% Coloplast Scheda Tecnica
Sonde ureterali

» _Composizione - [
Silicona )
« Sterilizzazione ) i , |
Sterile monouso
Ossido d'etilene (EO) - Tasso residuo di ossido di etilene inferiore a 2 PpPm a narma dj legge
« Validita ) _J
§ anni dalia data di praduzione
«_Codici | ) ]
CH! FR Codics ~ Codice CND Codice GMDN

P ACS808 Uos030Z | 31074

10 ACE310 U040302 31074

12| Acea12 U040302 31074

14 | Acast4 Ubdpsoz | 3074

o ACE318 040302 81074 |

18 ACB818 U040302 31074

20 ACB820 U040302 . 31074

22 | Aceszz |  UOA0302 1177 a—

» Confezionamento B i

Unita d'uso 1 busta sfilabile
Unita d'ordine 1 unitd d'uso In scatola di carone di (mm)
80x20x560

Codici a barre: prasenti sull'Unita d'ordine e sullimballo.

+ Conservazione del prodotto |

Raccomendiamo la conservezione nella confezione originale intatta al riparo dalla luce e dall'umidita, ed una |
temperatura costante compresa tra 15° ed | 25°.

*_Smaltimento - |

I pradotto non confiene componenti Ecotossicl partanto non necessita di particolari protocolll di smaltimento,
Nen disperdere nall'ambiente in quanto non & Biodegradahile.
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werivazione urinaria
®

Confezionati singolarmente in scatole da 5 unita. .r S Loﬂ(«‘ Si3
Sterile (AC41 e AC65). W irurgica.

40017 S. Giovanni in Persiceto (BO) - Via della Colombaia, 12
Tel. +39 051 951811 - Fax +39 051 951818
e-malil: ars@tegea.com

Lunghezza: 155 cm. . Materiale: PVC :
Ch/Fr 5 6 7 8 9 10 11 12
RIF.__AC4105 AC4106 AC4107 AC4108 AC41 09 AC4110 AC4111  AC4112

Catetere smussato, 5 fori laterali, per ureterosigmoidostomia, linea radiopaca, marcature graduate,
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Lunghezza: 119.cm __ Materiale: PVC _
Ch/Fr 8 , 10 12 14
RIF. AC4708 AC4710 AC4712 ACA4714

Catetere Grasset perforato per 10 cm per enterocistoplastica, 6 fori, linea radiopaca.

Lunghezza: 45 cm Materiale: SILICONE
Ch/Fr 8 10 12 14 16 18 20 22
RIF._ AC6708 AC6710 AC6712 AC6714 AC6716  AC6718 AC6720 ACE722

Catetere per ureterostomia, smussato, linea radiopaca. Flangia rotonda. Disponibile anche versione etichettata conforme a LPFR, {Urostom)
RIF. HC67 (Fr/Ch 08 - Fr/Ch 22).

Lunghezza: 45.cm Materiale: SILICONE I
Ch/Fr 8 10 12 14 16 18 20 22
RIFE.  AC6808 AC6810 AC6812 ACB814 AC6816 AC6818 AC6820 ACB822

Catetere per ureterostomia, smussato, linea radiopaca, 5 fori. Flangia ovale.

Lunghezza: 40 cm Materiale: NEOPLEX 0
Ch/Fr 8 10 12 14 16 18 20 22 24
RIF. _ ACN708 ACN710 ACN712 ACN714 ACN716 ACN718 ACN720. ACN722 ACN724

Lunghezza: 50.cm Materiale: SILICONE
Ch/Fr 8 10 12 14

Numero di fori 11 10 10 9
RIF. ACB508 ACB510 ACB512 AC6514

Catetere per ureterostomia, smussato, 5 fori,

Lunghezza: 52.cm Materiale: SILICONE ,
Ch/Fr 8 10 12

RIF. BJ3008 BJ3010 BJ3012

Catetere Grasset per ureterostomia, smussato, Flangia rotonda.

Lunghezza: 45 cm Materiale: SILICONE 7
Ch/Fr 8 10 12 14
RIF. s AC7008 AC7010 AC7012 AC7014

Catetere per ureterostond '}loap singolo, flangia rotonda, estremita renale aperta,
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45 cm

GB- URETEROSTOMY CATHETER/ PROTECTIVE CAP
FR- SONDE-DURETEROSTOMIE CUTANEE / OPERCULE
oy : DE- URETEROSTOMIE KATHETER FFIXIERSCHEIBE
> | |T- CATETERE PER URETEROCUTANEDSTOMIA / FLANGIA
) 8 PREMONTATA { Prodotta non vendibile se sprowisto dl codice a barrs)
| B ES- SONDA PARA URETEROSTOMIA / OPERCULO
PT- SONDA DE URETEROSTOMIA GUTANEA /OPERCULD
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INSTRUCTIONS FOR USE SH2178

URETEROSTOMY CATHETER
URETEROSIGMOIDOSTOMY CATHETER
URETERQ ENTEROCYSTOPLASTY CATHETER
SONDE D'URETEROSTOMIE

SONDE D'URETEROSIGMOIDOSTOMIE

SONDE D'URETERO ENTEROCYSTOPLASTIE
URETEROSTOMIE-KATHETER
URETEROSIGMOIDOSTOMIE-KATHETER
URETERQ-ENTEROZYSTOPLASTIE-KATHETER
CATETERE PER URETEROSTOMIA

CATETERE PER URETEROSIGMOIDOSTOMIA
CATETERE PER URETERO-ENTEROCISTOPLASTICA
SONDA DE URETEROSTOMIA

SONDA DE SIGMOIDOSTOMIA URETERAL
SONDA DE ENTEROCISTOPLASTIA URETERAL
CATETER DE URETEROSTOMIA

CATETER DE URETEROSIGMOIDOSTOMIA
CATETER DE URETERO ENTEROCISTOPLASTIA
URETEROSTOMIECATHETER
URETEROSIGMOIDOSTOMIECATHETER
URETERO-ENTEROCYSTOPLASTIECATHETER
KABETHPAL OYPHTHPOZTOMIAZ

KAGETHPAZ OYPHTHPO-ZITMOEIAOLTOMIAZ
KABETHPAZ OYPHTHPO-ENTEPO-KYXTOMAASTIKHE
KATETEP 1 YPETEPOCTOMMMH

KATETEP IR YPETEPOCUTMOCTOMMM
KATETEP 1A YPETEPO-3HTEPOLMCTOMMACTUKM
CEWNIK DO URETEROSTOMI

CEWNIK DO URETEROSIGMOIDEOSTOMII
CEWNIK DO URETEROENTEROCYSTOPLASTYK!
URETEROSTOMICKY KATETR
URETEROSIGMOIDEQSTOMICKY KATETR
KATETR PRO URETERO-ENTEROCYSTOPLATIKY
(URETEROSTOM] KATETER]
URETEROSIMGODOSTOMI KATETERI

URETERO ENTEROSISTOPLASTI KATETERI
URETEROSTORMIAKATETRI
URETEROSIGMOIDOSTOMIAKATETRI
VIRTSAPUTKEN ENTEROKYSTOPLASTIAKATETR!
URETEROSTOMIKATETER
URETEROSIGMOIDEOSTOMIKATETER
URETERO-ENTEROCYSTOPLASTIKKATETER
URETEROSTOMIKATETER
URETERQ-SIGMOIDOSTOMIKATETER
URETERO-ENTEROCYSTOPLASTIKKATETER
URETEROSTOMIKATETER
URETEROSIGMOIDOSTOMIKATETER
URETERO-ENTEROCYSTOPLASTIKK-KATETER
RREEORSRE
WIRE LREY AR S RE
mREBERRE RS RE

OO0 00000860060 6 ¢
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URETEROSTOMY
CATHETER
URETEROSIGMOIDOS-
TOMY CATHETER
URETERO ENTEROCYS-
TOPLASTY CATHETER
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GEBRAUICHSANWEISUNG SH2178

URETEROSTOMIE-KATHETER

URETEROSIGMOIDOSTOMIE-KATHETER
URETERO-ENTEROZYSTOPLASTIE-

KATHETER
INHALT DES SETS:
Ein Katheter mit i6atgenologisch darsteltbarer Linie.
Eine Fixierscheibe.

Fiir Informationen zu Durchmesser, Linge, Vorhandensein von Augen und abg

Markierungen, Material des Katheters, Vorhandensein und Eigenschaften der Fixierscheibe und zur

Referenznummer des Sets siehe Packungsetikett

INDIKATIONEN:

Chirurgische Indikation; Ureterostomie, Ureterosigmoidostomie, Platzierung in der Blase.

KONTRAINDIKATIONEN:

Bekannte Uberempfindiichkeit gegen die Materialien des metiizinischen Produkts.

VERFAHREN:

- Offener chirurgischer Fingriff zur Platzierung (Platzierung in der Blase; kutane Ureterostomie,
Ureterosigmaidostamie)

- Nath dem Setzen eines Schitts in den Lreter das flexible Ende des Filtungsdrahts in die
Nierenkaverne einfiihven.

- AnschiieBend Katheter iher den Fiirungsdraht schieben und einfilhren,

-Kinstlichen Ausgang auf die gewohnte Weise fertigstellen. Katheter dabel nicht biegen oder
beschidigen.

« Fixierung des Katheters

- Bei Kathetern mit Fixierscheibie wird kein faden mehr bendtigt; falls gewiinscht, kann jedoch
weiterhin ein Faden zur stérkeren Befestigung verwendet werden.

- Als erste Markierung den Faden um den Katheter knoten, dann einen zweiten Knoten dort
anbringen, wa der Katheter mit derm mikoportisen Heftpflaster an der Hatt fixiert werden sofl.

- AnschlieBend muss der Katheter:

~entweder abgeschnitten und in den selbsthaftenden Beutel eingefiihet werden, der um das Stoma
herum befestigt wird,

- oder miltels der Membran fixiert und an einen Urinbeutel angeschlossen werden, wobei der
externe Trichter erhalten bleibt.

« Die Entscheidng hieriiber liegt im Ermessen des behandeinden Arztes.

+ Anbringen des Anschlussstiicks

- Anschlussstiick rund 20 mm entfemt vom distalen Ende des Katheters anbringen.

- Die beiden Teile des Anschiussstiicks durch Festziehen am Katheter befestigen.

~ Zum Anschiuss eines Urinbeutels einen Steckverbinder fir Luer-Beutel verwenden.

- Bei Anschluss an einen Urinbeutel diirfen im Bereich des Verbindungsstiicks keine Undichtigheiten
auftreten.

- Unabhingig von dem verwendeten Verfahien auf jeden Fall iiberprilfen, ob der Urin korrekt durch
den Schlauch Rieft.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Bei der Auswahi der Art und GriBe des Katheters muss der Arzt die Art des operativen Eingrifis und

die GroBenverhdltnisse beim Patienter beriicksichtigen.

Eine g fir andere als die benen Indikati

jeweiligen Arztes.

Dieser Katheter darf nur von geschulten und erfahrenen Fachiriften verwendet werden.

Die Wiederverwendung dieses Einmalprodukts kann ein potenzielles Risiko fiir den Anwender

darstellen. Die Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann die

Produktmerkmale beentrichtigen und somit ein zusdtaliches Risika einer kirperlichen Schidigung

oder Infektion des Patienten darstefien.

UNERWIINSCHTE EREIGNISSE:

Falgende unerwiinschte Ereignisse wurden berichiet; deren Auftreten hangt allerdings stark vom

Gesundheitszustand des jeweligen Patienten ab:

- Komplikationen im Zusammenhang mit dem chirurgische Verfahren: Urethralstenose, die
Schwierigkeiten bereitet, einen Katheter zur Hamableitung emeut im Harnleiter zu platzieren;
Harnleiter-Ischamie aufgrund von iibermiRiger Reibung zwischen Retroperitonealraum und Haut
an einem oder beiden Hamleiter.
Kompli im direkten g mit den Kathetern: infektionen, die bei jedem
Materlal auftreten kinnen, das durch die Haut nach auBen gefiihet wird; Harnleiter-ischimie
aufgrund einer ungeeigneten KathetergriBe.

NACHSORGE:

Nach der Platzierung wird die regelmaige Uberwachung auf devartige unerwilnschte Ereignisse in

Jedem Fall empfohlen. Hierdurch wird festgestell, ob der Katheter korrekt funktionlert und vor

allem durchl3ssig ist.

Wenn die Drainage verstopft ist oder wenn Anzeichen fiir eine Infektion im Bereich des Katheters

bestehen, ist der Katheter zu entfernen.

ENTFERNEN DES KATHETERS:

Durch einfaches Ziehen.

ANWENDUNGSDAUER:

Der Katheter darf hichstens 30 Tage verwelen.

ANWEISUNGEN FUIR DIE PATIENTEN:

Die Patienten mssen Bber den implantierten Katheter und die Notwendigkeit der regelmaBigen

(berwachung griindlich aufgeklirt werden,

Sie miissen dazu werden, den be Arzt bei ung

oder Funktionssidrungen sofort 2u benachrichtigen.

d

abliegt der )

VOR LICHT GESCHOTZT KUHL UND TROCKEN LAGERN.

NICHT VERWENDEN, WENN DIE STERILVERPACKUNG BESCHADIGT ODER BEREITS
GEQFFNETIST.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.
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ISTRUZIONI PER LUSO sH2175

QD

CATETERE PER URETEROSTOMIA
CATETERE PER
URETEROSIGMOIDOSTOMIA
CATETERE PER
URETERO-ENTEROCISTOPLASTICA

CONTENUTO DEL SET:

Un catetere can linea sadiopaca.

tna flangia.

Consultare etichetta sulla confezione per diametro, longhezza, presenza di occhiel, presenza di
marker graduati e materlale del catetese, presenza e caratteristiche dela Rangia e numero gi
riferimento del set.

INDICAZIONI:

Indicazione chirurgica: ureterostomia, ureterosigmoidostomia, sostituzione vescicale.
CONTROINDICAZIONI:

Ogni allergia conosciuta al materiali del dispositive medico.

PROCEDURA OPERATORIA:
- Posizionamento per via chirurgica a cielo aperto (sostituzione vescicale, esecuzione d
ia cutanea, igmod

- Dapo Iz sezione deifuretere, insesire festremita Ressibile del fito guida nela cavita renale.

- Inserire quindi if catetere, facendolo scorrere fungo il o guida.

- Terminare |3 stomia sequenda 12 tecnica chirurgica normale, facendo attenzione a non piegare o
danneggiare i catetere.

« Fissaggio del catetere

- Per cateteri con flangia, con questo tipo di catetere non & pil necessario utilizzare un fif;
tuttavia, se fosi desidera, & sempre possibile wsare n filo per rinforzare if fssaggio,

- Prendere il filo ed effettuare un primo nado intormo ab catetere. Questo servira come marker,
Quindi, effettuare un secondo nodo nel punta in cui verra fissato alla cute con il nastro adesivo
MiCraporoso.

-1l catetere deve essere quindi:

- tagliato e inserito nella sacca adesiva, che sard poi fissata intomo afl stomia, oppure

fissato con I'ausilio della membrana e collegate ad una sacca raccogli uring, mantenendo limbuto
estemo .

- come considerato pilt appropriato dal medico curante.

- Insgrimento del connettore

- Inserlre il connetiore su un tratto di circa 20 mm dell'estremita distale del catetere.

- Fissare il connettore al caretere serranda le due parti del conneftore.

~Usare f connettore Ler-sacca per collegare una sacca per urina.

- Qualora il catetere venga collegato alla sacca raccogli uring, assicurarsi che nor v siano perdite
derivanti dal collegamento.

- Qualungue sia il metodo adottato, assicurarsi che Furina defluisca conrettamente nel tubo,

PRECAUZIONI:

La scelta defla misura e del tipo del catetere & responsabilits det medico e dipende dal tipo di

intervento & dalla corporatura det paziente.

Qualsiasi altro uso non specificato in queste indicazioni avviene sotto la respansabilits del medico,

Questo tipo di catetere deve essere wtiizzato solo da professionisti medic qualificat ed esperti,

Il iutilizzn di questo prodotto monouso pud determinare un rischio potenziale per 'utente,

Trattamento, detersione, disinfe e sterilizzazione possono le caratteristiche del

prodott, il che 3 sua volta determinerebbe un ulteriore rischio df danno fisico a infezione per il

paziente. R

EVENTI AVVERSI:

Sona stati fiportati i sequent eventi, anche se il verificarsi degl stessi dipende ampiamente dalie

condizioni mediche def paziente.

- Complicanze relative alla tecnica chirurgica: stenosi ureterale con una certa difficaltd nel reinserire
un catetere di diversiane urinaria nell uretere, ischemia del{'uretere a causa di eccessiva trazione su
uno o entrambi gl uretesi dal retroperitoneo alla cute.

- (omplicanze direttamente relative a catetere: infezione come accade per qualsiasi materiale
esternalizato attraverso 13 cute, ischemia dell uretere a causa di una scelta non adeguata delle
dimensioni del catetere.

CONTROLLO:

Successivamente allinserimento, & necessario eseguire il monitoraggia regolare di questi eventi

avversi per assicurarsi che il catetere funzioni correttamente e in particolare che sia permeabile.

i catetere deve essere rimosso se il drenaggio & ostruito o se vi sno seqni di infezione nel‘area

circostante il catetere.

RIMOZIONE DEL CATETERE:

Per semplice trazione.

DURATA DI UTILIZZC::

H catetere non pud essere asciato in posizione per pii di 30 giomi.

CONSIGLI PER IL PAZIENTE:

| pazienti devono ricevere informazioni complete in refazione al catetere impiantato e alfa necessits

di un manitoraggio regolare.

Deve essere indicato lora df informare immediatamente if medico curante se si notana anomalie 0

disfunzioni,

CONSERVARE AL BUIO IN UN LUOGO FRESCO E ASCIGTTO,

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE STERILE E DANNEGGIATA 0 APERTA.
NON RISTERILIZZARE.

SMALTIRE IL PRODOTTO DOPO LUTILIZZO.




