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Gebrauchsanleitung

MEDICOPLAST

Suprapubischer Integralkatheter aus
Silikon

Indikationen

MPI suprapubische Drainagesets sind fur die
routinemaRige, suprapubische Blasendraina-
ge indiziert. Die empfohlene maximale Ver-
weildauer betragt 42 Tage.

Kontraindikationen

Hamorrhagische Diathese, vendse Stauung,
Varikosis, offene oder infektiose Hautverlet-
zungen im Bereich der Punktionsstelle, leere
Blase, Ascites, peritoneale Karzinome, Unter-
bauchtumoren, Harnblasentumoren, Schwan-
gerschaft.

Vorbereitung vor der Anwendung

Der Katheter und die anderen Bestandteile
mussen unter aseptischen Kautelen aus der
Verpackung enthommen werden. Die Punkti-
onsstelle muB festgelegt und nach anerkann-
ten Verfahren sorgfaltig gereinigt und desinfi-
ziert werden.

Punktionssets

Die Harnblase sollte vollstandig gefiillt sein.
Bei Bedarf wird die Blase durch forcierte Di-
urese oder transurethral gefillt. Die Fullung
der Harnblase oder deren Lage sollte durch
Sonographie kontrolliert werden. Lokalan-
asthetikum im Bereich der Punktionsstelle
verabreichen. Kleinen Hautschnitt oberhalb
der Symphyse auf der Bauchmittellinie vor-
nehmen. Schutzhiilse oder -kappe von der
Punktionskantile entfernen und Katheter bis
zur ersten (distalen) Markierung einschieben,
jedoch nur soweit, bis die Spitze des Kathe-
ters innerhalb der Spitze der Punktionskaniile
liegt. Gleitmittel erleichtert die Katheterpas-
sage. Kaniile mit liegendem Katheter durch
den Hautschnitt senkrecht zur Bauchwand
einbringen, bis die Blase punktiert ist und Urin
abfliel3t.

Katheter durch die Punktionskantle vorschie-
ben und Punktionskanile festhalten, bis die
zweite Markierung die Kanlle erreicht hat.
Dies bedeutet, dass sich die Einrollspitze bzw.
der Ballon vollkommen auRerhalb des Endes
der Punktionskaniile und in der Blase befin-
det. Katheter festhalten und Punktionskantile
Uber den Katheter aus der Punktionsstelle zu-
rickziehen.

Warnhinweis: Katheter nicht in die Punkti-
onskantile zurlickziehen.

Die Punktionskanile kann nun entfernt wer-
den, indem die Griffstiicke der Kanile ausei-
nandergezogen werden, bis sich die Kanile
entlang der Mittelachse spaltet.
Warnhinweis: Schneide und Spitze der
Punktionskaniile darf dabei den Katheter
nicht verletzen.

Spaltkanule sicher entsorgen. Katheter an
Urinbeutel anschlief3en.

Katheter mit Ballon:

Ballon mit der Nennfiilmenge sterilem, de-
mineralisietem Wasser flillen und Katheter
bis zum Anschlag zurlickziehen. Katheter mit
beiliegendem Pflaster an der Haut fixieren.
Punktionsstelle mit sterilem Verband nach be-
wahrtem Standardverfahren versehen.

Bei langer liegenden Kathetern empfiehlt es
sich, den Ballon nach 1-2 wdchiger Liegezeit

zu entblocken und sofort wieder mit der Nenn-
fullmenge neu zu blocken.

Bei Verwendung von 10%iger Glycerinldsung
in Wasser als Ballonflillmedium bleibt die Bal-
lonfllimenge konstant und die Balloniiberpri-
fung kann entfallen.

Katheter ohne Ballon:
Katheter mit Hautnaht fixieren und oder mit
beiliegendem Pflaster auf der Haut fixieren.

Wechselsets mit Ballon:

Katheterfixierung I6sen und Verband an der
Punktionsstelle entfernen. Katheteraustritts-
stelle nach bewéahrtem Standardverfahren
reinigen und desinfizieren. Wechselset unter
aseptischen Kautelen 6ffnen und Flhrungs-
draht durch den liegenden suprapubischen
Katheter flhren, bis die Markierung auf dem
Flhrungsdraht den Trichter des Katheters
erreicht hat und somit die Spitze des Fuh-
rungsdrahtes in der Blase liegt. Ballon des
zu wechselnden Katheters entblocken durch
vorsichtiges aktives Aspirieren mit der Injek-
tionsspritze.

Katheter Gber den Fiihrungsdraht entfernen,
wobei jederzeit sichergestellt sein mul}, dass
die FUhrungsdrahtspitze in der Blase bleibt.
Gebrauchten Katheter entsorgen.

Distale Spitze des neuen Katheters Uber das
herausragende Ende des Fihrungsdrahts
durch die Punktionsstelle in die Blase vor-
schieben, bis die Markierung auf dem Fih-
rungsdraht auferhalb des Kathetertrichters
sichtbar ist; dann ist sichergestellt, dass die
Katheterspitze die Spitze des Fiihrungsdrahts
erreicht hat. Ballon mit der Nennmenge steri-
lisiertem, demineralisiertem Wasser blocken.
Flhrungsdraht entfernen und entsorgen.
Punktionsstelle mit neuem sterilem Verband
nach bewahrtem Verfahren versehen. Kathe-
ter mit einem Pflaster an der Hautoberflache
fixieren. An neuen Urinbeutel anschlielen.
Bei langer liegenden Kathetern empfiehlt es
sich, den Ballon nach 1-2 wdéchiger Liegezeit
zu entblocken und sofort wieder mit der Nenn-
fullmenge neu zu blocken oder 10%ige Glyce-
rinldsung in Wasser zu verwenden.

Wechselsets ohne Ballon:

Katheterfixierung I6sen und ggf. Verband ent-
fernen. Katheteraustrittsstelle nach bewahrten
Standardverfahren reinigen und desinfizieren.
Wechselset unter aseptischen Kautelen 6ff-
nen und Fuhrungsdraht durch den liegenden
Katheter flihren bis die Markierung des Drah-
tes den Trichter erreicht hat. Draht festhalten
und Katheter mit einem leichten Ruck I6sen
und ziehen. Neuen Katheter mit der distalen
Spitze Uber den Fihrungsdraht schieben,
bis die erste Kathetermarkierung Hautniveau
erreicht hat. Katheter fixieren mit Hautnaht
und oder Fixierpflaster. Draht entfernen und
Urinbeutel oder Katheterstopsel oder Kathe-
terventil anschlieRen.

Mogliche Komplikationen

Blasenirritationen, Verlegung des Katheters
durch Inkrustation, Hamaturie oder operative
Debris und Infektion sind einige der Komplika-
tionen, die abhangig vom Patienten nach dem
Legen von suprapubischen Kathetern be-
obachtet wurden. Der Patient sollte in Uber-
einstimmung mit den anerkannten Verfahren
routinemafig Uberwacht werden, damit die
stéandige Durchgéangigkeit des Katheters ge-
wahrleistet wird. Dieser ist nach einem ange-
messenen Zeitraum zu entfernen bzw. aus-
zutauschen. Der/Die fiir die Festlegung der

Zeitabstande zustandige Arzt/Fachkraft sollte
mit solchen Geraten und den beim Kathete-
risieren moéglicherweise auftretenden Kompli-
kationen vertraut sein.

Falls beim Entleeren des Ballons ein Problem
auftritt, ein seltenes und nur vereinzelt er-
wahntes Ereignis — dann mul der Zweig des
Katheters mit dem Ventil an der Bifurkation
mit einer scharfen Schere abgetrennt werden
oder der Ballon durch einen bewahrten, in der
medizinischen Fachliteratur beschriebenen
Vorgang ruptiert werden. Sollte es nétig wer-
den, den Ballon zum Platzen zu bringen, so
muf} darauf geachtet werden, alle Fragmente
aus der Blase des Patienten zu entfernen.

VorsichtsmaBnahmen

Suprapubische Katheter durfen nur von ei-
nem Arzt oder entsprechend, geschultem
medizinischem Personal gelegt werden, das
mit der Einfihrungstechnik und der fur die
Platzierung dieser Katheter erforderlichen
Ausristung vertraut ist und (ber die entspre-
chende Erfahrung verfugt. Beim Legen von
suprapubischen Kathetern darf der Katheter
nicht durch die Punktionskaniile zuriick ge-
zogen werden. Die skalpellartigen Enden der
Punktionskaniile kénnten die Spitze des Ka-
theters zerstoren.

Lagerung

Trocken und geschitzt vor direkter und indi-
rekter Lichteinstrahlung, Feuchte und Hitze-
quellen.

Lieferung

Jedes Set wird einzeln und steril in einer Hulle
verpackt geliefert.

Die Sterilitdt des Sets und der Bestandteile
ist nur so lange gewahrleistet, wie die Verpa-
ckungseinheit ungedéffnet und unbeschadigt
ist, jedoch nicht langer als auf dem Etikett an-
gegeben.

Einmal-Produkte

Zulassige Reinigungs-und  Sterilisierungs-
methoden und Anweisungen fiir eine Wie-
deraufbereitung gemaR der urspriinglichen
Spezifikationen sind fiir diese Produkte nicht
verfiigbar. Eine Wiederverwendung von Ein-
malprodukten kann zu verminderter Leistung
oder zum Verlust der Funktionsfahigkeit oder
zu einer Exposition mit Krankheitserregern
fuhren; validierte Nachweisverfahren stehen
nicht zur Verfiigung.
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Instructions for use

Suprapubic silicone integral catheter
Indications

MPI suprapubic drainage sets are indicated
for routine suprapubic bladder drainage. The
recommended maximum indwelling time is 42
days.

Contraindications

Haemorrhagic diathesis, venous congesti-
on, varicosis, open or infectious skin injuries
around the puncture site, empty bladder, as-
cites, peritoneal carcinomas, lower abdominal
tumours, bladder cancer, pregnancy.

Preparation for use

The catheter and the other components must
be removed from the packaging under strict
aseptic conditions. The puncture site must be
determined and thoroughly cleaned and dis-
infected according to approved standard pro-
cedures.

Puncture sets

The bladder should be completely filled. If
needed, the bladder is filled transurethrally
or through forced diuresis. The content of the
urinary bladder or its position should be mo-
nitored using sonography. Administer a local
anaesthetic around the puncture site. Perform
a small incision on the midline of the abdo-
minal wall above the symphysis. Remove the
protective sleeve or cap from the puncture
cannula and advance the catheter up to the
first (distal) marker, however only as far until
the tip of the catheter is positioned within the
tip of the puncture cannula. Lubricants facilita-
te the advancement of the catheter. Introduce
the cannula with inserted catheter through the
skin incision vertical to the abdominal wall un-
til the bladder is punctured and urine drains
off.

Advance the catheter through the puncture
cannula and hold the puncture cannula firm-
ly until the second marker has reached the
cannula. This means that the pigtail tip, or the
balloon, protrudes completely from the tip of
the puncture cannula and is located inside the
bladder. Hold the catheter firmly and withdraw
the puncture cannula over the catheter from
the puncture site.

Precautions/warnings:

Do not withdraw the catheter into the puncture
cannula.

The puncture cannula can now be withdrawn
by pulling apart the wings of the cannula until
the cannula splits along its central axis.

Precautions/warnings:

The cutting edge and tip of the puncture can-
nula must not damage the catheter.

Safely dispose of the split cannula. Connect
catheter to the urine drainage bag.

Balloon catheter

Fill the balloon with the specified volume of
sterile, deionized water and withdraw the ca-
theter until the stop position. Fixate the cathe-
ter to the skin with the provided adhesive tape.
Dress the puncture site with sterile dressing
according to approved standard procedures.
When catheters are in place for a longer pe-
riod, it is recommended to deflate the balloon
after 1 — 2 weeks indwelling time and to imme-
diately refill with the specified volume.

When using a 10% glycerine solution in water

MEDICOPLAST

as balloon filling medium, the filling volume
will remain constant and checking the balloon
can be omitted.

Catheter without balloon:
Fixate the catheter with a skin suture or with
the provided adhesive tape.

Exchange sets with balloon

Loosen the catheter fixation and remove the
dressing around the puncture site. Clean
and disinfect the catheter exit site according
to approved standard procedures. Open the
exchange set under aseptic conditions and
advance the guide wire through the inserted
suprapubic catheter until the marker on the
guide wire has reached the catheter funnel
and the tip of the guide wire is situated inside
the bladder. Deflate the balloon of the cathe-
ter to be changed by careful active aspiration
using the syringe.

Withdraw the catheter over the guide wire,
while ensuring at all times that the guide wire
tip remains inside the bladder. Dispose of
the used catheter. Advance the distal tip of
the new catheter through the puncture site
into the bladder over the protruding end of
the guide wire until the marker on the guide
wire is visible outside of the catheter funnel.
Then it can be ensured that the catheter tip
has reached the tip of the guide wire. Fill the
balloon with the specified volume of sterile,
deionized water. Remove the guide wire and
dispose of it. Dress the puncture site with new
sterile dressing according to approved stan-
dard procedures. Fixate the catheter to the
skin using adhesive tape. Connect to a new
urine drainage bag. When catheters are in
place for a longer period, it is recommended
to deflate the balloon after 1 — 2 weeks ind-
welling time and to immediately refill with the
specified volume, or to use a 10% glycerine
solution in water.

Exchange sets without balloon

Loosen the catheter fixation and, if applicable,
remove the dressing. Clean and disinfect the
catheter exit site according to approved stan-
dard procedures. Open the exchange set un-
der aseptic conditions and advance the guide
wire through the inserted catheter until the
marker on the guide wire has reached the fun-
nel. Hold the wire firmly and loosen the cathe-
ter with a slight tug and pull. Advance the new
catheter with the distal tip over the guide wire
until the first catheter mark has reached the
skin surface. Fixate the catheter with a skin
suture or with adhesive tape. Remove the gui-
de wire and connect the urine drainage bag,
or the catheter plug or catheter valve.

Possible complications

Bladder irritation, shifting of the catheter due
to incrustation, haematuria or surgical debris
and infection are some of the complications
that, depending on the patient, have been
observed after placement of suprapubic ca-
theters. The patient should be routinely mo-
nitored in accordance with approved standard
procedures in order to ensure continuous pa-
tency of the catheter. The catheter should be
removed or changed after a suitable period of
time. The physician/specialist responsible for
determining the time interval should be famili-
ar with these devices and the potential compli-
cations that may occur during catheterization.
If a problem occurs during deflation of the bal-
loon — a rare and only occasionally mentioned
incident — the valve-equipped catheter bran-

ch must be cut at the bifurcation using sharp
scissors, or the balloon must be ruptured ac-
cording to a proven procedure described in
the medical literature. Should it become ne-
cessary to burst the balloon, care must be ta-
ken to remove all fragments from the patient’s
bladder.

Precautionary measures

Suprapubic catheters should only be inser-
ted by a physician or suitably trained medical
personnel who are familiar with the inserti-
on technique and the equipment required
for placement of the catheter and who have
the appropriate experience. When placing
suprapubic catheters, the catheter may not
be withdrawn through the puncture cannula.
The scalpel-like ends of the puncture cannula
might destroy the catheter tip.

Storage

Store in a dry place and protected from direct
or indirect lighting, humidity and heat sources.
Supply

Each set is sterile and is individually packaged
in a wrapper.

The sterility of the set and its components is
only assured as long as the packaging unit is
unopened and intact, however no longer than
indicated on the label.

Single-use products

Suitable cleaning and sterilisation methods
and instructions for reprocessing according
to the original specifications are not available
for these products. Re-use of single-use pro-
ducts can lead to decreased performance or
to loss of functionality or to exposure to pa-
thogens; validated verification procedures are
not available.
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Instrucciones de uso

MEDICOPLAST

Catéter suprapubico integral de silicona

Indicaciones

Los sets de drenaje de MPI estan indicados
para el drenaje suprapubico urinario de la
vejiga. El tiempo maximo de permanencia re-
comendado es de 42 dias.

Contraindicaciones

Diatesis hemorragica, congestion venosa,
varicosis, heridas abiertas o infectadas en la
zona de puncion, vejiga vacia, ascitis, carci-
noma peritoneal, tumores en abdomen inferi-
or, tumores de la vejiga y embarazo.

Preparacion para el uso

En condiciones asépticas se extraen con cui-
dado el catéter y los otros accesorios de su
embalaje. Se establece el sitio donde se rea-
lizara la puncién y se limpia y desinfecta este
meticulosamente de acuerdo con métodos
acreditados.

Sets de puncion

La vejiga urinaria debe estar completamen-
te llena. En caso necesario se llena la vejiga
por diuresis forzada o por via transuretral. El
llenado de la vejiga o la determinacién de su
posicion se controlan por ecografia. Se aplica
un anestésico local en el area de la puncion.
Se practica una incisién pequefia encima de
la sinfisis en la linea media del vientre. Retirar
la funda o cubierta de proteccion de la canu-
la de puncion e introducir el catéter hasta la
primera marca (distal), pero solo hasta que la
punta del catéter esté situada en el interior de
la canula de puncién. Un lubricante facilita
el paso del catéter. Introducir la canula con
el catéter en su interior a través de la incisién
y perpendicular a la pared abdominal, hasta
que se perfore la vejiga y comience a fluir la
orina.

Sujetar la canula de puncién y empujar el
catéter insertado en ella hacia delante hasta
que llegue a la segunda marca. Esto significa
que la punta y el balén se encuentran integra-
mente por fuera del extremo de la canula de
puncién y dentro de la vejiga. Se sostiene el
catéter y se retira a través de él la canula del
sitio de puncion.

Precaucion: No deslizar el catéter hacia at-
ras a través de la canula.

Ahora se puede retirar la canula de puncion,
para lo cual se separan las asas de la canula
hasta que esta se divida a lo largo de su eje
medio.

Precaucion: Evitese que la seccion afilada
y la punta de la canula de puncién darien el
catéter.

Desechar la canula hendida de forma segura.
Acoplar el catéter a la bolsa recolectora de
orina.

Catéter con balén:

Llenar el balén con la cantidad nominal de
agua estéril desmineralizada y extraer el ca-
téter hasta el tope. Fijar el catéter a la piel con
el esparadrapo incluido en el set. Colocar un
vendaje estéril en el sitio de puncién segun el
método estandar acreditado.

Para los casos en que el catéter deba per-
manecer por largo tiempo se recomienda des-
bloquear el balén después de 1-2 semanas y
volverlo a bloquear inmediatamente hasta el
volumen nominal de llenado.



Cuando se utiliza una soluciéon acuosa de
glicerina al 10% como medio de relleno del
baloén, el volumen de llenado permanece con-
stante y no es necesario verificar el balon.

Catéter sin balén:
Fijar el catéter a la piel mediante sutura o con
el esparadrapo incluido en el set.

Sets de recambio con balén

Eliminar la fijacion del catéter y el vendaje
del sitio de puncion. Limpiar y desinfectar el
punto de salida del catéter de acuerdo con un
método estandar acreditado. Abrir el set de
recambio en condiciones asépticas e introdu-
cir la guia a través del catéter suprapubico in-
sertado hasta que la marca negra en la guia
llegue al embudo del catéter. La punta del
la guia se encontrara entonces en la vejiga.
Desbloquear el balén del catéter a reempla-
zar mediante una aspiracién cuidadosa con la
jeringa.

Retirar el catéter sobre la guia y aguantando
esta en posicion, asegurandose en todo mo-
mento de que la punta de la guia permanece
en la vejiga. Desechar el catéter usado.
Empujar la punta distal del catéter nuevo
sobre el extremo sobresaliente del alambre
guia para introducirlo en la vejiga a través del
sitio de la puncion, hasta que esté visible la
marca del alambre en el exterior del embudo
del catéter; de este modo se garantiza que la
punta del catéter haya alcanzado la punta de
la guia. Bloquear el balén con la cantidad no-
minal de agua estéril desmineralizada. Retirar
y desechar la guia. Aplicar un vendaje nuevo
estéril en el sitio de puncion segun método es-
tandar acreditado. Fijar el catéter a la piel con
un esparadrapo. Acoplarlo a la nueva bolsa
recolectora de orina. Para los casos en que el
catéter deba permanecer por largo tiempo se
recomienda desbloquear el balon después de
1-2 semanas y volverlo a bloquear inmediata-
mente con el volumen nominal de llenado o
con una solucién acuosa de glicerina al 10%.

Set de recambio sin balon

Eliminar la sujecion del catéter y en caso ne-
cesario también el vendaje. Limpiar y desin-
fectar el punto de salida del catéter de acuer-
do con un método estandar acreditado. Abrir
el set de recambio en condiciones asépticas
e introducir la guia a través del catéter sup-
rapubico hasta que la marca negra en la guia
llegue al embudo del catéter. Sujetar la guia y
con un ligero tirdn liberar y extraer el catéter.
Empujar la punta distal del catéter nuevo so-
bre la guia, hasta que se alcance la primera
marca del catéter para el nivel de la piel. Fijar
el catéter sobre la piel mediante sutura o con
un esparadrapo. Retirar la guia y acoplar la
bolsa recolectora de orina, el tapén o la val-
vula del catéter.

Posibles complicaciones

Irritacion de la vejiga, obstruccion del catéter
debido a incrustacion, hematuria o residuos
operatorios e infecciéon, son algunas de las
posibles complicaciones observadas tras la
insercion de un catéter suprapubico, en de-
pendencia de cada paciente. Se monitorizara
regularmente al paciente de conformidad con
los métodos conocidos a fin de garantizar la
permeabilidad constante del catéter. Este se
debe retirar o reemplazar tras un espacio de
tiempo razonable. El médico o personal espe-
cializado responsable de la determinacion de
este lapso de tiempo debe estar familiarizado
con estos equipos y las posibles complicaci-

ones que se pueden presentar en el catete-
rismo.

En caso de que surjan problemas al vaciar el
balén, evento que rara vez ocurre o en casos
muy particulares, se procede a cortar con una
tijera afilada la rama del catéter con la valvula
en su punto de bifurcacion o bien se provoca
la ruptura del balén por algun procedimiento
conocido descrito en la bibliografia médica. Si
resulta necesario hacer que reviente el balén,
se pondra especial cuidado en extraer todos
sus fragmentos de la vejiga del paciente.

Medidas de precauciéon

Los catéteres suprapubicos deben insertarse
solo por médicos o personal médico capacita-
do especialmente, cualificado en la técnica de
insercion de catéteres y en los equipos reque-
ridos para su correcto posicionamiento y que
posean la experiencia adecuada. Al insertar
un catéter suprapubico no se debe tirar del
catéter por la canula de puncién. Los extre-
mos afilados de la canula pueden dafar la
punta del catéter.

Almacenamiento

En un lugar seco y protegido de la incidencia
directa e indirecta de la luz, de la humedad y
de fuentes de calor.

Suministro

Cada set se suministra por separado y en-
vasado en una bolsa estéril.

La esterilidad del set y de los componentes
esta garantizada siempre que el embalaje
permanezca cerrado y no haya sufrido dafios,
pero tomando en cuenta la fecha de caduci-
dad indicada en la etiqueta.

Productos de un solo uso

No existen métodos autorizados ni instruc-
ciones de limpieza y esterilizacion para el
reacondicionamiento de estos dispositivos de
acuerdo con las especificaciones originales.
La reutilizacion de productos de un solo uso
puede conducir a una merma en el rendimien-
to, la pérdida de su capacidad funcional o la
exposicion a agentes patdgenos. No se dis-
pone de métodos validos de deteccion para
estos casos.
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Mode d‘emploi

Sonde intégrale suprapubienne en silico-
ne

Indications

Les sets MPI pour le drainage suprapubien
sont indiqués pour le drainage urinaire sup-
rapubien routinier. La durée de d’'implantation
maximale recommandée est de 42 jours.

Contre-indications

Diathése hémorragique, congestion vei-
neuse, varices, plaies ouvertes ou infectées
dans la région de I‘endroit de ponction, vessie
vide, ascite, carcinome péritonéal, tumeurs a
I'hypogastre, tumeurs a la vessie, grossesse.

Préparation du traitement

La sonde et les autres composants doivent
étre 6tés de I'emballage dans des conditions
d‘asepsie. L‘'endroit de ponction doit étre soi-
gneusement déterminé, nettoyé et désinfecte
selon des méthodes reconnues.

Sets de ponction

La vessie doit étre entierement remplie. Si be-
soin, la vessie est remplie par diurése forcée
ou par voie transurétrale. |l faut controler le
remplissage de la vessie ou sa position par
échographie. Pratiquer une anasthésie lo-
cale dans la zone de I'endroit de ponction.
Pratiquer une petite incision au-dessus de
la symphyse sur la ligne médiane du ventre.
Retirer le manchon ou capuchon protecteur
de la canule de ponction et pousser la sonde
jusqu‘au premier marquage (distal), mais seu-
lement jusqu‘a ce que la pointe de la sonde se
trouve a lintérieur de la pointe de la canule.
Un lubrifiant facilite le passage de la sonde.
Insérer la canule avec la sonde en place a tra-
vers l'incision, perpendiculairement a la paroi
abdominale, jusqu‘a ce que la vessie soit pon-
ctionnée et que l'urine s‘écoule.

Pousser la sonde dans la canule et immo-
biliser celle-ci jusqu‘a ce que le deuxiéme
marquage de la sonde ait atteint la canule.
Cela signifie que l‘'extrémité enroulée ou le
ballonnet dépasse entiérement |'extrémité de
la canule et se trouve dans la vessie. Immobi-
liser la sonde et retirer la canule par-dessus la
sonde de I‘endroit de ponction.

Mise en garde : Ne pas retirer la sonde par la
canule de ponction.

La canule peut étre retirée en écartant les
poignées de la canule jusqu‘a ce que cette
derniére se scinde le long de I‘axe central.
Mise en garde : Ce faisant, il faut absolument
éviter que le tranchant et la pointe du trocart
abiment la sonde.

Eliminer la canule scindée en toute sécurité.
Raccorder la sonde a une poche a urine.

Sonde avec ballonnet :

Remplir le ballonnet d‘eau stérile, déminéra-
lisée jusqu‘a la capacité nominale et retirer la
sonde jusqu‘a la butée. Fixer la sonde sur la
peau a l‘aide du sparadrap fourni. Recouvrir
I‘endroit de ponction d’'un pansement stérile
suivant la méthode standard connue.

Pour les sondes restant en place pendant une
longue durée, il est recommandé de déblo-
quer le ballonnet au bout d'1 a 2 semaines de
pose et de le bloquer a nouveau immédiate-
ment avec la capacité nominale.

En cas d‘utilisation d'une solution a 10% de
glycérine dans l‘'eau en tant que milieu de
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remplissage, la quantité de remplissage du
ballonnet reste constante et le contréle du
ballonnet n‘est pas nécessaire.

Sonde sans ballonnet :

Fixer la sonde en la cousant sur la peau et/
ou la fixer sur la peau a l‘aide du sparadrap
fourni.

Sets de remplacement avec ballonnet :
Détacher la sonde et retirer le pansement de
I‘endroit de ponction. Nettoyer et désinfecter
I'endroit de sortie de la sonde conformément a
la méthode standard connue. Ouvrir le set de
remplacement dans des conditions d‘asepsie
et diriger le fil-guide dans la sonde suprapubi-
enne en place jusqu‘a ce que le marquage sur
le fil-guide ait atteint I'entonnoir de la sonde et
donc que la pointe du fil-guide se trouve dans
la vessie. Débloquer le ballonnet de la sonde
a remplacer par aspiration active prudente a
I‘aide de la seringue a injection.

Enlever la sonde par-dessus le fil-guide, tout
en s‘assurant en permanence que la pointe
du fil-guide reste dans la vessie. Eliminer la
sonde usagée.

Insérer la pointe distale de la nouvelle son-
de dans l‘endroit de ponction en la poussant
jusqu‘a la vessie via l‘extrémité du fil-guide qui
dépasse, jusqu‘a ce que le marquage situé
sur le fil-guide soit visible a 'arriére de la son-
de ; vous pouvez alors étre sr que la poin-
te de la sonde a atteint la pointe du fil-guide.
Bloquer le ballonnet avec la quantité nomi-
nale d‘eau stérilisée, déminéralisée. Enlever
le fil-guide et I‘éliminer. Recouvrir I‘endroit de
ponction d’'un nouveau pansement stérile su-
ivant la méthode connue. Fixer la sonde sur
la surface de I'épiderme a l‘aide d‘un sparad-
rap. Raccorder a une nouvelle poche a urine.
Pour les sondes restant en place pendant une
longue durée, il est recommandé de déblo-
quer le ballonnet au bout d‘1 a 2 semaines de
pose et de le bloquer a nouveau immédiate-
ment avec la capacité nominale ou d‘utiliser
une solution & 10% de glycérine dans I‘eau.

Set de remplacement sans ballonnet :
Détacher la sonde et enlever le pansement le
cas échéant. Nettoyer et désinfecter I'endroit
de sortie de la sonde conformément aux mé-
thodes standard connues. Ouvrir le set de
remplacement dans des conditions d‘asepsie
et diriger le fil-guide dans la sonde en place
jusqu‘a ce que le marquage du fil ait atteint
I'entonnoir. Immobiliser le fil et détacher la
sonde par un léger a-coup puis la tirer. Pous-
ser la nouvelle sonde, la pointe distale en
avant, via le fil-guide jusqu‘a ce que le premi-
er marquage de la sonde ait atteint le niveau
de la peau. Fixer la sonde en la cousant sur
la peau et/ou a l‘aide d‘un sparadrap. Enlever
le fil et raccorder une poche a urine ou un ob-
turateur de sonde ou une valve pour sonde.

Complications possibles

Des irritations de la vessie, un déplacement
de la sonde par incrustations, une hématurie
ou des résidus opératoires et une infection
sont quelques exemples de complications
qui ont été observées en fonction du patient
apres la pose de sondes suprapubiennes. Le
patient doit étre soumis a la surveillance de
routine, conformément aux méthodes recon-
nues. Cela doit assurer le passage libre de la
sonde. Celle-ci doit étre enlevée ou remplacée
au bout d’une période appropriée de pose. Le
médecin/personnel spécialisé chargé de fixer
les intervalles de temps doit maitriser les ap-

pareils de ce type et les complications pou-
vant survenir lors de |‘utilisation d‘'une sonde.
Si un probleme survient lors du vidage du
ballonnet, un événement rarement signalé ou
seulement de maniere isolée, il faut couper
la branche de la sonde comportant la valve
au niveau de la bifurcation a I'aide de ciseaux
affités ou percer le ballonnet par une procé-
dure connue, décrite dans la littérature mé-
dicale spécialisée. S'il s‘avere nécessaire de
faire éclater le ballonnet, il faut veiller a ce que
tous les fragments soient enlevés de la vessie
du patient.

Mesures de précaution

L'utilisation de la sonde suprapubienne doit
étre confiée exclusivement a un médecin ou a
un personnel médical formé comme il se doit,
qui doit maitriser la technique de I'introduction
et savoir comment utiliser I'équipement nor-
malement requis pour la pose de cette sonde.
De plus, il doit disposer de I'expérience néces-
saire a cet effet. Lors de la pose d‘une sonde
suprapubienne, la sonde ne doit surtout pas
étre retirée par la canule. Les extrémités de la
canule de ponction en forme de scalpel pour-
raient détériorer la pointe de la sonde.

Stockage

Stocker a un endroit sec et protégé contre le
rayonnement lumineux direct et indirect, cont-
re I’humidité et contre les sources de chaleur.

Livraison

Chaque set est livré emballé a l'unité, de ma-
niére stérile dans une gaine.

La stérilité du set et de ses composants
n’est cependant assurée que tant que l‘unité
d’emballage n’a pas été ouverte ou endom-
magée et si la date indiquée sur I'étiquette
n’est pas encore atteinte.

Produits a usage unique

Pour ces produits, il n’existe pas de métho-
des ou d’indications de nettoyage et de sté-
rilisation admissibles pour le recyclage selon
les spécifications d’origine. Une réutilisation
de produits a usage unique risque d’entraver
leurs performances ou méme de donner lieu a
la perte de leur fonctionnalité, ou encore, il y a
risque d’exposition a des agents pathogénes
; il Nexiste pas de méthodes de nettoyage va-
lidées.
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IT MPI

Istruzioni per I‘uso

Catetere sovrapubico integrale in silicone
Indicazioni

| kit di drenaggio suvrapubici MPI sono indi-
cati per il drenaggio regolare sovrapubico del-
la vescica. Il tempo massimo di permanenza
consigliato & di 42 giorni.

Controindicazioni

Diatesi emorragica, ristagno venoso, varico-
si, lesioni cutanee aperte o infette nell'area
di perforazione, vescica vuota, ascite, carci-
noma peritoneali, tumori addominali, tumori
della vescica, gravidanza.

Preparativi prima dell‘impiego

Il catetere e gli altri componenti si devono
prelevare dalla confezione adottando tutte le
dovute cautele di sterilita. Si deve stabilire il
punto di punzione, pulirlo e disinfettarlo ac-
curatamente secondo i metodi ufficialmente
riconosciuti.

Kit di punzione

La vescica dovrebbe essere completamente
piena. Se occorre, si deve riempire la vescica
tramite diuresi forzata o per via transuretrale.
Il riempimento della vescica e la sua posizi-
one si devono controllare tramite ecografia.
Applicare un anestetico locale nell’area della
punzione. Eseguire un piccolo taglio cuta-
neo sopra la sinfisi pubica sulla linea medi-
ana addominale. Rimuovere il manicotto o
cappuccio protettivo dalla cannula e inserire
il catetere fino alla prima tacca (distale), ma
solo fino a quando in la punta del catetere si
trova all’interno della punta della cannula. Un
lubrificante facilita il passaggio del catetere.
Inserire la cannula con il catetere attraverso il
taglio cutaneo facendolo entrare verticalmen-
te nella parete addominale finché non entra
nella vescica e non fuoriesce I'urina.
Spingere in avanti il catetere attraverso la
cannula e tenerla ferma finché non viene
raggiunta la seconda tacca. Cio significa che
la punta avvolgibile o il palloncino si trova
completamente fuori dell’estremita {MQ}del-
la cannula e all'interno della vescica. Tenere
fermo il catetere e ritirare la cannula sopra il
catetere dal punto di punzione.

Avvertenza: non ritirare il catetere attraverso
la cannula di punzione. .

A questo punto la cannula si pud rimuovere al-
largando le sue impugnature finché essa non
si apre lungo I'asse centrale.

Avvertenza: fare in modo che il bordo tag-
liente e la punta della cannula non taglino il
catetere.

Smaltire la cannula aperta nel rispetto della
sicurezza. Collegare il catetere al sacchetto
dell’'urina.

Catetere con palloncino:

riempire il palloncino con la quantita prescrit-
ta di acqua demineralizzata sterilizzata e riti-
rare il catetere fino al suo arresto. Fissare il
catetere alla pelle con il cerotto in dotazione.
Ricoprire il punto di punzione con fasciatura
sterilizzata secondo i procedimenti standard.
Quando i cateteri stanno inseriti a lungo si
consiglia di sgonfiare il palloncino dopo un
periodo di 1-2 settimane e riempirlo immedia-
tamente con la quantita di liquido prescritta.
Se come liquido di riempimento si usa una
soluzione di glicerina con una concentrazione
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del 10% in acqua, la quantita nel palloncino
rimane costante e non occorre necessaria-
mente controllarlo.

Catetere senza palloncino:
fissare il catetere con sutura cutanea e/o fis-
sarlo sulla pelle con il cerotto in dotazione.

Kit di ricambio con palloncino

Liberare il catetere e togliere la fasciatura dal
punto di punzione. Pulire e disinfettare il punto
di uscita del catetere secondo i metodi stan-
dard affermati. Aprire il kit di ricambio con tutte
le dovute cautele di sterilita; introdurre il filo
guida nel catetere sovrapubico, in situ, finché
la tacca del filo guida non raggiunge l'imbuto
del catetere e quindi la punta del filo guida si
trovi nella vescica. Sgonfiare con cautela il
palloncino del catetere da sostituire tramite
aspirazione attiva con una siringa.
Rimuovere il catetere attraverso il filo guida
accertandosi sempre che la punta del filo gui-
da rimanga nella vescica. Smaltire il catetere
usato.

Inserire nel filo guida, dalla parte distale, il
nuovo catetere e spingerlo attraverso il punto
di punzione, finché la tacca del filo non spunta
fuori dell'imbuto del catetere; in tal modo ci si
assicura che la punta del catetere raggiunge
la punta del filo guida. Riempire il palloncino
con la quantita prescritta di acqua deminera-
lizzata sterilizzata. Rimuovere e smaltire il filo
guida. Ricoprire il punto della punzione con
una nuova fasciatura sterilizzata secondo i
procedimenti standard. Fissare il catetere sul-
la superficie della pelle con un cerotto. Colle-
garlo al nuovo sacchetto dell’'urina. Quando i
cateteri stanno inseriti a lungo si consiglia di
sgonfiare il palloncino dopo un periodo di 1-2
settimane e riempirlo immediatamente con la
quantita di liquido prescritta o usare una solu-
zione di glicerina con una concentrazione del
10% in acqua.

Kit di ricambio senza palloncino

Liberare il catetere e rimuovere la fasciatura.
Pulire e disinfettare il punto di uscita del cate-
tere secondo i metodi standard affermati. Ap-
rire il kit di ricambio con le dovute cautele di
sterilita e inserire il filo guida attraverso il cate-
tere, in situ, finché non raggiunge la tacca del
filo nel’'imbuto. Tenere fermo il filo e staccare
il catetere con un piccolo strappo ed estrarlo.
Spingere il nuovo catetere con la punta distale
sul filo guida finché la prima tacca del catete-
re non raggiunge il livello della pelle. Fissare
il catetere con un sutura cutanea e/o con un
cerotto di fissaggio. Rimuovere il filo guida e
collegare il sacchetto per urina o il tappo per
catetere o la valvola per catetere.

Possibili complicazioni

Irritazioni alla vescica, spostamento del cate-
tere per incrostazioni, ematuria o detriti ope-
rativi e infezione sono alcune delle complica-
zioni osservate, a seconda del paziente, dopo
'inserimento di cateteri sovrapubici. Il pazien-
te dovrebbe essere monitorato regolarmente
in conformita ai metodi riconosciuti in modo
da garantire il funzionamento costante del ca-
tetere. Questo deve essere rimosso o sostitui-
to dopo un periodo di tempo opportuno. Il me-
dico/specialista responsabile della definizione
degli intervalli dovrebbe essere familiarizzato
con questo tipo di problemi e di complicazioni
possibili in caso di cateterismo.

Se si riscontra un problema nello svuotamen-
to del palloncino, un evento raro e riportato
solo isolatamente — si deve staccare il ramo

del catetere con la valvola nella biforcazione
con un paio di forbici affilate oppure lacerare
il palloncino con un procedimento approvato,
descritto nella letteratura medica. Se risulta
necessario fare scoppiare il palloncino, ci si
deve accertare che tutti i frammenti vengano
rimossi dalla vescica del paziente.

Precauzioni

| cateteri sovrapubici devono essere int-
rodotti solo da un medico o da personale
medico specializzato, familiarizzato con la
tecnica d‘introduzione ed i dispositivi neces-
sari per il posizionamento di questi cateteri
e in possesso dell‘esperienza necessaria.
Nellinserimento dei cateteri sovrapubici,
questi non devono essere tolti attraverso la
cannula di punzione. Le estremita a forma di
scalpello della cannula potrebbero distrugge-
re la punta del catetere.

Stoccaggio

Conservare in luoghi asciutti protetti dalla luce
diretta e indiretta, dall‘'umidita e dalle fonti di
calore.

Consegna

Ogni kit viene consegnato singolarmente e
imballato sterilizzato in un involucro.

La sterilizzazione del kit e dei componenti &
garantita finché la confezione non viene aper-
ta e danneggiata, tuttavia non oltre alla data
indicata sull‘etichetta.

Prodotti monouso

| metodi di pulizia e sterilizzazione consenti-
ti e le istruzioni per la rigenerazione secon-
do le specifiche originali non sono applica-
bili per questi prodotti. La rigenerazione dei
prodotti monouso pud causare la riduzione
delle capacita o la perdita della funzionalita o
un‘esposizione ad agenti patogeni; non sono
disponibili metodi di prova validati.
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