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UNIVERSA® MALECOT DRAINAGE 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
The Universa Malecot Drainage Catheter Set is available in three set
configurations:

The Introductory Set includes:
« Malecot catheter
« Trocar needle with obturator
« Wire guide
- Dilators
« Straightening stylets
« Connecting tube with one-way stopcock
« Silicone retention disc with plastic tie

The Exchange Set includes:
« Malecot catheter
« Straightening stylets
« Connecting tube with one-way stopcock

The Suprapubic Set includes:
« Malecot catheter
« Hollow needle
« Connecting tube with one-way stopcock

INTENDED USE
The Universa Malecot Drainage Catheter Set is intended to provide
percutaneous urine drainage from the genitourinary system.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« Indwell time should not exceed four weeks. Periodic evaluation of the
catheter is advised.

« This device is intended for use by physicians trained and experienced
in percutaneous access and placement of drainage catheters. Standard
techniques should be employed.

« Do not forcefully advance any component during removal or replacement
of the catheter. Carefully remove the components if any resistance is
encountered.

INSTRUCTIONS FOR USE

Introductory Set

Identify and anesthetize skin site overlying the collecting system/bladder.

Under fluoroscopy or ultrasound, use standard percutaneous technique

to place a wire guide into the collecting system/bladder. Confirm

placement via free flow of urine.

. To facilitate passage of the catheter, dilate the musculofascial tract using

dilators in sequence from smallest to largest.

Advance the straightening stylet into catheter and secure with Luer lock

to close the Malecot wings.

Place the stylet/catheter assembly over the external end of wire guide

and advance it into the collecting system/bladder.

Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.

Unlock the stylet, gently twist and remove the stylet from the catheter to

open the Malecot wings.

. Hold the catheter securely in position and remove the wire guide.

Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.

. Use the retention disc to secure the catheter to the skin; secure the
catheter to the disc with the plastic tie.

11. Apply tape, suture, and dressing as needed.

12. Retain the individually packaged, flexible stylet for catheter removal.
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Exchange Set

. Establish a nephrostomy/suprapubic tract in standard fashion, leaving a
wire guide in the collecting system/bladder.

. Advance the straightening stylet into the catheter and secure with the

Luer lock to close the Malecot wings.

Place the stylet/catheter assembly over the external end of the wire guide

and advance it into the collecting system/bladder.

Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.
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Unlock the stylet, gently twist, and remove stylet from catheter to unlock
the Malecot wings.

Hold the catheter securely in position and remove the wire guide.
Confirm catheter position via fluoroscopy or ultrasound.

Secure the catheter with tape, suture, and dressing as needed.

Attach the connecting tube to the catheter and drainage bag.

Retain the individually packaged, flexible stylet for catheter removal.
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Suprapubic Set

. Anesthetize the skin at the puncture site.

Advance the needle obturator into the catheter tip and secure with the

Luer lock to close the Malecot wings.

. If the bladder is not already distended by urine, fill the bladder with sterile

saline.

Make a 2 mm incision at the puncture site, approximately 2.5 - 5.0 cm

above the symphysis pubis (below the palpable bladder dome).

. For patients who have not had previous pelvic surgery, insert the catheter

vertically into the bladder. For patients who have had previous pelvic

surgery, insert the catheter at a 30° angle toward the symphysis pubis.

Observe for urine flow. If urine fails to flow spontaneously through the

needle obturator, aspirate urine to ensure the catheter is in the bladder.

Make sure the catheter is stabilized, then release the Luer lock and rotate

the needle obturator counterclockwise to open the Malecot wings.

Remove the needle, while being careful not to displace the catheter.

NOTE: Do not re-insert the needle once it has been removed.

Attach the connecting tube to the catheter and drainage bag, and allow

the bladder to empty.

. Withdraw the catheter until the Malecot wings meet resistance from the
bladder dome.

. Advance the catheter approximately 2 cm back into the bladder to
accommodate patient movement.

12. Secure the catheter with tape, suture and dressing as needed.
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Catheter Removal

1. Place the straightening stylet into catheter and secure with the Luer lock
to straighten the Malecot wings.

2. If desired, a wire guide may be passed into the collecting system/bladder
to maintain access, after the stylet is engaged and before catheter
removal.

3. Remove the catheter.

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.
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SOUPRAVA KATETRU UNIVERSA® MALECOT

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékafm nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava katetru Universa Malecot je dostupna ve tfech konfiguracich
souprav:

Obsah zavadéci soupravy:
- Katetr Malecot
« Trokarové jehla s obturatorem
« Vodici drat
- Dilatatory
« Napfimovaci stylety
« Spojovaci hadi¢ka s jednocestnym uzaviracim kohoutem
« Silikonovy reten¢ni disk s plastovou utahovaci smyckou

Obsah vyménné soupravy:
« Katetr Malecot
« Napfimovaci stylety
« Spojovaci hadi¢ka s jednocestnym uzaviracim kohoutem

Obsah suprapubické soupravy:
« Katetr Malecot
« Duta jehla
« Spojovaci hadicka s jednocestnym uzaviracim kohoutem
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RCENE POUZITI

Souprava katetru Universa Malecot je ur¢ena pro provadéni perkutanni
drenazi moci z genitourinarniho systému.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

U

POZORNEN{

« Doba zavedeni nesmi prekrocit ¢tyfi tydny. Doporucujeme pravidelnou
kontrolu katetru.

« Toto zafizeni je urceno k pouziti Iékafi se zaskolenim a praxi v perkutannim
pfistupu a umistovani drenaznich katetr(. Je tfeba pouzivat standardni
techniky.

« Pfi vytahovéni nebo vymeéné katetru neposunujte zadnou soucast silou.
Narazite-li na odpor, opatrné soucasti vyjméte.

NAVOD K POUZITI
Zavadéci souprava

1
1

1. Ur¢ete a anestetizujte misto na kdzi nad vyvodnymi mocovymi cestami/
mocovym méchyiem.

Pod skiaskopickou nebo ultrazvukovou kontrolou pouZijte standardni
perkutanni techniku k umisténi vodiciho dratu do vyvodnych mocovych
cest/mocového méchyre. Umisténi potvrdte volnym proudem moci.

. Pro usnadnéni priichodu katetru dilatujte muskulofascialni trakt za pouziti
dilatatorti od nejmensiho po nejvétsi.

Posunujte napfimovaci stylet vpied do katetru a zajistéte spojkou Luer
lock, aby se uzaviela kiidélka Malecot.

Sestavu styletu a katetru umistéte na vnéjsi konec vodiciho dratu a
posunujte ji vpfed do vyvodnych mocovych cest/mocového méchyre.
Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

. Odjistéte stylet, jemné jim zakrutte a vyjméte ho z katetru, aby se oteviela
kiidélka Malecot.

Katetr pfidrzujte bezpecné na misté a vyjméte vodici drat.

Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

Katetr ke kizi zajistéte pomoci reten¢niho disku. Katetr zajistéte k disku
pomoci plastové smycky.

1. Podle potieby aplikujte pasku, steh a obvaz.

2. Uchovejte si individualné baleny ohebny stylet pro vyjmuti katetru.
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Vyménna souprava

S

. Standardnim zpusobem vytvoite nefrostomicky nebo suprapubicky trakt;

vodici drat ponechte ve vyvodnych mocovych cestach/mocovém méchyri.

Posunujte napfimovaci stylet vpied do katetru a zajistéte spojkou Luer

lock, aby se uzaviela kiidélka Malecot.

. Sestavu styletu a katetru umistéte na vnéjsi konec vodiciho dratu a
posunujte ji vpfed do vyvodnych mocovych cest/mocového méchyre.

. Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

. Odjistéte stylet, jemné jim zakrutte a vyjméte ho z katetru, aby se odjistila

kiidélka Malecot.

Katetr pfidrzujte bezpecné na misté a vyjméte vodici drat.

Polohu katetru potvrdte skiaskopicky nebo ultrazvukem.

Katetr zajistéte podle potteby paskou, stehem a obvazem.

Ke katetru pfipojte spojovaci hadicku a drenazni vak.

Uchovejte si individudIné baleny ohebny stylet pro vyjmuti katetru.
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uprapubicka souprava

. Anestetizujte kiizi v misté vpichu.

Posunuijte jehlovy obturator vpied do hrotu katetru a zajistéte spojkou

Luer lock, aby se uzaviela kiidélka Malecot.

. Pokud neni mocovy méchyi roztazeny moci, napliite jej sterilnim

fyziologickym roztokem.

Vytvoite 2mm incizi v misté vpichu pfiblizné 2,5 az 5,0 cm nad symfyzou

stydké kosti (pod palpovanou klenbou mocového méchyre).

U pacient( bez pfedchoziho chirurgického zakroku v panevni oblasti

vlozte katetr do mocového méchyre vertikélné. U pacienta, ktery prodélal

drivéjsi chirurgicky zakrok v panevni oblasti, vlozte katetr pod uhlem 30°

k symfyze stydké kosti.

Pozorujte tok moci. Pokud mo¢ skrz jehlovy obturator neodtéka

spontanné, aspiraci moci se presvédcte, ze je katetr uvnitf mocového

méchyre.

. Ujistéte se, ze katetr je stabilizovany, poté uvolnéte spojku Luer lock a
otacejte jehlovym obturatorem proti sméru hodinovych rucicek, aby se
oteviela kidélka Malecot.

. Vyjméte jehlu a pfitom davejte pozor, abyste neposunuli katetr.

POZNAMKA: Jakmile jehlu vyjmete, znovu ji nezavadéjte.

Spojovaci hadicku pfipojte ke katetru a k drenaznimu vaku a nechejte

vypréazdnit mocovy méchyr.
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10. Vytahujte katetr, az se kiidélka Malecot opfou o klenbu mocového méchyre.

11. Posurite katetr pfiblizné o 2 cm zpét do mocového méchyie, abyste
umoznili pohyb pacienta.

12. Katetr zajistéte podle potieby paskou, stehem a obvazem.

Vyjmuti katetru

1. Napfimovaci stylet vlozte do katetru a zajistéte spojkou Luer lock, aby se
napiimila kridélka Malecot.

2. Pokud chcete, po zajisténi styletu a pred odstranénim katetru mazete do
vyvodnych mocovych cest/mocového méchyre zasunout vodici drat, aby
se udrzel pristup.

3. Vyjméte katetr.

STAV PRI DODANI

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

UNIVERSA® MALECOT DRANAGEKATETERSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne
kun szlges af en laege eller efter en laeges ordination (eller en autorlseret
behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Universa Malecot draenagekateterszettet fas i tre saetkonfigurationer:

Indfgringssaettet indeholder:
« Malecot kateter
« Trokarkanyle med obturator
- Kateterleder
- Dilatatorer
« Udretningsstiletter
« Forbindelsesslange med envejsstophane
- Retentionsdisk af silikone med plastsnor

Udskiftning indeholder:
« Malecot kateter
« Udretningsstiletter

« Forbindelsesslange med envejsstophane

Det suprapubiske sat indeholder:
« Malecot kateter
« Hul kanyle
« Forbindelsesslange med envejsstophane

TILSIGTET ANVENDELSE
Universa Malecot dreenagekatetersaettet er beregnet til at give perkutan
urindraenage fra det urogenitale system.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Kateteret bor ikke vaere indlagt lzengere end fire uger. Periodisk evaluering
af kateteret anbefales.

« Produktet er beregnet til brug for leeger, der er oplaert i og har
erfaring med perkutan adgang og anlaeggelse af draenagekatetre.
Standardmetoder skal anvendes.

« Undlad at fremfare komponenter med for stor kraft under fjernelse
eller udskiftning af kateteret. Safremt der maerkes modstand, fjernes
komponenterne forsigtigt.

BRUGSANVISNING

Indfgringssaet

. Identificér og anleeg bedavelse pa huden over opsamlingssystemet/
blaeren.

Under gennemlysning eller ultralyd anvendes standard perkutan teknik
til at placere kateterlederen i opsamlingssystemet/bleeren. Bekraeft
placeringen ved at observere frit lgb af urin.

For at lette kateterets passage dilateres den musculofasciale gang ved
brug af dilatatorer i reekkefalge, fra den mindste til den storste.

For udretningsstiletten ind i kateteret, og fastger den med luerlock’en for
at lukke Malecot vingerne.
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. Placér stilet-/katetersamlingen over den eksterne ende af kateterlederen,

og for samlingen ind i opsamlingssystemet/blzeren.

Bekraeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Las stiletten op, vrid den forsigtigt, og fjern stiletten fra kateteret for at
abne Malecot vingerne.

Hold kateteret sikkert pa plads, og fjern kateterlederen.

Bekreeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Brug retentionsdisken til at fastgere kateteret til huden. Fastger kateteret
til disken vha. plastsnoren.

Fastger kateteret med tape, sutur og forbinding efter behov.

Gem den individuelt pakkede, fleksible stilet til fiernelse af kateteret.

Udskiftningssaet
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. Opret en nefrostomi-/suprapubisk gang pa almindelig vis, og lad en

kateterleder blive liggende i opsamlingssystemet/blaeren.
For udretningsstiletten ind i kateteret, og fastger den med luerlock’en for
at lukke Malecot vingerne.

. Placér stilet-/katetersamlingen over den eksterne ende af kateterlederen,

og for samlingen ind i opsamlingssystemet/blaeren.

Bekraeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Las stiletten op, vrid den forsigtigt, og fjern stiletten fra kateteret for at
lase op for Malecot vingerne.

Hold kateteret sikkert pa plads, og fjern kateterlederen.

Bekreeft kateterets position med gennemlysning eller ultralyd.

Fastgor kateteret med tape, sutur og forbinding efter behov.

Fastgor forbindelsesslangen til kateteret og dreenageposen.

Gem den individuelt pakkede, fleksible stilet til fiernelse af kateteret.

Suprapubisk saet
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. Seet forbir

. Anleeg bedgvelse pa huden pé punkturstedet.
. For kanyleobturatoren ind i kateterspidsen, og fastger den med

luerlock’en for at lukke Malecot vingerne.
Hvis blaeren ikke allerede er udspilet med urin, skal bleeren fyldes med
sterilt saltvand.

. Lav en 2 mm incision pa punkturstedet, ca. 2,5 - 5,0 cm over symphysis

pubica (under blaerens palpérbare hvaelving).

. Hos patienter, som ikke tidligere har faet foretaget kirurgi i pelvis, skal

kateteret indsaettes lodret i bleeren. Hos patienter, som tidligere har faet
foretaget kirurgi i pelvis, skal kateteret indszettes i en 30° vinkel imod
symphysis pubica.

Observér for urinflow. Hvis der ikke spontant leber urin igennem
kanyleobturatoren, skal der aspireres urin for at sikre, at kateteret er
placeret i blaeren.

. Serg for, at kateteret er stabiliseret, og udles derpd luerlock’en. Rotér

kanyleobturatoren i retning mod uret for at dbne Malecot vingerne.
Fjern ndlen, men serg for ikke at forskubbe kateteret.

BEMARK: For ikke nalen ind igen, nar den forst er blevet fjernet.
lelsesslangen pa k og draenageposen, og lad bleeren

blive tom.

. Treek kateteret tilbage, indtil Malecot vingerne meder modstand fra

bleaerehvaelvingen.

. For kateteret ca. 2 cm bagud i blzeren for at tage hensyn til patientens

bevaegelser.

. Fastger kateteret med tape, sutur og forbinding efter behov.

Fjernelse af kateter

1.

2.

3.

Placér udretningsstiletten i kateteret, og fastger den med luerlock’en for
at rette Malecot vingerne ud.

En kateterleder kan eventuelt fores ind i opsamlingssystemet/blaeren
for at opretholde adgangen, efter at stiletten er blevet aktiveret, og for
kateteret fjernes.

Fjern kateteret.

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 markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

DEUTSCH

UNIVERSA® MALECOT-DRAINAGEKATHETER-SET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Universa Malecot-Drainagekatheter-Set ist in drei Set-Konfigurationen
erhiltlich:



Das Einfiihr-Set enthilt:
« Malecot-Katheter
« Trokarkaniile mit Obturator
« Fiihrungsdraht
- Dilatatoren
« Versteifungsmandrins
« Verbindungsschlauch mit Ein-Wege-Absperrhahn
« Silikon-Fixierplatte mit Kunststoffverschluss

Das Wechsel-Set enthilt:
« Malecot-Katheter
« Versteifungsmandrins
« Verbindungsschlauch mit Ein-Wege-Absperrhahn

Das suprapubische Set enthilt:
« Malecot-Katheter
« HohlInadel
« Verbindungsschlauch mit Ein-Wege-Absperrhahn

VERWENDUNGSZWECK
Das Universa Malecot-Drainagekatheter-Set ist fir die perkutane
Urinableitung aus dem Urogenitaltrakt bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Katheter darf nicht ldnger als vier Wochen im Kérper liegen bleiben.
Eine periodische Beurteilung des Katheters wird empfohlen.

- Dieses Produkt ist zur Anwendung durch Arzte, die im perkutanen Zugang
und der Platzierung von Drainagekathetern ausgebildet und erfahren sind,
bestimmt. Es sind Standardtechniken anzuwenden.

« Bei der Entfernung bzw. beim Austausch des Katheters keine der
Komponenten mit hohem Kraftaufwand vorschieben. Komponenten bei
Widerstand besonders vorsichtig entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Einfiihr-Set
1. Die Hautregion tiber dem Nierenbecken bzw. der Blase identifizieren und
lokal betauben.
Mithilfe der tiblichen perkutanen Technik unter Durchleuchtung oder
Ultraschall einen Fiihrungsdraht in das Nierenbecken bzw. die Blase
einbringen. Die Platzierung anhand des ungehinderten Urinflusses
bestétigen.
. Um die Passage des Katheters zu erleichtern, den muskulofaszialen
Zugang mit Dilatatoren aufweiten. Dabei der Reihe nach vom kleinsten
bis zum groBten Dilatator vorgehen.
Den Versteifungsmandrin in den Katheter vorschieben und mit dem Luer-
Lock fixieren, um die Malecot-Fliigel zu schlieBen.
. Den Katheter mit Mandrin (iber das externe Ende des Flihrungsdrahts
schieben und in das Nierenbecken bzw. die Blase vorschieben.
Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.
Den Mandrin entriegeln, vorsichtig drehen und aus dem Katheter
entfernen, um die Malecot-Fliigel zu 6ffnen.
Den Katheter festhalten und den Flihrungsdraht entfernen.
Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.
10. Den Katheter mit der Fixierplatte an der Haut befestigen und mit dem
Kunststoffverschluss an der Platte sichern.
11. Nach Bedarf Heftpflaster, Naht und Verband anlegen.
12. Den separat verpackten biegsamen Mandrin fiir die spatere Entfernung
des Katheters aufbewahren.
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Wechsel-Set

. In der tiblichen Technik einen Nephrostomie- bzw. suprapubischen
Zugang anlegen und einen Fiihrungsdraht im Nierenbecken bzw. in der
Blase liegen lassen.

Den Versteifungsmandrin in den Katheter vorschieben und mit dem Luer-
Lock fixieren, um die Malecot-Fliigel zu schlieBen.

. Den Katheter mit Mandrin (iber das externe Ende des Flihrungsdrahts
schieben und in das Nierenbecken bzw. die Blase vorschieben.

Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestatigen.

. Den Mandrin entriegeln, vorsichtig drehen und aus dem Katheter
entfernen, um die Malecot-Fliigel zu entriegeln.

Den Katheter festhalten und den Flihrungsdraht entfernen.
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Die Position des Katheters mittels Durchleuchtung oder Ultraschall
bestétigen.

Den Katheter nach Bedarf mit Heftpflaster, Naht und Verband fixieren.
Den Verbindungsschlauch am Katheter und am Drainagebeutel
anbringen.

10. Den separat verpackten biegsamen Mandrin fiir die spatere Entfernung
des Katheters aufbewahren.

N
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Suprapubisches Set

. Die Haut an der Punktionsstelle lokal betauben.

Den Kantilenobturator in die Katheterspitze vorschieben und mit dem

Luer-Lock fixieren, um die Malecot-Fluigel zu schlieBen.

. Sofern die Blase nicht bereits mit Urin aufgeblaht ist, wird sie mit steriler

Kochsalzlésung gefiillt.

Eine 2 mm lange Inzision an der Punktionsstelle vornehmen, ungeféhr

2,5 bis 5,0 cm oberhalb der Symphysis pubica (unterhalb der tastbaren

Blasenkuppel).

. Bei Patienten, die bisher noch nicht an den Beckenorganen operiert

wurden, wird der Katheter vertikal in die Blase eingefiihrt. Bei Patienten, die

bereits zuvor an den Beckenorganen operiert wurden, wird der Katheter im

Winkel von 30° in Richtung auf die Symphysis pubica eingefiihrt.

Auf Urinfluss achten. Falls spontan kein Urin durch den Kaniilenobturator

flieBt, Urin aspirieren, um sicherzustellen, dass sich der Katheter in der

Blase befindet.

. Darauf achten, dass der Katheter stabilisiert wird, und anschlieBend das

Luer-Lock I6sen und den Kantlenobturator entgegen dem Uhrzeigersinn

drehen, um die Malecot-Fliigel zu 6ffnen.

Die Kantle entfernen und dabei sorgfaltig darauf achten, dass sich der

Katheter nicht verschiebt.

HINWEIS: Die Kaniile nach dem Entfernen nicht wieder einfiihren.

Den Verbindungsschlauch am Katheter und am Drainagebeutel

anbringen und die Blase leerlaufen lassen.

10. Den Katheter zuriickziehen, bis die Malecot-Fliigel an der Blasenkuppel
anstofen.

11. Den Katheter wieder ungefahr 2 cm weit in die Blase vorschieben, um
Bewegungen des Patienten zu ermdglichen.

12. Den Katheter nach Bedarf mit Heftpflaster, Naht und Verband fixieren.
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Entfernung des Katheters

1. Den Versteifungsmandrin in den Katheter schieben und mit dem Luer-
Lock fixieren, um die Malecot-Fliigel zu begradigen.

2. Falls gewiinscht kann nach dem Einrasten des Mandrins ein
Fiihrungsdraht in das Nierenbecken bzw. die Blase vorgeschoben werden,
bevor der Katheter entfernt wird, um den Zugang aufrechtzuerhalten.

3. Den Katheter entfernen.

LIEFERFORM

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

EANHNIKA

ZET KAOETHPA MNAPOXETEYZHZ UNIVERSA®
MALECOT
NPOXZOXH: H opoomovdiakr vopoBecia twv H.MN.A. emtpéme tnv

TIWANON TNG CUCKEVNC AUTIG HOVO GE 1aTPO 1} KATOmv eVTOANG tatpou (1
enayyeApartia o omoiog £xet AaBet tnv KatdAAnAn adzeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet kKaBetripa mapoyéteuong Universa Malecot SiatiBetat og Tpeig
SIANOPPWOEIG OET:

To o€t el0aywyn¢ mepthapfaver:
« KaBetripag Malecot
« BENOVO TPOKAP HE EMMWUATIKO
« ZuppdTivog 08nyog
- AlaoToAeig
« Tte\eoi eubelacpov
« TUVSETIKOG OWARVag HE povadpopn oTpd@lyya
« Aiokog ouyKpATnong amd GIAIKOVN PE TTAAOTIKO HECO TTPOOSEDNG

To o€t evaAlayrj¢ mepthapfaver:
- KaBetripag Malecot
« Tte\eoi eubelacpov
« JUVSETIKOG OWArVag He povadpopn oTpd@lyya
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To unrepnPiké ot nepihapfa
« KaBetripag Malecot
« Koiln Behova

« ZuvSeTIKOG CwARVag He povddpopn oTpdpiyya
XPHZH FIA THN OMNMOIA MPOOPIZETAI

To oet kKaBetpa mapoyéteuong Universa Malecot mpoopiletal yia tnv mapoxn
S1aSEPUIKNG TTAPOXETEUONG OUPWV TG TO OUPOYEVVNTIKG CUCTNHA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To 8160TNUa Mapapovig 0To owpa Sev MPETEL va EEMEPVA TIG TECTEPIG
eBSouddec. Tuviotatal meplodikr agloAdynon Tou kabetrhpa.

« AuTH n ouoKeur TPoopIleTal yla Xprion armo 1aTPOUG EKMTAISEVHEVOUG
Kal Memepapévoug otn Stadeppikn mpooBacn kat otnv tomobEtnon
KOBETPWY TTaPOXETEVONG. MPETEL VO XPNGILOTIOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG.

« Mnv mpowBeite Biaia omolodnmote e€dpTNHA Katd T SidpKela TG
apaipeong i} TG AVTIKATAoTAONG TOU KABETHpa. AQAIPECTE TTPOTEKTIKA TA
£€apTpaTa EGv CUVAVTHOETE OMoLAdHTOTE avTioTaon.

OAHTIEZ XPHIHZ

ZeT EICAYWYRG

. Evromiote kat avaioBntomoirate To onueio Tou Sépupatog mou Bpioketat
£MAVW amo To oUOTNHA CUANOYIG/TNV 0UPOSGXO KUOTN.

. YTIé aKTIvOOKOTINGN 1) UTIEPNXOYPAPNHA, XPNOIUOTIOI|OTE TUTTIKY
S1adEPUIKN TEXVIKN Yla TNV TOTOBETNON EVOG CUPPATIVOU 08nyoL 0TO
VoA GUANOYAC/TNV ouPoddxo KUOTN. EmPBeBatwoTte Ty Tomobétnon
He TNV eEAeVOEPEN por| OUPWV.

. Mot SievkoAuvon g Siéheuong Tou Kabetrpa, Staoteilete TV

HUOTIEPITOVIAKT) 0806 XPNOIMOTOIOVTAG SIACTOAEIS, TEPVWVTAG OTASIAKA

ard ToV HIKPOTEPO OTOV HEYOAUTEPO SlaCTOAEA.

MNpowBnoTe Tov oTelNed eUBEIACHOL péca oTov KaBeTrpa Kat acpaliote

He aopahion Luer yia va KAgioeTe Ta mTepUyla Tou kabetrpa Malecot.

. TomoBetriote Tn Si1dtagn oTeleoV/kaBeTpa EMGVW amod TO EEWTEPIKO

GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU Kal TPOWBNOTE TN HECA OTO CUOTNHA

GUNOYHG/GTNV 0UPOSEXO KUOTH.

EmpBeBaiwote T B£0n Tou KABETAPA XPNOILOMOIWVTAG AKTIVOOKOTTON 1)

UMEPNXOYPAPNHAL.

ATIac@ANOTE TOV OTEINED, TIEPICTPEYTE PE MTIEG KIVAOELG KAl AQAIPECTE

TOV OTEINEG AT TOV KABETHPA YIa VA AVOIEETE Ta MTEPUYIA TOU KABETHpa

Malecot.

Kpatrjote Tov kabetripa otabepd otn B£on Tou Kat aQaipéoTe Tov

OupHATIVO 08NYA.

EmpBeBaiwote T B£0n Tou KABETAPA XPNOILOMOIWVTAG AKTIVOOKOTTON 1

UMEPNXOYPAPNHAL.

10. XpnOIHOTIOIROTE TOV §i0KO OUYKPATNONG YIa Va ao@aNiCETE Tov KaBeTrpa
oto Séppa. AopaNioTe Tov KABETPa 0ToV SioKO HE TO TTAAOTIKO UECO
TPOOdESNG.

11. EpapuooTe Tawvia, pappa Kat embepa, 0w amateitat.

12. AlaTNPrOTE TOV EVKAUTTTO OTEINED, TTOU CUOKEVALETAL OF EEXWPIOTH
OUOKELQOIQ, YA TNV AQaipeon Tou KABETAPA.
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et evalhayig
1. AnpoupynoTe pa 086 veppoaoTopiac/umepnBikr 086 pe TUMKG TPOTTO,
a@rvoVTag évav SUPPATIVO 08nyd 6TO CUCTNHA CUANOYAG/OTNV
oupoddxo KUOTN.
. MpowBrate Tov oTeNed €UBEIOGHOU péca aTOV KABETAHPA Kal aoPaNioTe
He aopaion Luer yia va KAeioeTe Ta mTepUyla Tou kabetrpa Malecot.
. TomoBetrioTe TN Si1dtagn oTeNeoV/kaBeTPa EMGAVW a6 TO EEWTEPIKO
GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU Kal TPOWBNOTE TN HECA OTO CUOTNHA
GUNOYHG/GTNV 0UPOSEXO KUOTH.
EmpBeBaiwote T B£0n Tou KABETAPA XPNOIOTOIWVTAG AKTIVOOKOTTNON 1}
umepnxoypag@nua.
ATIac@ANOTE TOV OTEINED, TIEPICTPEYTE PE MTIEG KIVAOELG KAl AQAIPECTE
TOV OTEINEG AT TOV KADETHPA VIO VA AmAo@aNIOETE Ta TTEPUYLA TOU
kaBetrpa Malecot.
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6. KpatrioTe Tov kabetrpa otabepd otn B€on Tou Kat apalpécTe Tov
OUPHATIVO 08NYO.

7. EmPBePaiwote ™ B£on Tou KABETAPA XPNOIHOTOIWVTAG AKTIVOOKOTION 1)
uMEPNXOYPAPNHAL.

8. Aogahiote Tov kabetrpa pe Tavia, cuppAYTE Kat TomoBeTOTE eMibepa,
OTTWG anmaiteltat.

9. MPocapPTAOTE TOV CUVSETIKO CWArVa GTOV KABETHPA Kat GTOV AOKO

TIAPOXETEVONG.
10. AlGTNPROTE TOV EVKAUTTTO OTEINED, TTOU CUOKEVALETAL OF EEXWPIOTH
OUOKELAGIQ, YIa TV apaipeon Tou KabeTrpa.
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YnepnPiko ot
1. AvaloBntomol|oTe To S€pUa OTO ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG.

2. MpowBnoTe To emMnwuaTiko BeAdvag péca oTo Akpo KabeTrpa Kat
ao@aNioTe pe aopaNion Luer yia va kAeioeTe Ta TePUYLa Tou KaBetrpa
Malecot.

. Eav n oupodoxog KUoTn Sev givat dN S1oyKwHEVN LE 0UPA, YEUIOTE TV
0UPOSOXO KUOTN HE OTEIPO PUCIONOYIKO OPO.

. Kavte pia Topry 2 mm oTo onpeio TG mapakévtnong, mepimou 2,5 - 5,0 cm
mavw amd Ty NPIKAR cupPuon (KETw amd Tov Pnhaento BOAo Tng
oupoddyou KUOTNE).

. Na aoBeveig ot omoiol Sev €xouv uTOPBANBEL € TPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN

eMépPacn oTnv MUENIKN XWPa, EI0AYAYETE ToV KaBeTpa KABeTa péoa

oV oupoddyo KUoTN. MNa acBeveig ot omoiot éxouv uToPANBei oe

TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN EMEUBAOT OTNV TTUENIKN XWPA, EICAYAYETE TOV

KaBetrpa umoé ywvia 30° w¢ PG TNV NPIKA cupPUON.

MapatnproTe yia Tuxov porj ovpwv. Edv Sev umdpxel auvBoppntn pory

0UpwV SIAHECOU TOU EMMWUATIKOU BEAGVAG, AVAPPOPrOTE 0UPA YIa VA

Siaopalioste 611 0 kaBeTrpag BpiokeTal HEca TNV 0UPOSOXO KUOTN.

BeBatwBeite oT1 0 KABeTPaAC €xel 0TABEPOTOINOEL, KATOTIV APAIPECTE TNV

ao@alion Luer kat EPIOTPEYPTE TO EMMWHATIKO BEAGVAG APIOTEPOOTPOPA

yta va avoiete ta mtepvyta Tou kabetripa Malecot.

. AQalp£oTe TN BEAGVQ, EVOOW TIPOOEXETE VA NV TTAPEKTOTTICETE TOV

kaBetrpa.

IHMEIQXH: Mnv emaveicaydyeTte T BeAGva HETA TNV a@aipeot) TnG.

MpocapTioTe ToV CUVSETIKG GwARvVa 0ToV KABETAPA KAl GTOV oK

TIAPOXETEVONG, EMTPEMOVTAC OTNY 0UPOSAXO KUOTN va adeldoeL.

10. ATTOCUPETE ToV KABETAPa, péXPL Ta TTTEPUYLA Tou Kabetripa Malecot va

OUVaVTAOoLY avTioTacn amoé Tov B6Ao TG ouPoSAXOU KUOTNG.

11. NMpowBroTe Tov KaBeTpa TEPITOU 2 cm TPOC Ta TTow, PECA 0TV

0UpoSOXo KUOTN, WOTE va ival Suvatr n HETaKivnon Tou acBevolc.

12. Ao@aNioTe Tov KabeTrpa He Tawia, cupPAYTE Kal TOMOBETAOTE eMibepa,

OTIWE anmatteital.
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A@aipeon kabetiipa

1. TomoBeTroTE Tov OTEINED EVBEIAOHOU PECT OTOV KABETHPA Kal ao@aNioTe
He ac@dahion Luer yia va euBeldoete Ta mepuyta Tou kabetripa Malecot.

2. EGv emBupeite, PMOPEITE va TIEPATETE £vav CUPHATIVO 0dNnyd péoa
OTO GUOTNUA GUANOYNG/OTNY 0UPOSGXO KUOTN yia va SIaTNErCETE TV
TPOORACT, UETA TNV EUTTAOKT] TOU OTEINEOU Kal TTPIV ATO TNV aQaipeon
Tou kabetripa.

3. ApaipéaTe Tov KaBetrpa.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei 1) Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal SPOCEPG XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon améd tn cuokevacia,
£MOEWPNOTE TO TPOTOV Yia va PePaiwbdeite 0TI Sev éxel umooTei {npid.

ESPANO

EQUIPO DE CATETER DE DRENAJE MALECOT
UNIVERSA®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de catéter de drenaje Malecot Universa se comercializa en tres
configuraciones:

El equipo introductor incluye:
- Catéter Malecot
« Aguja trocar con obturador
« Guia
- Dilatadores
- Estiletes enderezadores
« Tubo conector con llave de paso de una via
« Disco de retencion de silicona con lazo de pléstico

El equipo de intercambio incluye:
« Catéter Malecot
- Estiletes enderezadores
« Tubo conector con llave de paso de una via



El equipo suprapubico incluye:
« Catéter Malecot
« Aguja hueca
« Tubo conector con llave de paso de una via

INDICACIONES DE USO
El equipo de catéter de drenaje Malecot Universa esta indicado para el drenaje
urinario percuténeo del aparato genitourinario.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« El tiempo de permanencia no debe ser de mas de cuatro semanas. Se
aconseja la evaluacion periodica del catéter.

« Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién
y experiencia en el acceso percutédneo y la colocacién de catéteres de
drenaje. Deben emplearse las técnicas habituales.

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

INSTRUCCIONES DE USO
Equipo introductor
1. Identifique y anestesie la zona cutdnea suprayacente al sistema colector
o a la vejiga urinaria.
Utilizando fluoroscopia o ecografia, utilice la técnica percutanea habitual
para colocar una guia en el interior del sistema colector o de la vejiga
urinaria. Confirme la colocacién comprobando que la orina fluye
libremente.
. Para facilitar el paso del catéter, dilate el tracto musculofascial empleando
los dilatadores secuencialmente desde el mas pequefo hasta el mas
grande.
Haga avanzar el estilete enderezador al interior del catéter y fijelo con el
conector Luer Lock para cerrar las aletas de la parte Malecot.
Coloque este conjunto de estilete y catéter sobre el extremo externo
de la guia y hagalo avanzar al interior del sistema colector o de la vejiga
urinaria.
Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
Desprenda el estilete, hagalo girar suavemente y extraigalo del catéter
para abrir las aletas de la parte Malecot.
Mantenga el catéter firmemente en posicion y extraiga la guia.
. Confirme la posicién del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
. Utilice el disco de retencion para fijar el catéter a la piel; asegure el catéter
en el disco con el lazo de plastico.
11. Aplique esparadrapo, sutura y apésitos como sea necesario.
12. Guarde el estilete flexible envasado individualmente para la extraccion
del catéter.
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Equipo de intercambio

1. Establezca un tracto de nefrostomia o suprapubico de la manera habitual
y deje una guia colocada en el sistema colector o en la vejiga urinaria.
Haga avanzar el estilete enderezador al interior del catéter y fijelo con el
conector Luer Lock para cerrar las aletas de la parte Malecot.
. Coloque el conjunto de estilete y catéter sobre el extremo externo de
la guia y hagalo avanzar al interior del sistema colector o de la vejiga
urinaria.
Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
Desprenda el estilete, hagalo girar suavemente y extraigalo del catéter
para desprender las aletas de la parte Malecot.
Mantenga el catéter firmemente en posicion y extraiga la guia.
Confirme la posicion del catéter mediante fluoroscopia o ecografia.
Fije el catéter con esparadrapo, sutura y apdsitos como sea necesario.
Acople el tubo conector al catéter y a la bolsa de drenaje.
Guarde el estilete flexible envasado individualmente para la extracciéon
del catéter.
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Equipo suprapubico

1. Anestesie la piel del lugar de la puncién.

2. Haga avanzar el obturador de aguja al interior de la punta del catéter
y fijelo con el conector Luer Lock para cerrar las aletas de la parte Malecot.

3. Si la vejiga urinaria no estd ya distendida por la orina, llénela con solucién
salina estéril.

4. Haga una incisién de 2 mm en el lugar de la puncién, aproximadamente
entre 2,5y 5,0 cm por encima de la sinfisis pubica (por debajo de la
cupula palpable de la vejiga urinaria).

5. Si el paciente no se ha sometido a cirugia pélvica en el pasado, introduzca
el catéter verticalmente en la vejiga urinaria. Si el paciente se ha sometido
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a cirugia pélvica en el pasado, introduzca el catéter con un angulo de 30°

en direccion a la sinfisis pubica.

Compruebe visualmente si hay flujo de orina. Si la orina no fluye

espontaneamente a través del obturador de la aguja, aspire orina para

asegurarse de que el catéter esté en la vejiga urinaria.

Asegurese de que el catéter quede estable y, a continuacion, suelte

el conector Luer Lock y haga girar el obturador de aguja en sentido

contrario al de las agujas del reloj para abrir las aletas de la parte Malecot.

Extraiga la aguja con cuidado para no desplazar el catéter.

NOTA: No vuelva a introducir la aguja una vez que se haya extraido.

. Acople el tubo conector al catéter y a una bolsa de drenaje, y deje que la

vejiga urinaria se vacie.

10. Retire el catéter hasta que las aletas de la parte Malecot encuentren la
resistencia de la ciipula de la vejiga urinaria.

11. Vuelva a hacer avanzar el catéter unos 2 cm en el interior de la vejiga
urinaria para que el paciente pueda moverse.

12. Fije el catéter con esparadrapo, sutura y apésitos como sea necesario.
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Retirada del catéter

1. Introduzca el estilete enderezador en el catéter y fijelo con el conector
Luer Lock para enderezar las aletas de la parte Malecot.

2. Si se desea, después de prender el estilete y antes de la retirada del
catéter puede introducirse una guia en el sistema colector o en la vejiga
urinaria para mantener el acceso.

3. Extraiga el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta 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 ningtin dafo.

FRANCAIS

SET DE SONDE DE DRAINAGE DE MALECOT
UNIVERSA®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de sonde de drainage de Malecot Universa est disponible en trois
configurations de set :

Le set d’introduction inclut :
« Sonde de Malecot
« Aiguille-trocart avec obturateur
« Guide
- Dilatateurs
« Stylets de redressement
« Tube connecteur avec robinet a une voie
« Disque de retenue en silicone a collier en plastique

Le set d’échange inclut :
« Sonde de Malecot
« Stylets de redressement
« Tube connecteur avec robinet a une voie

Le set sus-pubien inclut :
« Sonde de Malecot
« Aiguille creuse
« Tube connecteur avec robinet a une voie

UTILISATION

Le set de sonde de drainage de Malecot Universa est destiné a permettre le
drainage urinaire percutané du systéme génito-urinaire.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« La durée a demeure ne doit pas dépasser quatre semaines. Il est
recommandé d'évaluer périodiquement la sonde.



« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
expérimentés en matiére d'accés percutané et de mise en place des
sondes de drainage. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.

« Ne pas avancer de force les composants lors du retrait ou du
remplacement de la sonde. En cas de résistance, retirer les composants
avec précaution.

MODE D’EMPLOI
Set d’introduction

1. Identifier et anesthésier le site cutané au niveau du systéme collecteur/
de la vessie.
Sous contrdle radioscopique ou échographique, utiliser la technique
percutanée classique pour placer un guide dans le systéme collecteur/la
vessie. Confirmer la mise en place en observant I'écoulement libre d’urine.
. Pour faciliter le passage de la sonde, dilater le trajet musculo-
aponévrotique a I'aide de dilatateurs progressifs, en allant du plus petit
au plus grand.
Faire avancer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le
raccord Luer pour fermer les ailettes Malecot.
. Placer I'ensemble stylet/sonde sur l'extrémité externe du guide et le faire
avancer dans le systéme collecteur/la vessie.
Confirmer la position de la sonde sous controle radioscopique ou
échographique.
Déverrouiller le stylet, le faire tourner délicatement et retirer le stylet de la
sonde pour ouvrir les ailettes Malecot.
Maintenir la sonde fermement en position et retirer le guide.
Confirmer la position de la sonde sous controle radioscopique ou
échographique.
Utiliser le disque de retenue pour fixer la sonde a la peau ; attacher la
sonde au disque de retenue a I'aide du collier en plastique.
11. Appliquer du ruban adhésif, des sutures et un pansement selon les besoins.
12. Conserver le stylet souple conditionné individuellement en vue du retrait

de la sonde.
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Set d’échange

1. Etablir un trajet de néphrostomie/une voie sus-pubienne selon la
technique classique, en laissant un guide dans le systéme collecteur/
la vessie.
Faire avancer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le
raccord Luer pour fermer les ailettes Malecot.
Placer I'ensemble stylet/sonde sur I'extrémité externe du guide et le faire
avancer dans le systéme collecteur/la vessie.
Confirmer la position de la sonde sous controle radioscopique ou
échographique.
. Déverrouiller le stylet, le faire tourner délicatement et retirer le stylet de la
sonde pour déverrouiller les ailettes Malecot.
Maintenir la sonde fermement en position et retirer le guide.
Confirmer la position de la sonde sous controle radioscopique ou
échographique.
Fixer la sonde avec du ruban adhésif, des sutures et un pansement selon
les besoins.
Attacher le tube connecteur a la sonde et a la poche de drainage.
Conserver le stylet souple conditionné individuellement en vue du retrait
de la sonde.
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Set sus-pubien
1. Anesthésier la peau au niveau du site de ponction.
2. Faire avancer l'obturateur d'aiguille dans I'extrémité de la sonde et le fixer
avec le raccord Luer pour fermer les ailettes Malecot.
. Si la vessie n'est pas encore distendue par l'urine, la remplir avec du sérum
physiologique stérile.
Pratiquer une incision de 2 mm au niveau du site de ponction, environ
2,5 a 5,0 cm au-dessus de la symphyse pubienne (au-dessous du dome
vésical palpable).
. Chez les patients qui n‘ont pas subi de chirurgie pelvienne antérieure,
insérer la sonde verticalement dans la vessie. Chez les patients qui ont
subi une chirurgie pelvienne antérieure, insérer la sonde a un angle de
30° vers la symphyse pubienne.
Observer I'écoulement d'urine. Si l'urine ne s'écoule pas spontanément
par l'obturateur d’aiguille, aspirer I'urine pour s'assurer que la sonde est
bien dans la vessie.
Vérifier que la sonde est stabilisée, puis relacher le raccord Luer et faire
tourner I'obturateur d'aiguille dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre pour ouvrir les ailettes Malecot.
Retirer l'aiguille, tout en veillant a ne pas déplacer la sonde.
REMARQUE : Ne pas réintroduire l'aiguille une fois qu'elle a été retirée.
Raccorder le tube connecteur a la sonde et a la poche de drainage et
laisser la vessie se vider.
10. Retirer la sonde jusqu‘a ce que les ailettes Malecot rencontrent une
résistance due au dome vésical.
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11. Faire avancer de nouveau la sonde d'environ 2 cm dans la vessie pour
accompagner le mouvement du patient.

12. Fixer la sonde avec du ruban adhésif, des sutures et un pansement selon
les besoins.

Retrait de la sonde

1. Placer le stylet de redressement dans la sonde et le fixer avec le raccord
Luer pour redresser les ailettes Malecot.

2. Si cela est souhaité, un guide peut étre introduit dans le systeme
collecteur/la vessie pour maintenir I'accés, aprés l'introduction du stylet et
avant le retrait de la sonde.

3. Retirer la sonde.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour s'assurer
de son bon état.

MAGYAR

UNIVERSA® MALECOT DRENAZSKATETER-
KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi y ér ez az eszkoz
kizarélag orvos (vagy meg engedéllyel 6 egészségligyi
) altal vagy f Imazhaté

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Universa Malecot drenazskatéter-készlet haromféle konfiguracioban all
rendelkezésre:

A bevezetokészlet tartalma:
« Malecot katéter
« Trokar t(i obturétorral
« Vezetédroét
- Dilatatorok
« Kiegyenesité mandrinok
« Csatlakozdcs6 egyutas elzarocsappal
« Szilikon megtartékorong miianyag zsinérral

A cseréhez szolgalé készlet tartalma:
« Malecot katéter
« Kiegyenesité mandrinok
« Csatlakozdcs6 egyutas elzarocsappal

A suprapubicus készlet tartalma:
« Malecot katéter
- Ureges t(
« Csatlakozocs6 egyutas elzarocsappal

RENDELTETES
Az Universa Malecot drendzskatéter-készlet az urogenitalis rendszerbél valé
perkutén vizeletdrenazsra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A benntartasi idé nem haladhatja meg a négy hetet. Tanacsos a katéter
id6szakos értékelése.

« Ez az eszk6z a perkutan punkciora és a drenazskatéterek behelyezésére
kiképzett és abban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt. Standard
mddszereket kell alkalmazni.

« A katéter eltavolitasa, illetve cseréje soran egyetlen komponenst se
toljon el6re erével. Ha ellendllast tapasztal, dvatosan tavolitsa el a
komponenseket.

HASZNALATI UTASITAS
Bevezetokészlet

1. Azonositsa és érzéstelenitse a gy(jtérendszert/hélyagot fedé bért.

2. Fluoroszképos és ultrahangos megfigyelés mellett, standard perkutan
modszerrel helyezzen vezet6édrétot a gydjtérendszerbe/hélyagba. A
behelyezést a vizelet szabad elfolyasa erésiti meg.

3. A katéter athaladasanak megkonnyitésére tagitsa a musculofascialis
jaratot dilatatorok segitségével, a legkisebbtél a legnagyobbig haladva.
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Tolja el6re a kiegyenesité mandrint a katéterbe, és régzitse a Luer-zarral,

hogy lezérja a Malecot-szarnyakat.

. A mandrin és a katéter egylittesét flizze ra a vezetédrot kiilsé végére,

majd tolja be a gydjtérendszerbe/hélyagba.

Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erésitse meg a katéter

helyzetét.

Oldja ki a mandrin rogzitését, dvatosan csavarja meg, majd tavolitsa el a

mandrint a katéterbdl, hogy szétnyissa a Malecot-szarnyakat.

Tartsa meg a katétert szildrdan a helyén, és tavolitsa el a vezetédrotot.

Fluoroszképiaval vagy ultrahangvizsgalattal erésitse meg a katéter

helyzetét.

10. A megtartokorong segitségével rogzitse a katétert a bérhoz; a miianyag
zsinorral rogzitse a katétert a koronghoz.

11. Alkalmazzon ragasztészalagot, varratot és kotést sziikség szerint.

12. Tartsa meg az egyénileg csomagolt, flexibilis mandrint a katéter

eltavolitdsahoz.
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Cseréhez szolgalé készlet
1. Hozzon létre nephrostomias/suprapubicus jaratot, és hagyjon
vezetédrétot a gy(jtérendszerben/hdlyagban.
Tolja el6re a kiegyenesité mandrint a katéterbe, és rogzitse a Luer-zarral,
hogy lezarja a Malecot-szarnyakat.
. A mandrin és a katéter egytittesét flizze ra a vezetédrot kiilsé végére,
majd tolja be a gy(ijtérendszerbe/hdlyagba.
Fluoroszképiéaval vagy ultrahangvizsgalattal er6sitse meg a katéter
helyzetét.
. Oldja ki a mandrin rogzitését, 6vatosan csavarja meg, majd tavolitsa el a
mandrint a katéterbél, hogy kioldja a Malecot-szarnyak rogzitését.
Tartsa meg a katétert szilardan a helyén, és tavolitsa el a vezetédrotot.
Fluoroszképiéaval vagy ultrahangvizsgalattal er6sitse meg a katéter
helyzetét.
Rogzitse a katétert sziikség szerint ragasztdszalaggal, varrattal és kotéssel.
Csatlakoztassa az 6sszekotécsovet a katéterhez és a vizeletgy(ijté zsékhoz.
. Tartsa meg az egyénileg csomagolt, flexibilis mandrint a katéter
eltavolitdsahoz.
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Suprapubicus készlet
1. Erzéstelenitse a bért a punkciés helyen.
2. Tolja be a tl-obturatort a katéter csticsaba, és rogzitse a Luer-zarral, hogy
lezarja a Malecot-szarnyakat.
. Ha a holyag még nem fesziil a vizelettdl, toltse fel a hdlyagot steril
fiziologids sooldattal.
Ejtsen 2 mm-es bemetszést a punkcios helynél, koralbeldl 2,5-5,0 cm-re a
symphysis pubica fol6tt (a holyag kitapinthaté boltozata alatt).
. Kordbbi medencei miitéten még at nem esett betegeknél a katétert
fuggdblegesen vezesse be a holyagba. Korabbi medencei m(itéten mar
atesett betegeknél a katétert a symphysis pubica felé 30°-os szog alatt
vezesse be.
Ellenérizze, hogy van-e vizeletfolyas. Ha a vizelet nem dramlik spontan
modon a ti-obturatoron at, szivjon le vizeletet annak igazolasara, hogy a
katéter a hélyagban helyezkedik el.
Gy6z6djék meg arrdl, hogy a katéter stabilan &ll, majd lazitsa ki a Luer-
zérat és forgassa a tli-obturatort az dramutato jérasaval ellentétes
iranyban a Malecot-szarnyak szétnyitasa céljabol.
Tavolitsa el a tiit, vigyazva arra, hogy ne mozditsa el a katétert.
MEGJEGYZES: Ha egyszer mér eltavolitotta a t(it, ne vezesse be Ujra.
Az 6sszekotbcsovet csatlakoztassa a katéterhez és a vizeletgy(ijté zsdkhoz,
és engedje kilirlilni a holyagot.
10. Huzza vissza a katétert addig, amig a Malecot-szarnyak a hélyag
boltozatanak ellenéllasdba nem titkoznek.
11. Tolja a katétert kortilbeliil 2 cm-re vissza a holyagba, ezzel lehetévé téve
a beteg mozgasat.
12. Rogzitse a katétert sziikség szerint ragasztoszalaggal, varrattal és kotéssel.
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A katéter eltavolitasa

1. Helyezze a kiegyenesité mandrint a katéterbe, és régzitse a Luer-zarral,
hogy kiegyenesitse a Malecot-szarnyakat.

2. Ha kivanja, vezet6édrotot juttathat a gy(jtérendszerbe/hdlyagba a
hozzéaférés fenntartasara, miutdn a mandrint régzitette és miel6tt a
katétert eltavolitana.

3. Vegye ki a katétert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolésban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és gy6z6djon meg rola, hogy nem sériilt meg.



ITALIANO

SET CON CATETERE DI DRENAGGIO MALECOT
UNIVERSA®

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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| set con catetere di drenaggio Malecot Universa sono disponibili in tre
configurazioni.

Il set di introduzi include i seg i articoli.
- Catetere Malecot
« Ago trocar con otturatore
« Guida
- Dilatatori
« Mandrini raddrizzatori

« Tubo connettore con rubinetto a una via
« Disco di ritenzione in silicone con fascetta in plastica

Il set di inter: bio include i i articoli.
- Catetere Malecot
« Mandrini raddrizzatori

« Tubo connettore con rubinetto a una via

hico includ

i i articoli.

1l set sovrap g
« Catetere Malecot
« Ago cavo

« Tubo connettore con rubinetto a una via

USO PREVISTO
Il set con catetere di drenaggio Malecot Universa & indicato per il drenaggio
percutaneo delle urine dall'apparato genito-urinario.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il tempo di permanenza non deve superare le quattro settimane. Si
consiglia una valutazione periodica del catetere.

« Il prodotto & previsto per I'uso da parte di medici debitamente addestrati e
in possesso della necessaria esperienza nell’accesso e posizionamento per
via percutanea dei cateteri di drenaggio. L'uso di questo prodotto prevede
l'impiego di tecniche standard.

- 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.

ISTRUZIONI PER L'USO
Set diintroduzione
1. Identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sistema
collettore/vescica.
Avvalendosi della fluoroscopia o dell'ecografia, utilizzare una tecnica
percutanea standard per posizionare una guida nel sistema collettore/
vescica. Confermare il posizionamento osservando un flusso libero
di urina.
. Per facilitare il passaggio del catetere, dilatare il tramite muscolo-fasciale
utilizzando in sequenza una serie di dilatatori, da quello piu piccolo a
quello pit grande.
Fare avanzare nel catetere il mandrino raddrizzatore e fissarlo con
I'attacco Luer Lock per chiudere le alette Malecot.
. Posizionare il gruppo costituito dal mandrino e dal catetere sull'estremita
esterna della guida e farlo avanzare nel sistema collettore/vescica.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
. Sbloccare il mandrino, ruotarlo con delicatezza e rimuoverlo dal catetere
per aprire le alette Malecot.
Tenere saldamente in posizione il catetere e rimuovere la guida.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
. Servirsi del disco di ritenzione per fissare il catetere alla cute; fissare il
catetere al disco con la fascetta in plastica.
11. Applicare cerotto, punti di sutura e medicazione secondo necessita.
12. Conservare il mandrino flessibile confezionato singolarmente per la
successiva rimozione del catetere.
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Set di interscambio

1. Creare un tramite nefrostomico/sovrapubico nel modo consueto,
lasciando una guida nel sistema collettore/vescica.
Fare avanzare nel catetere il mandrino raddrizzatore e fissarlo con
I'attacco Luer Lock per chiudere le alette Malecot.
. Posizionare il gruppo costituito dal mandrino e dal catetere sull'estremita
esterna della guida e farlo avanzare nel sistema collettore/vescica.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
. Sbloccare il mandrino, ruotarlo con delicatezza e rimuoverlo dal catetere
per sbloccare le alette Malecot.
Tenere saldamente in posizione il catetere e rimuovere la guida.
Confermare la posizione del catetere mediante fluoroscopia o ecografia.
Fissare il catetere con cerotto, punti di sutura e medicazione secondo
necessita.
Collegare il tubo connettore al catetere e alla sacca di drenaggio.
10. Conservare il mandrino flessibile confezionato singolarmente per la

successiva rimozione del catetere.
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Set sovrapubico
1. Infiltrare anestesia nella cute in corrispondenza del sito di puntura.
2. Fare avanzare nella punta del catetere I'otturatore ad ago e fissarlo con
I'attacco Luer Lock per chiudere le alette Malecot.
. Se la vescica non é gia distesa dall’'urina, riempirla di soluzione fisiologica
sterile.
Praticare un‘incisione cutanea di 2 mm circa in corrispondenza del sito
di puntura, tra 2,5 e 5,0 cm circa sopra la sinfisi pubica (sotto la cupola
vescicale palpabile).
. Nei pazienti non sottoposti in precedenza a intervento chirurgico pelvico,
introdurre il catetere verticalmente nella vescica. Nei pazienti sottoposti
in precedenza a intervento chirurgico pelvico, introdurre il catetere con
un‘angolazione di 30° in direzione della sinfisi pubica.
Rilevare la presenza o I'assenza di flusso di urina. Se I'urina non fluisce
spontaneamente attraverso l'otturatore ad ago, aspirarla per verificare che
il catetere si trovi nella vescica.
. Assicurarsi che il catetere sia stabilizzato, quindi rilasciare I'attacco
Luer Lock e ruotare in senso antiorario I'otturatore ad ago per aprire le
alette Malecot.
Rimuovere I'ago, facendo attenzione a non spostare il catetere.
NOTA - Non reintrodurre I'ago dopo averlo rimosso.
Collegare il tubo connettore al catetere e alla sacca di drenaggio e
consentire lo svuotamento della vescica.
10. Ritirare il catetere fino a percepire la resistenza data dal contatto delle
alette Malecot con la cupola vescicale.
11. Fare avanzare il catetere di circa 2 cm nella vescica per consentire il
movimento del paziente.
12. Fissare il catetere con cerotto, punti di sutura e medicazione secondo
necessita.
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Rimozione del catetere

1. Posizionare nel catetere il mandrino raddrizzatore e fissarlo con I'attacco
Luer Lock per raddrizzare le alette Malecot.

2. Volendo, & possibile fare passare una guida nel sistema collettore/vescica
al fine di mantenere I'accesso, dopo l'innesto del mandrino e prima della
rimozione del catetere.

3. Rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua 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.

NEDERLANDS

UNIVERSA® MALECOT DRAINAGEKATHETERSET

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulp I ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Universa Malecot drainagekatheterset is verkrijgbaar als set in drie
uitvoeringen:

De introductieset bestaat uit:
« Malecot katheter
« Trocartnaald met obturator



« Voerdraad

- Dilatators

« Rechtmakende stiletten

« Verbindingsslang met eenwegafsluitkraan

« Fixatieschijf van silicone met kunststof bindertje

De verwisselset bestaat uit:
« Malecot katheter
« Rechtmakende stiletten
« Verbindingsslang met eenwegafsluitkraan

De suprapubische set bestaat uit:
« Malecot katheter
« Holle naald
« Verbindingsslang met eenwegafsluitkraan

BEOOGD GEBRUIK
De Universa Malecot drainagekatheterset is bestemd voor het
totstandbrengen van percutane urinedrainage uit de tractus urogenitalis.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« De verblijfsduur mag niet meer dan vier weken bedragen. Aangeraden
wordt de katheter periodiek te evalueren.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met training in en
ervaring met percutane toegang en plaatsing van drainagekatheters. Er
moeten standaardtechnieken worden toegepast.

« Geen enkel onderdeel mag met kracht worden opgevoerd gedurende
verwijdering of vervanging van de katheter. Verwijder de onderdelen
voorzichtig als er enige weerstand wordt gevoeld.

GEBRUIKSAANWUZING
Introductieset
1. Identificeer en verdoof de huid boven het verzamelsysteem/de blaas.
2. Breng op de gebruikelijke percutane wijze op geleide van doorlichting of
echoscopie een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas in. Bevestig
de juiste plaatsing door waarneming van onbelemmerde urineafvioed.
. Om de passage van de katheter te vergemakkelijken, moet het
musculofasciale traject met behulp van dilatators oplopend van klein
naar groot worden gedilateerd.
Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de
Luer-lock om de Malecot vleugels te sluiten.
Schuif het samenstel van stilet en katheter over het externe uiteinde van
de voerdraad en voer het op tot in het verzamelsysteem/de blaas.
Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of
echoscopie.
Ontgrendel het stilet, draai het voorzichtig rond en verwijder het stilet uit
de katheter om de Malecot vleugels te spreiden.
Houd de katheter stevig op zijn plaats en verwijder de voerdraad.
Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of
echoscopie.
10. Gebruik de fixatieschijf om de katheter aan de huid vast te zetten; zet de
katheter aan de schijf vast met het kunststof bindertje.
11. Breng plakband, een hechting en verband aan al naar gelang wat nodig is.
12. Bewaar het apart verpakte flexibele stilet om de katheter te verwijderen.
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Verwisselset

1. Maak een nefrostomie-/suprapubisch kanaal op de gebruikelijke wijze en
laat een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas achter.
Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de
Luer-lock om de Malecot vleugels te sluiten.
Schuif het samenstel van stilet en katheter over het externe uiteinde van
de voerdraad en voer het op tot in het verzamelsysteem of de blaas.
Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of
echoscopie.
. Ontgrendel het stilet, draai het voorzichtig rond en verwijder het stilet uit
de katheter om de Malecot vleugels te spreiden.
Houd de katheter stevig op zijn plaats en verwijder de voerdraad.
. Bevestig de positie van de katheter door middel van doorlichting of
echoscopie.
Bevestig de katheter met plakband, een hechting en verband al naar
gelang wat nodig is.
. Sluit de verbindingsslang aan op de katheter en de drainagezak.
10. Bewaar het apart verpakte flexibele stilet om de katheter te verwijderen.
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Suprapubische set

. Verdoof de huid bij de insteekplaats.

. Voer de naaldobturator op in de kathetertip en zet hem vast met de Luer-
lock om de Malecot vleugels te sluiten.

. Als de blaas niet al gevuld is met urine, vul de blaas dan met steriel

fysiologisch zout.

Maak op de insteekplaats ongeveer 2,5-5,0 cm boven de symphysis

pubica (onder de palpabele blaaskoepel) een incisie van 2 mm.

. Bij patiénten die niet eerder nierbekkenchirurgie hebben ondergaan,
moet de katheter verticaal in de blaas worden ingebracht. Bij patiénten
die wel eerder nierbekkenchirurgie hebben ondergaan, moet de katheter
onder een hoek van 30° met de symphysis pubica worden ingebracht.

. Controleer of de urine stroomt. Als er niet spontaan urine uit de

naaldobturator begint te stromen, aspireer dan urine om te controleren of

de katheter zich in de blaas bevindt.

Zorg ervoor dat de katheter gestabiliseerd is, maak dan de Luer-lock los

en draai de naaldobturator linksom om de Malecot vleugels te spreiden.

Verwijder de naald en wees voorzichtig de katheter niet te doen

verplaatsen.

NB: Breng de naald niet opnieuw in nadat deze verwijderd is.

Sluit de verbindingsslang aan op de katheter en de drainagezak en laat

de blaas leeglopen.

10. Trek de katheter terug totdat de Malecot vleugels weerstand ondervinden

van de blaaskoepel.

11. Voer de katheter weer ongeveer 2 cm terug op in de blaas om

bewegingen van de patiént te ondervangen.

12. Zet de katheter vast met plakband, een hechting en verband als nodig.
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Verwijdering van de katheter

1. Voer het rechtmakende stilet in de katheter op en zet het vast met de
Luer-lock om de Malecot vleugels recht te maken.

2. Desgewenst kan er een voerdraad in het verzamelsysteem/de blaas
worden ingebracht om toegang te blijven houden nadat het stilet is
ingebracht en voordat de katheter wordt verwijderd.

3. Verwijder de katheter.

WIJZE VAN LEVERING

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

UNIVERSA® MALECOT DRENASJEKATETERSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Universa Malecot-drenasjekatetersettet er tilgjengelig i tre
settkonfigurasjoner:

Innforingssettet inkluderer:
« Malecot-kateter
« Trokarndl med obturator
« Ledevaier
- Dilatatorer
« Rettestiletter
« Forbindelsesslange med enveis stoppekran
« Festeplate i silikon med plaststropp

L Kkeli s lud,

er:
« Malecot-kateter

« Rettestiletter

« Forbindelsesslange med enveis stoppekran

Det suprapubiske settet i 3
« Malecot-kateter
« Hul nal
« Forbindelsesslange med enveis stoppekran

TILTENKT BRUK
Universa-Malecot drenasjekatetersettet er beregnet for a gi perkutan
urindrenasje fra urogenitalsystemet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente
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ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Inneliggende tid skal ikke overstige fire uker. Periodisk evaluering av
kateteret tilrades.

« Denne anordningen er beregnet brukt av leger som er oppleaert og
har erfaring i perkutan tilgang og plassering av drenasjekatetere.
Standardteknikker skal brukes.

« Ikke for noen komponent fram med makt nar kateteret fjernes eller skiftes
ut. Fjern komponentene forsiktig hvis du kjenner motstand.

BRUKSANVISNING

Innfgringssett
1. Identifiser og bedev hudstedet over samlesystemet/blaeren.
2. Bruk standard perkutan teknikk under fluoroskopi eller ultralyd for &
plassere en ledevaier inn i samlesystemet/blaeren. Bekreft plasseringen
via fri strem av urin.

. For at kateteret skal kunne passere lettere, dilater den muskelfasciale
gangen ved hjelp av dilatatorer i rekkefolge fra minste til storste.

. For rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen for & lukke
Malecot-vingene.

. Plasser stilett/kateter-montasjen over den eksterne enden av ledevaieren
og for den inn i samlesystemet/blaeren.

. Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

. Las opp stiletten, vri forsiktig og fjern stiletten fra kateteret for & apne

Malecot-vingene.

Hold kateteret godt pa plass og fjern ledevaieren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Bruk festeplaten til & feste kateteret til huden. Fest kateteret til platen

med plaststroppen.

11. Péfer teip, sutur og forbinding etter behov.

12. Ta vare pa den enkeltinnpakkede, fleksible stiletten for kateterfjerning.
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Utvekslingssett

. Etabler en nefrostomi/suprapubisk gang pé standard méte, og la en
ledevaier ligge igjen i samlesystemet/blaeren.

For rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen for a lukke
Malecot-vingene.

. Plasser stilett/kateter-montasjen over den eksterne enden av ledevaieren
og for den inn i samlesystemet/blaeren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Las opp stiletten, vri forsiktig og fjern stiletten fra kateteret for & lase opp
Malecot-vingene.

Hold kateteret godt pa plass og fjern ledevaieren.

Bekreft kateterposisjonen via fluoroskopi eller ultralyd.

Fest kateteret med teip, sutur og forbinding etter behov.

Fest forbindelsesslangen til kateteret og drenasjeposen.

Ta vare pa den enkeltinnpakkede, fleksible stiletten for kateterfjerning.
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Suprapubisk sett

. Bedov huden pé punksjonsstedet.

For naleobturatoren inn i kateterspissen og fest med Luer-lasen for &

lukke Malecot-vingene.

Huvis ikke blaeren allerede er utvidet av urin, fyll blaeren med steril

saltlgsning.

Lag en 2 mm incisjon pa punksjonsstedet, ca. 2,5-5,0 cm over symfyse

pubis (under den palpable bleerekuppelen).

. For pasienter som ikke har hatt tidligere bekkenkirurgi, sett kateteret

vertikalt inn i bleeren. For pasienter som har hatt tidligere bekkenkirurgi,

sett kateteret inn i en 30° vinkel mot symfyse pubis.

Se etter urinstramning. Hvis ikke urin stremmer spontant gjennom

naleobturatoren, aspirer urin for & kontrollere at kateteret er i bleeren.

Pase at kateteret er stabilisert, og lesne deretter Luer-lasen og roter

naleobturatoren moturs for 8 &pne Malecot-vingene.

Fjern nélen, og vaer forsiktig s ikke kateteret forflyttes.

MERKNAD: Ikke sett inn nalen igjen nar den forst har blitt fjernet.

Koble tilkoblingsslangen til kateteret og drenasjeposen, og la bleeren

temmes.

. Trekk tilbake kateteret til Malecot-vingene meter motstand fra
blaerekuppelen.

11. For kateteret frem ca. 2 cm tilbake inn i bleaeren for & gjere bevegelser hos

pasienten lettere.
12. Fest kateteret med teip, sutur og forbinding etter behov.
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Kateterfjerning
1. Plasser rettestiletten inn i kateteret og fest den med Luer-lasen for a rette
opp Malecot-vingene.
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2. Hvis gnskelig, kan en ledevaier fores inn i samlesystemet/bleeren for &
opprettholde tilgang etter at stiletten er aktivert og fer kateteret fjernes.
3. Fjern kateteret.

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 morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du
kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa produktet.

ZESTAW CEWNIKA DO DRENAZU MALECOT
UNIVERSA®
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zestaw cewnika do drenazu Malecot Universa jest dostepny w trzech
konfiguracjach zestawu:

Elementy p!
« Cewnik Malecot
« Igta trokara z mandrynem
« Prowadnik
« Rozszerzacze
« Mandryny prostujace
« Dren faczacy zaopatrzony w kranik jednodrozny
« Silikonowy krazek utrzymuijacy z plastikowym wigzadtem

El y do wymiany
« Cewnik Malecot
« Mandryny prostujace

« Dren faczacy zaopatrzony w kranik jednodrozny

El di
« Cewnik Malecot
« Wydrazona igta
« Dren faczacy zaopatrzony w kranik jednodrozny

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Zestaw cewnika do drenazu Malecot Universa jest przeznaczony do
wykonywania przezskérnego drenazu moczu z uktadu moczowo-ptciowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Czas zatozenia nie powinien przekracza¢ czterech tygodni. Zalecane jest
wykonywanie okresowej oceny cewnika.

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w zakresie przezskdrnego dostepu i umieszczania
cewnikéw do drenazu. Nalezy stosowac standardowe techniki.

« Podczas wyjmowania lub wymiany cewnika nie wolno przemieszczac
zadnego z elementéw na site. W przypadku napotkania jakiegokolwiek
oporu nalezy ostroznie usuna¢ elementy.

INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw wprowadzajacy

. Zlokalizowac i znieczuli¢ obszar skéry ponad uktadem zbiorczym/
pecherzem.

Pod kontrola fluoroskopii lub ultrasonografii, umiesci¢ prowadnik

w uktadzie zbiorczym/pecherzu za pomoca standardowej techniki
przezskornej. Potwierdzi¢ umieszczenie na podstawie swobodnego
przeptywu moczu.

. Aby utatwi¢ przeprowadzenie cewnika, nalezy rozszerzy¢ kanat
miesniowo-powieziowy za pomoca rozszerzaczy, w kolejnosci od
najmniejszego do najwiekszego.

Wprowadzi¢ mandryn prostujacy do cewnika i umocowac tacznikiem Luer
lock, aby zamkna¢ skrzydetka cewnika Malecot.

. Nasunac zespét mandrynu i cewnika na zewnetrzny koniec prowadnika i
wprowadzi¢ go do uktadu zbiorczego/pecherza.

Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomoca fluoroskopii lub ultrasonografii.
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Odblokowa¢ mandryn, delikatnie obrécic i zdjg¢ mandryn z cewnika, aby

otworzy¢ skrzydetka cewnika Malecot.

Przytrzymujac cewnik nieruchomo, usuna¢ prowadnik.

Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.

. Przymocowac cewnik do skory, postugujac sie krazkiem utrzymujacym, i
przymocowac cewnik do krazka plastikowym wigzadtem.

11. Zatozy¢ przylepiec, szew i opatrunek wedtug potrzeby.

12. Zachowac gietki, indywidualnie pakowany mandryn do pézniejszego

uzycia przy usuwaniu cewnika.

Sow®

Zestaw do wymiany
1. Wykona¢ kanat nefrostomijny lub nadtonowy w standardowy sposdb,
pozostawiajac prowadnik w uktadzie zbiorczym/pecherzu.
Woprowadzi¢ do cewnika mandryn prostujacy i umocowac go facznikiem
Luer lock, w celu zamkniecia skrzydetek cewnika Malecot.
. Nasungc zespot mandrynu i cewnika na zewnetrzny koniec prowadnika i
wprowadzi¢ go do uktadu zbiorczego/pecherza.
Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomocg fluoroskopii lub ultrasonografii.
Odblokowa¢ mandryn, delikatnie obrécic¢ i wyja¢ mandryn z cewnika, aby
odblokowac skrzydetka cewnika Malecot.
Przytrzymujac cewnik nieruchomo, usung¢ prowadnik.
Potwierdzi¢ potozenie cewnika za pomoca fluoroskopii lub ultrasonografii.
Umocowac cewnik za pomoca przylepca, szwu i opatrunku wedtug
potrzeby.
. Podtaczyc¢ dren taczacy do cewnika i worka zbiorczego.
. Zachowac gietki, indywidualnie pakowany mandryn do pézniejszego
uzycia przy usuwaniu cewnika.
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Zestaw nadionowy

Znieczuli¢ skore w miejscu wktucia.

Wprowadzi¢ mandryn igty do koricowki cewnika i umocowac tacznikiem

Luer lock, w celu zamknigcia skrzydetek cewnika Malecot.

Jedli pecherz nie jest juz rozciggniety z powodu wypetnienia moczem,

napetni¢ pecherz jatows sola fizjologiczna.

Wykonac¢ 2 mm naciecie w miejscu wktucia, okoto 2,5 - 5,0 cm ponad

spojeniem tonowym (ponizej wyczuwalnego dotykiem sklepienia

pecherza).

W przypadku pacjentéw, u ktérych nie wykonywano poprzednio

zabiegow chirurgicznych w obrebie miednicy, wprowadzi¢ cewnik

pionowo do pecherza. W przypadku pacjentéw, u ktérych wykonywano
poprzednio zabiegi chirurgiczne w obrebie miednicy, wprowadzi¢ cewnik
pod katem 30° w kierunku spojenia fonowego.

. Obserwowac, czy nastepuje wyptyw moczu. Jedli nie nastapi spontaniczny
wyptyw moczu przez mandryn igty, zaaspirowac mocz, aby sie upewnic,
Zze cewnik znajduje sie w pecherzu.

. Upewnic sig, ze cewnik jest ustabilizowany, po czym zwolnic tacznik Luer

lock i obréci¢ mandryn igty w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek

zegara, aby otworzy¢ skrzydetka cewnika Malecot.

Usunac igte, uwazajac, aby nie zmieni¢ potozenia cewnika.

UWAGA: Nie wolno ponownie wprowadzac igly po jej usunieciu.

Podtaczy¢ dren taczacy do cewnika i worka zbiorczego, po czym

umozliwi¢ opréznienie pecherza.

10. Wycofywac cewnik do chwili, gdy skrzydetka cewnika Malecot napotkaja

opdr ze strony sklepienia pecherza.

11. Wprowadzi¢ cewnik na okoto 2 cm z powrotem do pecherza, aby

uwzgledni¢ dostosowanie do ruchéw pacjenta.

12. Umocowac cewnik z uzyciem przylepca, szwu i opatrunku wedtug

potrzeby.
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Usuwanie cewnika

1. Wprowadzi¢ mandryn prostujacy do cewnika i umocowac za pomocg
tacznika Luer lock, aby wyprostowac skrzydetka cewnika Malecot.

2. W razie potrzeby mozna wprowadzi¢ prowadnik do uktadu zbiorczego/
pecherza w celu utrzymania dostepu, po umocowaniu mandrynu i przed
usunieciem cewnika.

3. Usuna¢ cewnik.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

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

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de cateter de drenagem Universa Malecot esta disponivel em trés
configuragées:

O conjunto de introducéo inclui:
« Cateter Malecot
« Agulha de trocarte com obturador
« Fio guia
- Dilatadores
« Estiletes de rectificagao
« Tubo de ligagdo com torneira de passagem unidireccional
- Disco de retencao em silicone com atilho de plastico

O conjunto de substituicao inclui:
- Cateter Malecot
« Estiletes de rectificagdo
« Tubo de ligagédo com torneira de passagem unidireccional

O conjunto suprapubico inclui:
« Cateter Malecot
« Agulha oca
« Tubo de ligagao com torneira de passagem unidireccional

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de cateter de drenagem Universa Malecot destina-se a
disponibilizar drenagem de urina percutanea do sistema génito-urinario.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« O tempo de permanéncia nao deve ultrapassar quatro semanas.
Aconselha-se a avaliagdo periodica do cateter.

« Este dispositivo destina-se a utilizagao por médicos com formacao e
experiéncia em acesso percutaneo e colocagéo de cateteres de drenagem.
Devem ser empregues técnicas padrao.

« Néo avance a forca qualquer componente durante a remogédo ou a
substituicao do cateter. Retire os componentes com cuidado se sentir
alguma resisténcia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Conjunto de introducédo
1. Identifique e anestesie o local da pele sobrejacente ao sistema colector/
bexiga.
Sob fluoroscopia ou ultra-sons, utilize uma técnica percutédnea padrao
para colocar um fio guia no sistema colector/bexiga. Confirme a
colocagdo observando um fluxo de urina desobstruido.
. Para facilitar a passagem do cateter, dilate o tracto musculofascial
utilizando dilatadores sequencialmente do mais pequeno para o maior.
. Avance o estilete de rectificacdo para o cateter e prenda com o Luer lock
de modo a fechar as asas Malecot.
. Coloque o conjunto de estilete/cateter sobre a extremidade externa do
fio guia e faca-o avancar para o sistema colector/bexiga.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
. Liberte o estilete, torca-o com cuidado e retire o estilete do cateter de
modo a abrir as asas Malecot.
Prenda o cateter com firmeza na posi¢ao adequada e retire o fio guia.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Utilize o disco de retencao para prender o cateter a pele; prenda o cateter
ao disco com o atilho de plastico.
11. Aplique fita, sutura e pensos conforme necessario.
12. Guarde o estilete flexivel, embalado individualmente, para remogéo do
cateter.
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Conjunto de substituicao
1. Estabelega um tracto de nefrostomia/suprapubico de modo padréo,
deixando um fio guia no sistema colector/bexiga.
2. Avance o estilete de rectificagao para o cateter e prenda com o Luer Lock
de modo a fechar as asas Malecot.
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. Coloque o conjunto de estilete/cateter sobre a extremidade externa do
fio guia e faga-o avancar para o sistema colector/bexiga.

Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Liberte o estilete, torca-o com cuidado e retire o estilete do cateter de
modo a libertar as asas Malecot.

Prenda o cateter com firmeza na posicao adequada e retire o fio guia.
Confirme a posicao do cateter através de fluoroscopia ou ultra-sons.
Prenda o cateter com fita, sutura e pensos, conforme necessario.
Prenda o tubo de ligacao ao cateter e ao saco de drenagem.

Guarde o estilete flexivel, embalado individualmente, para remocéao do
cateter.
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Conjunto suprapubico

1. Anestesie a pele no local de pungéo.

2. Avance o obturador de agulha para a ponta do cateter e prenda com o
Luer lock de modo a fechar as asas Malecot.
Se a bexiga ainda nao estiver expandida com urina, encha a bexiga com
soro fisiolégico estéril.
Faca uma incisao de 2 mm no local de puncao, aproximadamente a
2,5 cm a 5,0 cm acima da sinfise pubica (abaixo da ctpula vesical
palpével).
. No caso dos doentes que nao foram previamente submetidos a cirurgia
pélvica, insira o cateter verticalmente na bexiga. No caso dos doentes que
foram previamente submetidos a cirurgia pélvica, insira o cateter a um
angulo de 30° na direccdo da sinfise pubica.
Verifique se ha fluxo urinario. Se a urina ndo fluir espontaneamente
através do obturador de agulha, aspire a urina de modo a garantir que o
cateter estd na bexiga.
Certifique-se de que o cateter esta estabilizado, depois liberte o Luer Lock
e rode o obturador de agulha no sentido oposto ao dos ponteiros do
relégio para abrir as asas Malecot.
Remova agulha com cuidado para néo deslocar o cateter.
NOTA: Depois de remover a agulha, néo a introduza novamente.
Fixe o tubo de ligacdo ao cateter e ao saco de drenagem e deixe a bexiga
esvaziar.
10. Recue o cateter até sentir resisténcia das asas Malecot de encontro a

cupula vesical.
11. Avance o cateter aproximadamente 2 cm de volta & bexiga de modo a
permitir a movimentacao do doente.

12. Prenda o cateter com fita, sutura e pensos, conforme necessario.
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Remocéo do cateter

1. Coloque o estilete de rectificacdo no cateter e prenda com o Luer lock de
modo a endireitar as asas Malecot.

2. Se desejar, pode passar um fio guia para o sistema colector/bexiga de
modo a manter o acesso, depois de o estilete ser engatado e antes da
remocao do cateter.

3. Retire o cateter.

APRESENTAGCAO

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

ENSKA

UNIVERSA®-SET FOR MALECOT-
DRANAGEKATETER

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

PRODUKTBESKRIVNING
Universa-setet for Malecot-dranagekateter finns tillgdngligt i tre
setkonfigurationer:

Introduktionssetet omfattar foljande:
« Malecot-kateter
« Troakarnal med obturator
« Ledare
- Dilatatorer
« Utrdtningsmandranger
« Anslutningsslang med envégskran
« Retentionsskiva i silikon med plastband
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Utbytessetet omfattar foljande:
« Malecot-kateter
« Utrdtningsmandranger

D

« Anslutningsslang med envégskran

et suprapubiska setet omf: foljande:
« Malecot-kateter
« Ihalig nal

« Anslutningsslang med envégskran

AVSEDD ANVANDNING
Universa-setet for Malecot-drénagekateter &r avsett att tillhandahélla
perkutant urindranage fran det urogenitala systemet.

KONTRAINDIKATIONER

In

ga kidnda

VARNINGAR

In

ga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Kvarliggningstiden far inte 6verstiga fyra veckor. Regelbunden utvérdering
av katetern rekommenderas.

« Denna anordning &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i
och erfarenhet av perkutan dtkomst och placering av dranagekatetrar.
Standardtekniker bor tillampas.

« Tvinga inte framféring av en komponent vid avldgsnande eller utbyte
av katetern. Avldgsna komponenterna med forsiktighet om eventuellt
motstdnd uppstar.

RUKSANVISNING

Introduktionsset

1
1

u

H

1. Identifiera och bedéva hudstallet 6ver uppsamlingssystemet/urinblasan.

2. Anvénd perkutan standardteknik fér att placera en ledare i
uppsamlingssystemet/urinblasan under fluoroskopi eller ultraljud.
Bekréfta placeringen genom fritt urinflode.

. For att underlatta genomforingen av katetern ska du dilatera

muskelfasciekanalen med hjélp av dilatatorer, fran den minsta till den

storsta.

For fram utrdtningsmandréngen in i katetern och fast den med Luer-laset

for att stanga Malecot-vingarna.

. Placera enheten bestaende av mandréng/kateter Gver ledarens yttre ande

och for fram den in i uppsamlingssystemet/urinbléasan.

Bekrafta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.

. Las upp mandréangen, vrid den forsiktigt och avldgsna mandrangen fran

katetern for att oppna Malecot-vingarna.

Hall katetern sakert pa plats och avlagsna ledaren.

Bekréfta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.

. Anvénd retentionsskivan for att fasta katetern vid huden. Fast katetern vid
skivan med hjélp av plastbandet.

1. Applicera tejp, sutur och forband efter behov.

2. Bevara den individuellt férpackade, flexibla mandréangen for

kateterborttagning.
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>
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tbytesset

1. Upprétta en nefrostomikanal/suprapubisk kanal med standardmetoden
och lamna kvar en ledare i uppsamlingssystemet/urinblésan.

For fram utratningsmandrangen in i katetern och fast den med Luer-laset
for att stanga Malecot-vingarna.

. Placera enheten bestaende av mandrang/kateter 6ver ledarens yttre ande
och for fram den in i uppsamlingssystemet/urinblasan.

Bekréfta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.

Lés upp mandréangen, vrid den forsiktigt och avlagsna mandrangen fran
katetern for att lasa upp Malecot-vingarna.

Hall katetern sakert pa plats och avlagsna ledaren.

Bekrafta kateterns position med fluoroskopi eller ultraljud.

Fést katetern med tejp, sutur och férband efter behov.

Koppla anslutningsslangen till katetern och dréanagepasen.

Bevara den individuellt forpackade, flexibla mandréngen for
kateterborttagning.

W

w o~

S0 ® N

uprapubiskt set

. Bed6va huden vid punktionsstallet.

For fram nalobturatorn in i kateterspetsen och fast den med Luer-laset for
att stdnga Malecot-vingarna.

Om urinblésan inte redan &r utspand av urin fyller du urinblasan med
steril koksaltlsning.

Gor ett 2 mm snitt vid punktionsstallet, ca 2,5-5,0 cm ovanfor symfysis
pubis (nedanfér urinblasans palpabla vre del).

N -

w

>
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. For patienter som inte tidigare har genomgatt backenkirurgi ska katetern
foras in vertikalt i urinblésan. Fér patienter som tidigare har genomgatt
béckenkirurgi ska katetern féras in i 30° vinkel mot symfysis pubis.
Observera om urinfléde forekommer. Vid franvaro av spontant urinflode
genom nalobturatorn ska du aspirera urin for att sékerstélla att katetern
ligger i urinblasan.

Se till att katetern har stabiliserats och frigér sedan Luer-laset och vrid
nalobturatorn moturs for att 6ppna Malecot-vingarna.

. Avldgsna nélen, forsiktigt sé att du inte rubbar katetern.

OBS! For inte in nalen pé nytt efter att den har avldgsnats.

Koppla anslutningsslangen till katetern och drénagepasen och lat
urinbldsan témmas.

Dra tillbaka katetern tills motstand uppstar nar Malecot-vingarna méter
urinblasans dvre del.

11. For tillbaka katetern ca 2 cm in i urinbldsan sa att patientrorelser medges.
12. Fast katetern med tejp, sutur och férband efter behov.
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Avldgsnande av kateter

1. Placera utratningsmandréangen i katetern och fast den med Luer-laset for
att rata ut Malecot-vingarna.

2. Om sa 6nskas kan ledaren foras in i uppsamlingssystemet/urinblasan for
att uppratthalla atkomst, efter att mandréngen har frigjorts och innan
katetern avlagsnas.

3. Avlagsna katetern.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

27



ul

MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 US.A.

www.cookmedical.com
©CO0K 2019

EC REPRESENTATIVE
Cook Medical Europe Ltd
O'Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

2019-09
T_UMCS_REV2






