli
ftalati sulle donne in gravidanza e/o allattamento e sui bambini non sono stati interpretati completamente e
pertanto possono esistere rischi per la riproduzione e per lo sviluppo.

PRECAUZIONI
« Il tempo massimo di permanenza non deve superare le quattro (4) settimane. Alla scadenza delle quattro (4)
settimane, valutare la situazione e prendere in considerazione la sostituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SET CON CATETERE PERCUTANEO SOVRAPUBICO STAMEY

. Raddrizzare il catetere Malecot e guidare I'otturatore ad ago nella punta del catetere. Fissarlo in posizione
mediante |attacco Luer Lock per chiudere le alette Malecot.

Riempire la vescica.

Praticare una piccola incisione cutanea di 2 mm circa, tra 2,5 e 5 cm sopra la sinfisi pubica (sotto la cupola
vescicale palpabile).

Inserire il catetere nella vescica: verticalmente nei 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 gradualmente il catetere di 4-5 cm oltre la posizione in corrispondenza della quale si rileva la
prima traccia di fluido vescicale. Il punto centrale del catetere (contrassegno inciso sull‘ago) & approssimativo.

Se la pressione vescicale é ridotta e I'urina non fluisce spontaneamente attraverso l'otturatore cavo, aspirare urina
per accertarsi che il catetere si trovi all'interno della vescica.

Dopo avere rilasciato I'attacco Luer Lock per aprire le alette Malecot, rimuovere con cautela l'otturatore ad ago
cavo.
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Il catetere deve essere stabilizzato e 'ago deve essere ruotato mentre lo si tira per rimuoverelo. E necessario fare
attenzione a evitare di strattonare il catetere in avanti.

Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere Malecot a una sacca di drenaggio.

Consentire lo svuotamento della vescica.

Ritirare il catetere Malecot fino a percepire la resistenza data dal contatto delle alette Malecot con la cupola
vescicale. Fare nuovamente avanzare il catetere di circa 2 cm nella vescica per consentirne il movimento.

10. Applicare tintura di benzoino al corpo del catetere Malecot e alla cute addominale circostante.
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. Con il catetere in posizione verticale, iniziare a livello della cute e collocare una striscia di cerotto lunga 20 cm e
larga 5 cm verticalmente contro il corpo del catetere.
12. Avvolgere completamente il cerotto attorno al corpo del catetere formando un piano adesivo di 1 cm in grado di
assicurare la liberta di movimento del catetere; lisciare il cerotto contro 'addome.
13. Applicare una seconda striscia di cerotto nello stesso modo, appena sopra la prima.
14. Usando una striscia di cerotto lunga 7,5 cm, fissare il tubo connettore all'addome, con una leggera curvatura
(Figura A).

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DEL CATETERE PERCUTANEO SOVRAPUBICO STAMEY
1. Scollegare la sacca di drenaggio.
2. Rimuovere il cerotto.
3. Tirare delicatamente il catetere dal sito chirurgico.
« Se necessario, sostituire il catetere servendosi del set per sostituzione di catetere sovrapubico Stamey. | set per
sostituzione sono disponibili per i cateteri da 12,0 e 14,0 French.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto é sterile se la confezione é 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 I'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

NEDERLANDS

STAMEY PERCUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETERSET

LET OP: Kract de federal, geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

« Polyethyleen Malecot katheter

« Corresponderende holle naaldobturator

« Doorzichtige polyvinylchloride verbindingsslang met een eenwegafsluitkraan en connector voor drainagezak

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt om voor blaasdrainage te zorgen door percutane plaatsing van een Malecot katheter. Bestemd voor
eenmalig gebruik.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Als het PHT-symbool op het etiket van het hulpmiddel staat, is deze waarschuwing van toepassing: De potentiéle
effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig
bekend en effecten op de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De verblijfsduur mag niet langer zijn dan vier (4) weken. Na vier (4) weken moet de situatie worden geévalueerd
en moet worden overwogen de katheter te vervangen.



GEBRUIKSAANWUZING VOOR DE STAMEY PERCUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETERSET

. Trek de Malecot katheter recht en breng de naaldobturator in de kathetertip. Zet hem op zijn plaats vast met de

Luerlock om de Malecot vleugels te sluiten.

Vul de blaas.

Maak ongeveer 2,5-5 cm boven de symphysis pubica (onder de betastbare koepel van de blaas) een kleine

incisie van 2 mm in de huid.

Breng de katheter 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 geleidelijk 4 a 5 cm op voorbij het eerste teken van blaasvloeistof. Het middelpunt

van de katheter (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 holle obturator vloeit, moet er urine

worden geaspireerd om zeker te stellen dat de katheter zich in de blaas bevindt.

Koppel de Luerlock los om de Malecot vleugels te openen en verwijder zorgvuldig de holle naaldobturator.

De katheter moet worden gestabiliseerd en de naald geroteerd terwijl u eraan trekt om hem te verwijderen.

Er dient voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat de katheter met een ruk naar voren wordt

getrokken.

Gebruik de verbindingsslang om de Malecot katheter op een drainagezak aan te sluiten.

Laat de blaas leeglopen.

Trek de Malecot katheter terug totdat de Malecot vleugels weerstand ondervinden van de koepel van de blaas.

Voer de katheter ongeveer 2 cm terug in de blaas op om te zorgen dat hij kan bewegen.

10. Breng benzoétinctuur aan op de schacht van de Malecot katheter en op de huid van de buik.

11. Terwijl de katheter in een verticale positie wordt gehouden, plaatst u, te beginnen op het huidniveau, een 20-cm
lange strook kleefband van 5 cm breed verticaal tegen de katheterslang.

. Wikkel het kleefband helemaal om de katheterslang, zodat er een kleefstrook van 1 cm wordt gevormd die de
katheter in staat stelt zich te bewegen; leg het kleefband plat op de buik.

13. Breng op dezelfde wijze een tweede stuk kleefband aan, net boven het eerste.

14. Zet de verbindingsslang met behulp van een 7,5-cm lang stuk kleefband met een lichte curve aan de buik vast

(afb. A).

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING VAN DE STAMEY PERCUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETER

1. Maak de drainagezak los.

2. Verwijder het kleefband.

3. Trek de katheter voorzichtig uit de operatieplaats.

« Vervang de katheter zo nodig door de Stamey suprapubische katheterverwisselset. Verwisselsets zijn leverbaar in

kathetermaten 12,0 French en 14,0 French.

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. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produk bare selges av eller forskrives av en lege
(eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Malecot-kateter i polyetylen
« Matchende hul naleobturator i rustfritt stal
« Forbindelsesslange i gjennomsiktig PVC med enveisstoppekran og temmeposekobling

TILTENKT BRUK
Brukes til & gi blaeredrenasje ved perkutan plassering av et Malecot-kateter. Kun til engangsbruk.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
« Hvis produktetiketten inneholder PHT-symbolet, gjelder denne advarselsteksten: Mulige virkninger av ftalater
hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkingen pé reproduksjon og
utvikling er forelapig ukjent.

FORHOLDSREGLER

« Utstyret skal maksimalt veere lagt inn i pasienten i fire (4) uker. Evaluering og utskiftning etter fire (4) uker
ma vurderes.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERSETT

. Rett ut Malecot-kateteret og for naleobturatoren inn i kateterspissen. Fest den i posisjon med Luer-Lock-

koblingen for a folde sammen Malecot-vingene.

Fyll blaeren.

Lag et lite snitt pa 2 mm i huden ca. 2,5-5 cm over symfysen (under det palpable blzretaket).

Sett kateteret vertikalt inn i bleeren hos pasienter som ikke har hatt bekkenkirurgi, eller med en vinkel pa 30° mot

symfysen hos pasienter som har hatt bekkenkirurgi. Fer kateteret gradvis 4-5 cm videre etter det forste tegnet pa

blzerevaeske. Kateterets midtpunkt (innrisset merke pa nélen) er en tilnaermet angivelse.

Sug ut urin for & kontrollere at kateteret er plassert i blaeren hvis bleeretrykket er lavt og det ikke kommer urin

spontant gjennom den hule obturatoren.

Fjern den hule naleobturatoren forsiktig etter at du har lgsnet Luer-Lock-koblingen for a folde ut Malecot-

vingene.

Du ma stabilisere kateteret og dreie pa nalen samtidig som du trekker for a fierne obturatoren. Vaer forsiktig, slik

at kateteret ikke plutselig skyves fremover.

Bruk forbindelsesslangen for & koble Malecot-kateteret til en temmepose.

La bleeren tamme seg.

Trekk Malecot-kateteret tilbake til Malecot-vingene moter motstand fra blaeretaket. For kateteret ca. 2 cm tilbake

inn i blaeren for at det skal ha mulighet til 3 bevege seg.

10. Pafer benzointinktur pa Malecot-kateterskaftet og huden pa abdomen.

11. Hold kateteret i loddrett stilling og begynn pa hudnivé med & sette en ca. 20 cm lang bit med 5 cm bred tape
loddrett pa kateterrgret.

12. Vikle tapen helt rundt kateterrgret slik at det dannes et 1 cm langt klebende omréde som gjer det mulig for
kateteret & bevege seg. Fest tapen flatt mot abdomen.

13. Fest en annen tapebit pd samme mate like over den forste tapen.

14. Bruk en ca. 7,5 cm lang tapebit til & feste forbindelsesslangen til abdomen i en svak bue (Figur A).

INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETER
1. Koble fra temmeposen.
2. Fjern tapen.
3. Trekk forsiktig kateteret ut fra operasjonsstedet.
+ Om nedvendig skifter du ut kateteret med et Stamey suprapubisk kateterutskiftingssett. Utskiftingssettene
finnes for kateterstorrelsene 12,0 og 14,0 French.
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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

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

ZESTAW PRZEZSKORNEGO CEWNIKA NADLONOWEGO STAMEY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych pisy go ur
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Polietylenowy cewnik Malecot
« Dopasowany wydrazony mandryn igty
« Przezroczysty dren faczacy z PCW z kranikiem jednokierunkowym i facznikiem do worka do drenazu
PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do drenazu moczu z pecherza moczowego poprzez przezskérne wprowadzenie cewnika Malecot.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania nie s3 znane.
OSTRZEZENIA
« Jedli etykieta produktu zawiera symbol PHT, dotyczy go nastepujgce ostrzezenie: mozliwy wptyw ftalanéw na

kobiety w cigzy/karmiace piersia oraz na dzieci nie jest catkowicie znany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na rozréd i rozwoj.

$RODKI OSTROZNOSCI

» Nie mozna utrzymywac cewnika bez wymiany przez okres dituzszy niz cztery (4) tygodnie. Po uptywie czterech (4)
tygodni nalezy rozwazyc ocene i wymiane cewnika.

INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU PRZEZSKORNEGO CEWNIKA NADLONOWEGO STAMEY
. Wyprostowac cewnik Malecot i wprowadzi¢ mandryn igly az do koncéwki cewnika. Zamocowac jg w miejscu
tacznikiem Luer lock, aby zamkna¢ skrzydetka cewnika Malecot.
Wypetni¢ pecherz moczowy.
Wykona¢ niewielkie naciecie skory o dtugosci 2 mm w odlegtosci okoto 2,5-5 cm ponad spojeniem fonowym
(ponizej wyczuwalnego sklepienia pecherza moczowego).
U pacjentow, ktorzy nie przebyli uprzednio zabiegdw operacyjnych w obrebie miednicy, wprowadzi¢ cewnik
pionowo do pecherza; u pacjentéw, ktdrzy przebyli uprzednio operacje w obrebie miednicy, cewnik nalezy
wprowadzi¢ pod katem 30° w kierunku spojenia fonowego. Po uzyskaniu pierwszych oznak wyptywu ptynu z
pecherza stopniowo wsung¢ cewnik dodatkowo na gtebokos¢ 4-5 cm. Punkt srodkowy cewnika (wytrawiony
znak na igle) stanowi tylko przyblizenie.
W przypadku niskiego cisnienia w pecherzu i braku samoistnego wyptywu moczu przez wydrazony mandryn,
zaaspirowac mocz, aby upewnic sig, ze cewnik znajduje sie w pecherzu.
Po zwolnieniu tacznika Luer lock w celu otwarcia skrzydetek Malecot ostroznie usuna¢ wydrazony mandryn igty.
Konieczne jest stabilizowanie cewnika i obracanie igty podczas jej pociagania w celu usuniecia cewnika. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby uniknac¢ nagtego szarpniecia cewnika do przodu.
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Wykorzystac dren taczacy do potaczenia cewnika Malecot z workiem do drenazu.

Odczekac do oprdznienia sie pecherza.

Wycofywac cewnik Malecot, az wyczuwalne bedzie oparcie sie skrzydetek Malecot o sklepienie pecherza

moczowego. Wsuna¢ odcinek cewnika o dtugosci okoto 2 cm z powrotem do pecherza moczowego, aby

umozliwic¢ ruch.

10. Zewnetrzna czes¢ trzonu cewnika Malecot i skére brzucha posmarowac nalewka benzoinowa.

11. Trzymajac cewnik pionowo do géry, przyklei¢ pionowo do trzonu cewnika plaster o dtugosci 20 cm i szerokosci
5 ¢m, zaczynajac od poziomu skory.

12. Owingc trzon cewnika dookota plastrem, sklejajac dwa przeciwlegte korice plastra na odcinku 1 cm, aby
umozliwi¢ poruszanie sie cewnika; utozyc¢ plaster ptasko na brzuchu.

13. W ten sam sposob przyklei¢ drugi kawatek plastra, nieco powyzej pierwszego.

14. Uzywajac plastra o ditugosci 7,5 cm, zamocowac dren taczacy do skéry brzucha, formujac tagodny tuk

(Rysunek A).

INSTRUKCJA USUWANIA PRZEZSKORNEGO CEWNIKA NADLONOWEGO STAMEY
1. Odtaczy¢ worek do drenazu.
2. Usunac plaster.
3. Delikatnie wyciagna¢ cewnik z miejsca operacji.
« W razie potrzeby wymieni¢ cewnik, uzywajac zestawu do wymiany przezskérnego cewnika nadfonowego
Stamey. Zestawy do wymiany s dostepne dla cewnikéw o wymiarach 12,01 14,0 F.

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 chfodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.

© ©

PISMIENNICTWO
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

CONJUNTO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Cateter Malecot em polietileno
« Obturador de agulha oco correspondente
« Tubo de ligagédo em cloreto de polivinilo transparente com uma torneira de passagem unidireccional e um
conector do saco de drenagem
UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para permitir a drenagem da bexiga por colocagéo percutanea de um cateter Malecot. Destina-se a uma Unica
utilizagao.
CONTRA-INDICAGCOES
Néo séo conhecidas.
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ADVERTENCIAS
« Esta declaragdo de adverténcia so se aplica se o rétulo do produto tiver o simbolo PHT; os potenciais efeitos dos
ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao foram ainda totalmente
caracterizados e poderéo suscitar preocupagao relativamente aos efeitos no aparelho reprodutor e no
desenvolvimento.

PRECAUCOES
+ O tempo de permanéncia nao deve ser superior a quatro (4) Deve ser c
avaliagao e substiti 0 para além das quatro (4) semanas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO CONJUNTO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY

Endireite o cateter Malecot e guie o obturador de agulha para dentro da ponta do cateter. Fixe a posicao com o

conector Luer-Lock para fechar as asas do cateter Malecot.

Encha a bexiga.

Faga uma incisao pequena de 2 mm na pele, a aproximadamente 2,5 a 5 cm acima da sinfise pubica (abaixo da

cupula vesical palpavel).

Insira o cateter verticalmente dentro da bexiga em doentes que nao tenham sido submetidos a cirurgia pélvica

anterior ou num angulo de 30° na direc¢do da sinfise pubica em doentes ja submetidos a cirurgia pélvica. Avance

gradualmente o cateter 4 a 5 cm além do primeiro sinal de liquido vesical. O ponto central do cateter (marca

gravada na agulha) é uma aproximagao.

Se a pressao da bexiga for baixa e a urina ndo sair espontaneamente através do obturador oco, recolha urina para

se assegurar de que o cateter se encontra dentro da bexiga.

Depois de soltar o conector Luer-Lock para abrir as asas do cateter Malecot, remova com cuidado o obturador de

agulha oco.

O cateter tem de ser estabilizado e a agulha rodada enquanto puxa para remover. Deve ter cuidado para evitar

avangar o cateter bruscamente.

Com o tubo de ligagao, ligue o cateter Malecot a um saco de drenagem.

Deixe a bexiga esvaziar.

Recue o cateter Malecot até sentir resisténcia das asas do cateter Malecot de encontro & ctipula vesical. Avance o

cateter aproximadamente 2 cm de volta a bexiga para permitir a sua movimentagao.

10. Aplique tintura de benzoina a haste do cateter Malecot e a pele da zona abdominal.

11. Com o cateter em posigao vertical, comece ao nivel da pele e coloque uma tira de adesivo com cerca de 20 cm
de comprimento e 5 cm de largura na vertical sobre o tubo do cateter.

12. Enrole o adesivo completamente a volta do tubo do cateter formando uma camada adesiva de 1 cm para
movimentos do cateter; em seguida, cole o adesivo ao abdémen.

13. Aplique um segundo pedago de adesivo da mesma forma logo acima do primeiro.

14. Com um pedaco de adesivo com cerca de 7,5 cm de comprimento, fixe o tubo de ligagdo ao abdémen,
curvando-o ligeiramente (figura A).

INSTRUGOES PARA REMOGAO DO CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY
1. Desligue o saco de drenagem.
2. Retire o adesivo.
3. Puxe suavemente o cateter do local cirtrgico.
» Se necessario, substitua o cateter com o conjunto de substituicao de cateter suprapubico Stamey. Os conjuntos
de substituicao sao disponibilizados em tamanhos de 12,0 e 14,0 Fr.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo 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.
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T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,’ Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISKT KATETERSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
+ Malecot-kateter av polyeten
« Matchande ihélig nélobturator
« Genomskinlig kopplingsslang av polyvinylklorid med envagskran och koppling fér dréanagepase

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for drdnage av urinblasan via perkutan placering av en Malecot-kateter. Avsedd fér engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR
+ Om produktetiketten bar PHT-symbolen géller detta varningsmeddelande: Ftalaters potentiella effekter pa
gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréaffande effekter pa reproduktion och utveckling.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Katetern far ligga kvar i maximalt fyra (4) veckor. Efter fyra (4) veckor maste bedémning och utbyte 6vervéigas.

BRUKSANVISNING FOR STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISKT KATETERSET

. Rata ut Malecot-katetern och for in nalobturatorn i kateterspetsen. Sékra nalobturatorn pa plats med Luer-laset

for att stdnga Malecot-vingarna.

Fyll urinblasan.

Gor ett 2 mm litet hudsnitt ca 2,5 - 5 cm ovanfor symfysen (nedanfor urinblasans palpabla 6vre del).

. For in katetern lodrétt i urinblasan pa patienter som tidigare inte har genomgatt backenoperation, eller med
30 graders vinkel mot symfysen pé patienter som tidigare har genomgétt backenoperation. For gradvis in
katetern hogst 4 — 5 cm efter forsta tecknet pa urinblasevatska. Ballongkateterns mittpunkt (vid det etsade
market pa nalen) &r ungefarlig.

. Om trycket i urinblasan &r lagt och urinen inte rinner spontant genom den ihéliga obturatorn ska urin aspireras

for att sékerstélla att katetern sitter inuti urinblésan.

Frigor Luer-laset sa att Malecot-vingarna 6ppnas, och avldgsna forsiktigt den ihaliga nalobturatorn.

Katetern maste stabiliseras, och nalen maste vridas samtidigt som den dras ut och avldgsnas. Var forsiktig sé att

inte katetern stéts framét.

Anvénd kopplingsslangen for att ansluta Malecot-katetern till drénagepasen.

Lét urinblasan tommas.

Dra tillbaka Malecot-katetern tills motstand uppstéar nar Malecot-vingarna méter urinblasans évre del. Fér tillbaka

katetern ungefar 2 cmin i urinblasan sa att forskjutning medges.

10. Applicera bensoetinktur pa Malecot-kateterskaftet och huden pa buken.

11. Hall katetern i lodrétt lage. Borja vid hudniva och placera en 20 cm lang och 5 cm bred tejpbit lodratt mot

kateterslangen.

12. Linda tejpen fullsténdigt runt kateterslangen med en bit som &r 1 cm lang sé att katetern kan forskjutas; placera

tejpen platt mot buken.
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13. Applicera en andra tejpbit med samma metod precis ovanfér den forsta.
14. Anvéand en 7,5 cm lang tejpbit for att fasta kopplingsslangen pa buken i en mjuk kurva (figur A).

ANVISNINGAR FOR AVLAGSNANDE AV STAMEY PERKUTAN SUPRAPUBISK KATETER
1. Koppla bort drénagepasen.
2. Ta bort tejpen.
3. Dra forsiktigt bort katetern fran operationsomradet.
+ Om det behdvs ska katetern bytas ut med hjélp av Stamey suprapubiskt kateterutbytesset. Utbytesseten finns
tillgdngliga i storlek 12,0 och 14,0 Fr.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk. 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 &r skadad.

REFERENS
T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.
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