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Product code 5758 is not for sale in the USA

Intended use:
The Suprapubic Catheter with Introducer Set is indicated for drainage of the bladder through a needle puncture or stab wound over the bladder.
For use no greater than 29 days.

Environment of use: Hospital and sub-acute settings.
Patient population: Patients requiring bladder irrigation and / or drainage.

Use with other devices:
Mediplus urinary catheters use industry standard luers and connectors and can be used with any drainage bag or manual valve in line with the
above intended use.

Contraindications to SPC Usage

. Carcinoma of the bladder

= Anticoagulation and antiplatelet treatment

= Abdominal wall sepsis

= The presence of a subcutaneous vascular graft in the suprapubic region (e.g. a femoro-femoral crossover graft)

Clinical Benefits:

Urinary catheters are tubes that are used to drain urine from the bladder for a range of medical reasons. An indwelling urinary catheter is kept in
place by a balloon that is inflated once the catheter is in the bladder. A Suprapubic Catheter is used for drainage of the bladder through a
needle puncture or a stab wound over the bladder.

Performance characteristics

There are no specific performance claims made for Mediplus Foley catheters and kits. They are designed to perform as intended, e.g. to treat
urinary retention and incontinence, with minimal risks, comparable to similar devices. The Mediplus S-Cath system is safer than the
competitors. For the performance characteristic and product dimensions, refer to marketing brochures that are made available on the Mediplus
website.

https://www.mediplusuk.com/products

Preparation
Position the patient supine with a full bladder. Ensure bladder is palpable. The use of ultrasound is recommended to ensure that there is no
entrapment of bowel between the bladder and abdomen.

Insertion Instructions
1. Connect the catheter to the urine drainage bag and prepare a syringe of 5-10ml sterile water to inflate the catheter balloon. If using
8Fr. Size (code 5758), prepare a syringe of 3ml sterile water.

2. Prepare the skin with antiseptic solution.

3. Administer local anaesthetic to the skin approximately 2 to 3cm above the Symphysis Pubis in the midline.

4. Make a small incision with the scalpel at this point.

5. Using the long needle and syringe inject a local anaesthetic along a track from the skin incision down to the bladder perpendicular
to the skin. Continue to advance the needle until fluid from the bladder can be freely aspirated.

6. Remove the syringe of local anaesthetic from the needle and insert the guidewire through the needle, floppy end first, up to the
first black mark.

7. Remove the needle being careful to hold the guidewire in place so it does not slip out of position. Feed the trocar over the
guidewire ensuring that the guidewire is not pushed further into the bladder.

8. With a twisting action and steady gentle pressure insert the trocar into the bladder along the guidewire until the second black mark
becomes visible. At this point the tip of the sheath will be in the bladder.

9. Remove the trocar and guidewire from the outer sheath. Some fluid will leak from the sheath. Occlude the outlet of the sheath

with your thumb to avoid excessive release of fluid from the bladder.

10.  Insert the Foley Catheter down the sheath to approximately the mid-point of the catheter length. If using 8Fr. Size (code 5758),
remove internal guidewire from catheter before proceeding to next step.

11.  Inflate the catheter balloon with 5-10ml* of sterile water. *If using 8Fr. Size (code 5758), inflate the catheter balloon with 3ml of
sterile water.

12.  Slide the outer sheath back along the catheter shaft until it is external to the abdomen. Pull the sheath apart and remove it from
the catheter.

No external fixation is required.
The site of the catheter insertion can now be treated according to normal local procedures.
Please ensure disposal of needle, trocar and scalpel is in accordance with hospital Sharps policy.

Removal Instructions and Replacement Schedule

. Deflate the balloon completely and withdraw the catheter. Prepare the skin with antiseptic solution

= If catheterisation is to be discontinued, apply a dry dressing to the puncture site. If recatheterisation is necessary, follow normal
local procedures

= The schedule for replacing the catheter should be based on clinical symptoms for each individual patient or as often as

recommended by physician

Device Disposal
The device should be disposed of as per the local healthcare policy and procedures. No special disposal treatment is required.
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Warnings and Precautions
= Do not use ointments or lubricants made from a petroleum base
In the event that the balloon will not deflate when the sterile water is removed, contact an adequately trained professional for
assistance, as directed by local healthcare policy and protocol
In the event of a decrease in performance of the device, patients are advised to contact a healthcare professional immediately
Single Use Only
Observe the expiry date on the sterilized peel pouch label prior to use
Sterilised with ethylene oxide gas. Do not re-sterilize or reuse. Reuse of the catheter may lead to the risk of inflammation reaction
and bacterial infection
= Visually inspect that packaging is not damaged or unintentionally opened before use.
= Product should be discarded if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Adverse Events
= Haemorrhage - including haematuria and intra-abdominal bleeding
= Infection — including urinary tract infection and infection of the track site or wound
. Pain
= Injury to abdominal organs
Serious incident notice:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer to the contact details included in this IFU
and to the competent authority of the Member State where the serious incident occurred.

Patented GB2410901 & GB2447163; International Patents applied for:
European Patent Application No. 05708317.2; US Patent Application No. 10/597,893.
Acknowledgement:

The Suprapubic Foley Catheter Introducing Set has been developed in conjunction with
Professor R.C.L. Feneley, of the Bristol Urological Institute, UK.

Produkt s kédem 5758 se neprodava v USA

Zamyslené pouziti:
Suprapubicky katétr se zavadécim setem je indikovan k drenazi moc¢ového méchyre pomoci vpichu jehlou nebo bodného poranéni nad
mocovym méchyiem. Pro pouziti po dobu nejvyse 29 dnd.

Misto pouZiti: Nemocnice a zafizeni pro subakutni péci.
Populace pacientii: Pacienti, u nichZ je tfeba provadét vyplach a / nebo drendz mocového méchyre.

Pouziti s jinymi prostredky:
Mocové katétry Mediplus jsou opatfeny standardnimi primyslovymi konektory Luer a Ize je pouzit s jakymkoli drendznim vakem nebo ventilem v
souladu s vy$e uvedenym zamyslenym pouzitim.

Kontraindikace k pouziti SPC

= Karcinom mocového méchyre

= Antikoagulaéni a antiagregacni lécba

= Sepse brisni stény

= Vyskyt subkutanniho cévniho §tépu v suprapubické oblasti (napf. femoro-femoralni crossover §tép)

Klinické pfinosy:

Mocové katetry jsou trubice, které se pouzivaji k odvadéni moci z mocového méchyre z fady zdravotnich divoddi. Zavedeny mocovy katetr je
udrzovan na misté pomoci balénku, ktery se nafoukne po zavedeni katetru do mocového méchyre. Suprapubicky katetr se pouziva k drenazi
mocového méchyre prostrednictvim otvoru vytvoreného vpichem jehly nebo chirurgickym fezem nad mocovym méchyrem.

Provozni vlastnosti

Pro Foleyovy katetry a sady Mediplus nejsou uvadény zadné zvlastni vykonové tdaje. Jsou navrzeny tak, aby fungovaly podle svého urceni, napr.
konkurenéni produkty. Informace o provoznich vlastnostech a rozmérech produktu naleznete v propagacnich brozurach, které jsou k dispozici
na webovych strankach Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products

Pfiprava
Pacienta s plnym mocovym méchyrem ulozte do polohy na zadech. Ujistéte se, ze je mo¢ovy méchyi hmatny. Doporucuje se pouziti ultrazvuku,
aby se zajistilo, Ze nedochazi k sevreni stfeva mezi mocovym méchyrem a bfichem.

Pokyny pro zavedeni
1. Pripojte katétr k mocovému vaku a pripravte injekéni stfikacku s 5-10 ml sterilni vody k nafouknuti balénku katétru. Pokud
pouzivate 8Fr. (kod 5758), pripravte si stikacku s 3 ml sterilni vody.
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Osetrete kazi antiseptickym roztokem.

Pfiblizné 2 az 3 cm nad symfyzou pubis ve stredni linii aplikujte na kizi lokélni anestetikum.

V tomto misté vytvorte skalpelem maly fez.

Pomoci dlouhé jehly a injekéni strikacky aplikujte lokalni anestetikum podél dréhy od kozniho fezu az k mocovému méchyfi kolmo

k pokoZce. Pokracujte v zavadéni jehly, dokud nebude mozné volné odsavat tekutinu z mocového méchyre.

Vyjméte injekeni strikacku s lokalnim anestetikem z jehly a zavedete vodici drat skrz jehlu, nejprve ohebnym koncem, az k prvni

cerné znacce.

7. Vyjméte jehlu a davejte pozor, abyste udrzeli vodici drat na misté, aby nevyklouzl z polohy. Zavedte trokar pres vodici drat a
ujistéte se, ze vodici drat neni zasunut hloubéji do moc¢ového méchyre.

8. Kroutivym pohybem a rovhomérnym jemnym tlakem zavedete trokar do moc¢ového méchyre podél vodiciho dratu, dokud se
neobjevi druhd ¢erna znacka. V tomto okamziku bude $picka pouzdra v mo¢ovém méchyri.

9. Vyjméte trokar a vodici drat z vnéjsiho pouzdra. Z pouzdra unikne trocha tekutiny. Vyvod pouzdra uzaviete palcem, aby nedoslo k
nadmeérnému Uniku tekutiny z moc¢ového méchyre.

10.  Zavedte FoleyQv katetr pouzdrem pfiblizné do poloviny délky katetru. Pouzivate-li velikost 8 Fr. (kod 5758), pred dal$im krokem
odstranite z katetru vnitfni vodici drat.

11.  Naplnte balonek katetru 5-10 ml* sterilni vody. *Pouzivate-li velikost 8 Fr. (kod 5758), napliite balonek katetru 3 ml sterilni vody.

12.  Vysunte vnéjsi pouzdro zpét podél téla katetru tak, abyste ho vyjmuli z bficha. Rozeviete pouzdro a odstrante ho z katetru.

o s wON

o

Neni nutnd zadna externi fixace.
Misto zavedeni katetru Ize nyni oSetfit béznymi mistnimi postupy.
Zajistéte, aby likvidace jehel, trokar( a skalpeli probéhla v souladu s nemocni¢nimi predpisy pro likvidaci ostrych predmétd.

Pokyny k vynéti a harmonogram vymény

. Uplné vyprazdnéte balonek a vytahnéte katetr. OSetiete kiizi antiseptickym roztokem.

= Pokud ma byt katetrizace ukoncena, pfilozte na misto vpichu suchy obvaz. Pokud je nutna rekatetrizace, postupujte podle
béznych mistnich postupt.

. Casovy plan vymény katétru by mél byt zalozen na klinickych pfiznacich kazdého jednotlivého pacienta nebo na doporugeni Iékare.

Likvidace prostfedku
Zarizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy a postupy. Nevyzaduje se zadna specialni likvidace.

Upozornéni a bezpeénostni pokyny

. Nepouzivejte masti ani lubrikanty na bazi ropy.

= V pripadé, Ze se balének po odstranéni sterilni vody nevyprazdni, v souladu s mistnimi predpisy a protokoly zdravotni péce se
obratte na fadné vyskoleného odbornika

= V pfipadé snizeni funkénich vlastnosti se pacientim doporucuje, aby okamzité kontaktovali zdravotnického pracovnika

. Pouze k jednorazovému pouziti

= Pred pouzitim si prectéte datum pouzitelnosti uvedené na stitku sterilizovaného sacku.

. Sterilizovano plynnym etylenoxidem. Neresterilizovat, nepouzivat opakované. Opakované pouziti katetru mize vést k riziku
zanétlivé reakce a bakteridlni infekce.

. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nebo neimysInému otevieni obalu.

. V pripadé poskozeni sterilniho obalu nebo jeho netimysiného otevreni pred pouzitim je tfeba produkt zlikvidovat.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékare nebo na zakladé Iékarského predpisu.

Nezadouci Gcinky

. Krvéceni - véetné hematurie a nitrobfisniho krvéceni
. Infekce - vcetné infekce mocovych cest a infekce mista vpichu nebo fezu
. Bolest
. Poranéni bfisnich organ
Oznameni zavazné nezadouci pfihody:

Kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci na kontaktni idaje uvedené v tomto ndvodu
k pouziti a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém k zdvaznému incidentu doslo.

Patentovano GB2410901 a GB2447163; Podané mezinarodni patenty:
Evropska patentova prihlaska ¢. 05708317.2; patentova prihlaska v USA ¢. 10/597,893.
Podékovani:

Sada pro zavedeni suprapubického Foleyho katétru byla vyvinuta ve spolupréci s
profesorem R.C.L. Feneleym z Bristolského urologického institutu ve Velké Britanii.

Der Produktcode 5758 ist nicht fiir den Verkauf in den USA bestimmt.

Angaben zur verwendung:
Der Suprapubische Katheter mit Zubehdr dient zur Blasendrainage durch eine Einstichstelle oder eine Stichwunde oberhalb der Blase. Er darf
hochstens 29 Tage lang verwendet werden.

Nutzungsumfeld: Krankenh&user und subakute Verlaufe
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Patientengruppe: Patienten, bei denen eine Blasensptiilung bzw. —drainage indiziert ist.

Verwendung mit anderen Geraten: Mediplus Harnkatheter verwenden genormte Luer und Konnektoren und kénnen mit jedem Drainagebeutel
oder manuellen Ventil verwendet werden, die dem oben aufgefiihrten Verwendungszweck entsprechen.

Kontraindikationen fiir die Anwendung des SPC:

. Harnblasenkarzinom
= Antikoagulations- und Thrombozytenaggregationsbehandlung
= Sepsis der Bauchdecke

Vorhandener subkutaner GefaRersatz in der suprapubischen Region (z. B. femorofemoraler Crossover-Bypass)

Klinischer Nutzen:

Harnkatheter sind Schléduche, die aus verschiedenen medizinischen Griinden zur Ableitung von Urin aus der Blase verwendet werden. Ein
Verweil-Harnkatheter wird durch einen Ballon an Ort und Stelle gehalten, der aufgeblasen wird, sobald der Katheter in der Blase ist. Ein
suprapubischer Katheter wird zur Drainage der Blase durch einen Nadelstich oder eine Stichwunde tiber der Blase verwendet.

Leistungsmerkmalen

Fiir Mediplus Foley-Katheter und Kits werden keine spezifischen Leistungsanspriiche gestellt. Sie sind so konzipiert, dass sie die beabsichtigte
Leistung mit minimalen Risiken, vergleichbar mit &hnlichen Geraten, erbringen, z. B. im Rahmen der Behandlung von Harnverhalt und
Inkontinenz. Das Mediplus S-Cath-System ist sicherer als vergleichbare Produkte von anderen Herstellern. Die Produktabmessungen finden Sie
in den Marketing-Broschiiren, die auf der Mediplus-Website einsehbar sind.

https://www.mediplusuk.com/products

Vorbereitende maf3nahmen
Positionieren Sie den Patienten bei voller Harnblase in die Riickenlage. Vergewissern Sie sich, dass die Blase tastbar ist. Eine
Ultraschallkontrolle wird empfohlen, um sicherzustellen, dass keine Darmschlingen zwischen Blase und Bauch liegen.

Anweisungen zum legen des katheters

1. Verbinden Sie den Katheter mit dem Urindrainagebeutel und bereiten Sie eine Spritze mit 5-10 ml* sterilem Wasser zum
Aufpumpen des Katheterballons vor. *Bei Verwendung von GroRe 8Fr. (Code 5758), bereiten Sie eine Spritze mit 3 ml sterilem
Wasser vor.

2. Tragen Sie antiseptische Losung auf die Haut auf.

3. Injizieren Sie ungefahr 2 bis 3 cm oberhalb der Symphysis pubis auf der Mittellinie ein Lokalan&sthetikum in die Haut.

4. Machen Sie an dieser Stelle einen kleinen Einschnitt mit dem Skalpel.

5. Injizieren Sie nun unter Verwendung der langen. Injektionsnadel und der Spritze ein Lokalanasthetikum entlang einer senkrechten

Linie von dem Einschnitt in die Haut bis zur Harnblase. Fiihren Sie die Nadel soweit ein, bis Fliissigkeit aus der Blase frei aspiriert
werden kann.

6. Nehmen Sie die Spritze mit dem Betaubungsmittel von der Nadel ab. Schieben Sie den Fiihrungsdraht mit dem biegsamen Ende
zuerst bis zur ersten schwarzen Markierung durch die Nadel.

7. Entfernen Sie nun die Nadel, aber halten Sie dabei den Fiihrungsdraht fest, so dass dieser nicht aus seiner Position rutscht.
Stiilpen Sie den Trokar tiber den Fiihrungsdraht, wobei darauf zu achten ist, dass letzterer nicht noch weiter in die Blase hinein
gefiihrt wird.

8. Fiihren Sie nun den Trokar mit einer Drehbewegung und unter gleichméaBig leichtem Druck tiber dem Fiihrungsdraht in die Blase
hinein, bis die zweite schwarze Markierung sichtbar wird. Nun befindet sich die Spitze der Hiilse innerhalb der Blase.

9. Ziehen Sie Trokar und Fiihrungsdraht durch die duRere Hiilse hindurch wieder heraus. Es wird etwas Fliissigkeit aus der Hiilse

austreten. Decken Sie die Offnung der Hiilse mit Ihrem Daumen ab, um einen iibermé&Rigen Austritt von Fliissigkeit aus der Blase
zu vermeiden.

10.  Schieben Sie den Foley-Katheter in die Hiilse, bis der Katheter ungefahr auf halbe Lange eingefiihrt ist. Bei Verwendung der 8Fr.
(Code 5758), den internen Fiihrungsdraht aus dem Katheter entfernen, bevor zum nachsten Schritt tibergegangen wird.

11.  Pumpen Sie den Katheterballon mit 5-10 ml* sterilem Wasser auf. *Bei Verwendung von GréRe 8Fr. (Code 5758), pumpen Sie den
Katheterballon mit 3 ml sterilem Wasser auf.

12.  Fihren Sie die duRere Hiilse am Katheterschaft entlang nach oben, bis sie sich auerhalb des Abdomens befindet. Biegen Sie sie
auseinander und entfernen Sie sie vom Katheter.

Eine duRere Fixierung ist nicht notwendig. Die Punktionsstelle, an die der Katheter gelegt worden ist,
kann nun nach ortlich tblichen Verfahrensweisen behandelt werden.

Entfernen das katheters und hpl

= Leeren Sie den Ballon vollstandig und ziehen Sie den Katheter heraus
= Nach Beenden der Katheterisierung ist ein trockener Verband an die Punktionsstelle anzulegen.
Falls eine erneute Katheterisierung notwendig ist, folgen Sie bitte den ortlich iblichen Verfahrensweisen
= Der Zeitplan flir den Katheteraustausch sollte auf den klinischen Symptomen des einzelnen Patienten basieren oder der Austausch

sollte so oft erfolgen, wie dies vom Arzt angewiesen wird
Entsorgung des Instruments
Das Instrument ist entsprechend den 6rtlichen Vorschriften und Verfahren fiir das Gesundheitswesen zu entsorgen. Eine besondere Entsorgung
ist nicht erforderlich.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

. Verwenden Sie keine Salben oder Schmiermittel auf Erdélbasis

= Falls sich der Ballon bei Entfernung des sterilen Wassers nicht leert, wenden Sie sich an einen entsprechend ausgebildeten
Fachmann, der Sie entsprechend den Vorgaben der 6rtlichen Gesundheitspolitik und dem Protokoll unterstiitzt

= Im Falle einer verminderten Leistungsfahigkeit des Instruments wird den Patienten geraten, sich unverziglich an medizinisches
Fachpersonal zu wenden

= Nur zur einmaligen Anwendung

. Vor Gebrauch das Verfallsdatum auf dem Etikett des sterilen Klarsichtbeutels beachten
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= Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung des Katheters kann das
Risiko einer Entziindungsreaktion und einer bakteriellen Infektion mit sich bringen

= Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung beschadigt ist oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

= Das Produkt sollte entsorgt werden, wenn die sterile Verpackung beschédigt oder unbeabsichtigt geéffnet wurde.

Vorsicht: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz (Federal Law (USA)) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

= Hamorrhagie - einschlieflich Hamaturie und intraabdominaler Blutung
= Infektion — einschlieflich Harntraktinfektion und Infektion der Operationsstelle oder Wunde
. Schmerzen

Verletzung der Bauchorgane

Erklarung zu schwerwiegenden Vorfillen:

Jeglicher schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller unter den in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Kontaktdaten sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der schwerwiegende Vorfall aufgetreten istéroducldet
werden.

Patentiert GB2410901 & GB2447163; Internationale Patente angemeldet fiir:
Europaische Patentanmeldung Nr. 05708317.2; US-Patentanmeldung Nr. 10/597,893.

Danksagung:

Das suprapubische Foley-Katheter-Einfiihrset wurde in Zusammenarbeit mit
Professor R.C.L. Feneley vom Bristol Urological Institute, UK, entwickelt.

0 KwdKOG TtpoidvTog 5758 dev eivan ipog twAnon otig HMA

MpoBAemopevn Xprion:
0 uTtEPNBLKOG KABETNPAG HE OET ELOAYWYNG EVOEIKVUTAL YLa TIAPOXETEVDN TNG 0UPOSOXOL KUOTNG HECW TIAPAKEVTNONG He BEAOVA I} TOHNG
TNV 0upodHX0 KLATN. ta Xpron dlapketag oL HEYAAVUTEPNG TWV 29 NUEPWV.

MeptBaAlov Xpriong: VOoOKONELO Kat HoVASES avgnpévng ppovTidag.
MAnBuapoG AcBevwv: AGBEVE(G TIOL XpeLdZovTatl EKTIAVON /KAt TTAPOXETELON TNG 0LPOSOXOL KLOTNG.

Xpron pe dAAa rtpoidvta:
Ot oupoloyikoi kaBetrpes Mediplus xpnotpomotoLy TUTIKN yia Tov KAaSo acpdleta luer kat chvEean Kat Pmopouy va Xpnotpomnotnouy e
OTOLOVENTIOTE OLUPOGUANEKTN 1) XELPOKivNTN BaABida, cuPPWVa PE TNV poavapepBeioa TPOBAETOPEVN XPNON.

Avtevdeifelg yia ™ xprion Tou uepnPikol KabeTHpa
. Kapkivwpa tng oupodoyou kbotng
. AVTUTINKTIKNA KAl QVTLALPOTIETAALAK aywyn
. Kothtakr orgn
. 'Yriap€n unodopLou ayyelakol HOoXeVHATOG aTNV UTEPNBLKN TEEPLOXN (TLX. HNPOHNALAL0 TIAPAKAUTITAPLO HOOXELHA)

KAwika oéAn:

OL 0UPOAOYLKOL KABETNPEG Eival GWANVEG TIOU XPNGOLUOTIOLOVVTAL YLA TNV TAPOXETEVON TNG 0UPOSOXOL KUOTNG YLd LATPLKOUG AOYOUG.
TomoBeTeiTal €vag HOVIHOG OUPOAOYIKOG KABETNHPAG HE VA UTIAAOVL TIOU (POVOKWVEL HOALG O KABETHPAG ELoaxBel TNV 0LPOSOXO KLGTN.
‘Evag umepnBLKOg KABETAPAG XPNOLHOTIOLELTAL YLa TNV TIAPOXETEVAN TNG 0UPOSAXOL KUOTNG HECW TIAPAKEVTNONG HE BEAOVA ) TOUNG OTNV
0VPOBOXO KUOTN.

Xapaktnpelotika anddoong

Agv undpxouv LoxupLopoi anodoong eldikd yia Toug KaBeTrpeg Kat Ta oeT Foley tng Mediplus. Exouv oxebilaotei yia va Aettoupyolv
OUPPWVA PE TOV TIPOPBAETIOHEVO OKOTIO TOUG, TLX. YL& TNV AVTLHETWITILON TNG KATAKPATNONG 0UPWY Kat TG aKpATELag pe EAAXLOTO Kivduvo, oe
oLYKpLON Pe AAAa Ttapopota potovta. To cuotnua Mediplus S-Cath eivat riio acpalég and dAa avtaywvioTikd npoiovta. Mata
XAPAKTNPLOTIKA anodoong Kat TLG SLacTACELS TOU TPOLOVTOG, avaTpeETe oTa SLlapnuLoTika @UANGSLa oTov LoToTormo Tng Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products

MposTtowpacia

TomoBeTnoTe Tov aoBevN og UTITLA BECN pE YEPATN TNV 0UPodOXO KUOTN. dpovTioTe OTL N BEaN TOu AcBEVOUG Eival TETOLA TTOU VA 6aG
ETUTPETEL TNV YNAAPNON TNG OUPOSOXOL KUGTNG. ZUVICTATAL ) XPHON UMEPHXWY yia va eAeyxBei OTL Sev Exel TLAOTEL TUAKA TOL EVTIEPOL
HETAEL TNG 0LPOBOXOUL KLGTNG KaL TNG KOLALAG.

08nyieg elcaywyng

1. SUVBE0TE TOV KUBETIPA OTOV OUPOCGUAAEKTN KAl ETOLHACTE WL cUpLyya pe 5-10 ml 6TelpoL VEPOL YL VA POUCKWOETE TO
pralove Tou kabetnpa. Edv xpnotpornoteite peyeBog 8Fr. MéyeBog (kwdikog 5758), eTolpdote pia ouptyya pe 3 ml oteipou
VEPOD.
Enaleiyte T0 6€ppa Pe aVTLONTITIKO SLAALpA.
X0opNynoTe TOTKO avalednTiko Tepinou 2 £wg 3 EKATOOTA EMAVW ard TNV NPLKN COHPLON TN PECN Ypaupn.
KAvTe pia pikpn Topr oe auto To onpeio Pe To VUOTEPL.

N
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5. Me tn peydAou prkoug BeAova Kat Tn obpLyya, EyXVUOTE TOTUKO avatoBnTIKO akoAoUBWVTAG pLa dtadpopr) anod tnv Tour oTo
SEpHA PEXPL TNV 0LPOBOXO KVOTN, KABETA TIPOG TO dEPHA. TLVEXIOTE va TipowBeiTe T BeEAOVA HEXPL va ELGEABEL OTNV 0LPOBOXO
KOOTN Kal va propet va yivel avepnodlota n avappognon.

6. A@atp€oTe TN oLPLYYA Pe TO TOTUKO avalodnTiko amod Tn BeAova Kat MepAcTe To oUppa-odnyo pEoa ano t PeAova, HE TO
£UKAUTITO AKPO TPWTA, HEXPL TO TPWTO HAVPO CNUAdL.

7. Agpalpgote Tn BEAOVA KPATWVTAG TIPOCEKTIKA TO CUPHA-08NYd WoTe va pn Byet anod tn 8€on Tou. MePAcTe TO TPOKAP TTAVW
anoé To oUPUA-0dNyo, TPOCEXOVTAG VA PNV TILECETE TO CUPHA TILO HEGA OTNV 0LPOSOXO KUOTN.

8. Me TiepLoTPOPLKES KIVAOELG Kal epappolovtag otabepd eAappLd Tieon, eLoayAyeTe TO TPOKAP OTNV KUOTN KATA PIKOG TOU

oLPHATOG, HEXPL Va Pavel To Se0TEPO padpPo onuAdL. L& autod To onueio, To Akpo Tou TeptBANpaTog Ba Bpioketat eviog NG
0oupodoyxouL KUOTNG.

9. AQalp€oTe TO TPOKAP Kal TO CUPHA-08NYO amod To e§wTePLKO TiepiBANpa. Oa Tpeget Aiyo vypd amod to mepifAnpa. Kieiote v
££060 ToL TEPIBANPATOG PE TOV avTiXelpa WOoTe va pn Slaguyet UTEPBOALKT TTOCOTNTA LYPOV ATO TNV OLPOSOXO KUGTH.

10.  Ewoaydyete Tov kaBetrpa Foley oto mepiBAnua, mepimou pexpt t peon. Av xpnotporoleite peyeBog 8Fr. MéyeBog (Kwdikog
5758), apaLpECTE TO ECWTEPLKO CUPHA-08NYO AT TOV KABETHPA, TIPLV TIPOXWPINCETE GTO EMOHEVO Brja.

11.  ®ovoKWOTE TO PMAAOVL TOU KaBeTnpa pe 5-10 ml* oteipou vepou. *Av xpnotpotoleite peyedog 8Fr. MéyeBog (kwbdikog 5758),
(POUCKWOTE TO PTAAOVL TOU KaBeTnpa He 3 ml oteipou vepou.

12.  TpaBngte To e€WTEPLKO TEPiIBANUA TPOG TA €W, KATA PNKOG TOL KABETNPA, HEXPL va ByEL amod Tnv Kothd. TpaBngte To
nepiBAnpa Kal agalpéote To anod Tov KabeTnpa.

Aev anatteitat ewTeptkn dLatagn otepewong.
Mrmopeite va xelploteite Twpa To onpeio eLoaywyng Tov KaBeTHpa cOPPWVA PE TLG CLVABELG TOTILKEG Sladikaocieg.
H BeAdva, To TPOKAP Kal TO VUOTEPL MPEMEL va anoppimTovTal cUUPWVA e TNV MOALTIKI) TOU VOGOKOUEIOU yia Ta aixunpd avTiKeipeva.

06nvls¢ apaipeong Kat Xpovodtaypappa avTikatdaetasng
_sq)ouckmore TIAAPWG TO UMAAOVL Kal apalpéote Tov KabeTnpa. Emaleipte To 6€ppa He avTLonTTKO SLAAVpaA

. Av TipOKeLTaL va SlakoTiel 0 KABETNPLACHOG, BANTE €vav oTeyVO eMideopo oTo onueio TnG mapakévinong. Av eivat anapaitnto
va emavaAn@Bei o KABETNPLAOPOG, TNPNOTE TIG CUVIBELG TOTIKEG Sladikaoieq

. H ouxvotnTa avtikataotaong Tou KaBetrpa Ba mpemel va kaBopietal and ta KAVIKA CUPTITWHATA Yia KaBe acBevn 1} and tov
ylatpo

Anoppupn Tov TPoiovTog
To Tpoiov Ba TIPEMEL va AMopPIMTETAL CUHPWVA PE TIG TOTIKEG TIOALTIKEG Kal Sladlkaoieq LYELOVOULKNG TiepiBalyng. Aev anatteital eldikn
eMegepyaoia mpLv anod tnv anoppLyn.

ﬂposl&onolnaetq Kat npotpu)\uﬁstc
Mn Xpnmponotelrs aholpeg 1 AmavTikd pe Baon To meTpEAALO

- S TePIMTWON MOV TO PTAAOVL SEV EEPOVOKWOEL HETA AMo aPaipesn TOL OTEIPOU VEPOU, ETILKOLVWVAGOTE HE Evav KATAAANAA
ekmadevpévo emayyeApatia yia Borfeta, cOpPwWva He TIG 08nyieg TNG TOTIKNAG TIPAKTIKNAG KAl TOU TIPWTOKOAAOU UYELOVOULKNG
nepiBalyng

. Se TepInmTwon Peiwong Tng anddoong Tou MPOTOVTOG, CUVLIOTATAL OTOUG ACOEVEIG VA ETILKOLVWVAOOUV APECWG HE Evav
enayyeApatia vyeiag

. ATIOKAELOTIKA piag xpriong

. AwaBaocte tnv nuepopnvia Ag§NG oTnv ETIKETA TNG AMOCTEIPWHEVNG CUOKELAGLAG, TIPLV AT TN XProN

. ATIOCTELPWHEVO HE 0E€idlo Tou atBuAeviov. Mnv emavanooTELPWVETE 1} EMavaypnolyomoleiTe. H emavaypnotpomnoinon tou
KaBeTrpa evéxel Kivduvo TpokAnong pAeypovwdoug avtidpaong kat BakTnplaknig Aotpwéng

. EN€yETe omTiKA OTL N cuokevacia dev eival @Bappevn 1) dev €xel avolxTel Katd AdBog TpLv ano Tn xpnon.

. To Tpoiov Ba TPEMEL va anoppimTeTaAL EAV N AMOCTELPWHEVN CUOKELATLA Elvat pBappevn i €xeL avolxBei katd Adabog Tptv ano
™nxenon.

Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) eplopidet TNV MWANGCN AUTAG TNG CUOKEUNG HOVO aTo YLaTPo M) KATOTILY EVTOANG yLATPOU.

AveruBvpnta cuppavra
. Atpoppayia — Omwg Kat atpatouvpia kat evéokolAlakn atgoppayia
. Aotlpwégn - ouprepihapBavopevng AoipwéEng Tov OUPOTIOLNTIKOU CUCTAHATOG Kat AoipwEng Tou onpeiou e10060vL 1 TpavHATOG
. MNovog
. TpPauPATIOPOG TWV 0PYAVWY TNG KOLALAKNAG XWPAG

Avagpopd coBapwy MEPLOTATIKWV:

S MepiMTWon Mo MPOKOYEL OTIOLOSNTIOTE GORAPO TIEPLOTATLKO GE OXEOH HE TO TIPOTOV, Ba TPETEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAOKELATT PETa
ano ta otolxeia emkovwviag mov mepthapBavovtal o€ auTeEG TIg 0dnyieg Xpriong Kat atnv appddia Apxr Tou KpAToug HEAOUG OTIOU GUVERN
TO 0OBaPO MEPLOTATIKO.

KatateBelpéva SimAwpata evpeottexviag pe Kwdikovg GB2410901 kat GB2447163. KatdBeon attroswy yta diedvr) Simhwpata
gupeotteyviag:
Altnon dinAwpatog evpeottexviag otnv Evpwrn pe aptd. 05708317.2. Aitnon dinAwpatog eupeotteyviag otig HMA pe aptB. 10/597,893.

Euxaplotieg:

To oet eloaywyng unepnBikou kabetnpa Foley €xel avartuxBei oe cuvepyaoia pe Tov
KaBnyntn R.C.L. Feneley tou IvotitodTou Oupoloyiag Tou Mrpiotol, Hvwpévo Bacileto.
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El cédigo de producto 5758 no esta a la venta en EE. UU.
Indaciones de uso
La sonda suprapubica con conjunto introductor esté indicada para el drenaje de la vejiga por medio de una puncién con aguja o una incision
punzante en la vejiga. Su uso esta limitado a un periodo maximo de 30 dias.

Ambito de uso: entorno hospitalario y de cuidados intermedios.
Poblacion de pacientes: pacientes que requieran irrigacion y/o drenaje de la vejiga.

Uso con otros dispositivos: Las sondas urinarias Mediplus emplean luers y conectores estédndar del sector y pueden utilizarse con cualquier
bolsa de drenaje o vélvula manual conforme al uso previsto anteriormente.

Contraindicaciones para el uso del cateter suprapubico:

. Carcinoma de vejiga

. Tratamiento anticoagulante y antiplaquetario

. Sepsis de la pared abdominal

. La presencia de injerto vascular subcutaneo en la region suprapubica (por ejemplo, un injerto cruzado femorofemoral)

Beneficios clinicos:

Las sondas urinarias son tubos que se utilizan para drenar la orina de la vejiga por diversas razones médicas. Una sonda urinaria permanente
se mantiene en su sitio gracias a un globo que se infla una vez que la sonda estd en la vejiga. La sonda suprapubica se utiliza para el drenaje de
la vejiga a través de una puncién con aguja o una herida punzante sobre la vejiga.

Caracteristicas de funcionamiento

No existen declaraciones especificas sobre el rendimiento de las sondas y kits de Foley Mediplus. Estan disefiadas para funcionar segun lo
previsto, por ejemplo, para tratar la retencion urinaria y la incontinencia, con riesgos minimos, comparables a los de otros dispositivos
similares. El sistema Mediplus S-Cath es mas seguro que los de la competencia. Si desea conocer las medidas del producto, consulte los
folletos de marketing disponibles en el sitio web de Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products

Preparacion
Colocar al paciente en posicion supina, con la vejiga llena y asegurarse de que ésta se puede palpar. Se aconseja usar ultrasonido para
cerciorarse que el intestino no esté comprimido entre la vejiga y el abdomen.

Instrucciones para la insercién
1. Conectar el catéter a una bolsa de drenaje de orina y preparar una jeringa de 5-10ml* de solucién estéril para inflar el balén. *Si se
utiliza el tamafio 8Fr. (codigo 5758), prepare una jeringa con 3 ml de agua estéril.

2. Preparar la piel con una solucion antiséptica.

3. Administrar un antiséptico local en |a piel, aproximadamente 2-3 cm. por encima de la sinfisis pubiana, en la linea media.

4. Realizar, en este punto, una pequeiia incision con el bisturi.

5. Utilizando la aguja larga y una jeringa, inyectar, perpendicularmente, un anestésico local a lo largo del trayecto, desde el punto de
incision hasta la vejiga. Avanzar la aguja, hasta que la orina se pueda aspirar facilmente, desde la vejiga.

6. Retirar la jeringa del anestésico local de la aguja. Insertar la guia a través de la aguja, colocando en primer lugar el extremo
“floppy™ hasta alcanzar la primeramarca negra de la misma.

7. Retirar la aguja, con cuidado, manteniendo la guia en su lugar, asegurando que no pierde su posicién. Colocar el trécar por
encima de la guia, asegurando que ésta no se desplaza hacia el interior de la vejiga.

8. Con un movimiento firme y giratorio, presionar suavemente e insertar el trécar dentro de la vejiga, a lo largo de la guia, hasta que
la segunda marca negra se hace visible. En este momento, el extremo de la vaina estara dentro de la vejiga.

9. Retirar el trécar y la guia de la vaina externa. Aparecerd, a través de la vaina, un poco de liquido. Taponar el extremo superior de

la vaina con el dedo pulgar para evitar la pérdida excesiva de orina, desde la vejiga.
10.  Insertar el catéter Foley, a través de la vaina, hasta, aproximadamente, la mitad de la longitud del catéter. Si utiliza el modelo 8Fr.
(cdédigo 5758), quite el alambre guia interno de la sonda antes de proseguir con el siguiente paso.

11.  Inflar el baldén con 5-10ml* de solucidn estéril. *Si se utiliza el tamafio 8Fr. (cddigo 5758), infle la sonda con globo con 3 ml de
agua estéril.

12.  Deslizar la vaina hacia fuera, por encima del catéter hasta que esté fuera de la pared abdominal. Tire de la misma y retirela del
catéter.

No se precisa ninguna fijacién externa.
El lugar de la insercion del catéter se puede tratar segun el procedimiento habitual

Instrucciones para la extraccion y programa de sustitucion

. Desinflar el balén completamente y retirar el catéter
. Si se debe interrumpir la cateterizacion, aplicar una gasa seca en el lugar de 16n.
Si se debe recateterizar, seguir el procedimiento habitual
. El programa de sustitucion de la sonda se basara en los sintomas clinicos de cada paciente o en la frecuencia recomendada por

el facultativo

Eliminacion del dispositivo
El dispositivo debe eliminarse siguiendo la politica y los procedimientos locales sanitarios. No es necesario seguir ningtin tratamiento de
eliminacion especial.

Advertencias y precauciones
= No utilice ungiientos ni lubricantes elaborados a partir de una base de petréleo
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= En el caso de que el globo no se desinfle cuando se extraiga el agua estéril, pdngase en contacto con un profesional debidamente
formado para obtener ayuda, segun lo indicado por el protocolo y la politica sanitarios locales

= Si disminuye el rendimiento del dispositivo, se aconseja a los pacientes que contacten inmediatamente con un profesional
sanitario

. De un solo uso

= Tenga en cuenta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta de la bolsa de plastico esterilizada antes de utilizar el dispositivo

= Esterilizado con gas 6xido de etileno. No reesterilice ni reutilice el producto. La reutilizacién de la sonda puede dar como
resultado un riesgo de inflamacion e infeccion bacteriana

= Inspeccione visualmente el envase antes de su uso para comprobar que no esté dafado ni se haya abierto accidentalmente

= El producto debe desecharse si el envase estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso

Advertencia: la Ley Federal (de Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo por o a peticion de un médico.

Acontecimientos adversos

. Hemorragia: incluyendo hematuria y sangrado intraabdominal

. Infeccion: incluyendo infeccion del tracto urinario e infeccion del trayecto o herida
. Dolor

. Lesiones de los 6rganos abdominales

Declaracion de incidente grave:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relac9roductel producto debe notificarse al fabricante utilizando los datos de contacto que
encontrard en estas instrucciones de uso, asi como a la autoridad competente del estado miembro en el que se haya producido el incidente
grave.

Patentes GB2410901 y GB2447163; patentes internacionales aplicadas a:
Solicitud de patente europea N.° 05708317.2. Solicitud de patente estadounidense N.° 10/597,893.

Reconocimiento:
El set inductor cateter Foley suprapubico ha sido desarrollado en colaboracién con el profesor R.C.L. Feneley, del Instituto Urolégico de Bristol,
Reino Unido.

Code produit 5758 pas en vente aux Etats-Unis
Mode d’emploi
Le cathéter sus-pubien avec set d'introduction est indiqué pour le drainage de la vessie a travers une ponction par aiguille ou en pratiquant une
incision au-dessus de la vessie. Ne pas utiliser au-dela de 29 jours.

Milieu d'utilisation : hopitaux et centres de soins intensifs.
Population de patients : patients nécessitant une irrigation et/ ou un drainage de la vessie.

Utilisation avec d'autres dispositifs: Les sondes urinaires Mediplus utilisent des tubulures et des connecteurs standard et peuvent étre utilisées
avec n'importe quelle poche de drainage ou valve manuelle conformément a l'utilisation prévue ci-dessus.

Contre-indications de I'usage du cathéter suprapubique :

. Carcinome de la vessie

= Traitement anticoagulant et antiplaquettaire

= Sepsis de la paroi abdominale

= La présence d’un greffon vasculaire sous-cutané dans la région suprapubique (par exemple : un pontage croisé fémoro-fémoral)

Avantage clinique:

Les sondes urinaires sont des tubes utilisés pour drainer I'urine de la vessie pour diverses raisons médicales. Une sonde urinaire a demeure est
maintenue en place par un ballonnet qui est gonflé une fois que la sonde est positionnée dans la vessie. Un cathéter sus-pubien est utilisé pour
le drainage de la vessie par le biais d'une piqtre d'aiguille ou d'un coup de couteau au niveau de la vessie.

Caractéristiques de performance

Les sondes et kits de Foley Mediplus ne font I'objet d'aucune revendication de performance spécifique. Ils sont congus pour fonctionner comme
prévu, par exemple pour traiter la rétention urinaire et l'incontinence, avec des risques minimes, comparables a ceux de dispositifs similaires. Le
systeme Mediplus S-Cath est plus sir que ceux proposés par la concurrence. Pour connaitre les dimensions des produits, reportez-vous aux
brochures commerciales disponibles sur le site Internet de Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products

Preparation
Placer le patient en décubitus dorsal, la vessie étant pleine. Vérifier que la vessie est palpable. Une échographie est recommandée pour
confirmer I'absence d’un piégeage de l'intestin entre la vessie et I'abdomen.

Instructions pour l'insertion

1. Relier la sonde a la poche a urine et préparer une seringue de 5-10 ml* d’eau stérile pour gonfler le ballonnet de la sonde. *Si vous
utilisez la taille 8Fr. (code 5758), préparez une seringue de 3 ml d’eau stérile.
2. Préparer la peau a I'aide d’une solution antiseptique.
3. Administrer un anesthésique local en sous-cutané environ 2 a 3 cm au-dessus de la symphyse pubienne, au centre.
9
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4. Effectuer une petite incision a I'aide d’un scalpel a cet endroit.

5. A l'aide d’une aiguille longue et d’une seringue, injecter un anesthésique local le long du canal ainsi créé entre l'incision cutanée et
la vessie, perpendiculairement a la peau. Continuer a faire progresser l'aiguille jusqu’a pouvoir aspirer facilement le liquide
contenu dans la vessie.

6. Enlever la seringue d'anesthésique local de 'aiguille. Insérer le guide dans l'aiguille, I'extrémité souple en premier, jusqu'au
premier repére noir.

7. Enlever I'aiguille en prenant soin de maintenir le guide pour qu'il ne bouge pas. Faire passer le trocart par-dessus le guide en
prenant garde a ne pas enfoncer le guide davantage dans la vessie.

8. Par torsion et en appuyant |égérement, insérer le trocart dans la vessie le long du guide jusqu’a voir apparaitre le second repére
noir. A ce stade, la pointe de la gaine se trouve dans la vessie.

9. Enlever le trocart et le guide de la gaine extérieure. Un peu de liquide s’écoule de la gaine. Boucher la sortie de la gaine avec le
doigt pour éviter toute fuite excessive de liquide.

10.  Insérer la sonde de Foley dans la gaine jusqu’a environ la moitié de sa longueur. En cas d'utilisation d'un modéle 8Fr. (code 5758),

enlever le fil-guide interne du cathéter avant de passer a |'étape suivante.

11.  Gonfler le ballonnet avec

12.  5-10 ml* d’eau stérile. *Si vous utilisez la taille 8Fr. (code 5758), remplissez le ballonnet du cathéter avec 3 ml d'eau stérile.

13.  Faire glisser la gaine extérieure en arriére le long de la sonde jusqu’a ce qu’elle sorte de I'abdomen. Séparer les deux parties de la
gaine et I'enlever de la sonde.

Aucune fixation externe n'est nécessaire. Le point d'insertion de la sonde peut a présent
étre traité conformément aux procédures en vigueur dans I'établissement.

Instructions de retrait et programme de remplacement

= Dégonfler complétement le ballonnet et retirer la sonde
= Si la cathétérisation doit étre interrompue, appliquer un pansement sec sur le site de ponction
Si une nouvelle cathétérisation est nécessaire, suivre les procédures normales en vigueur
. Le programme de remplacement du cathéter doit étre basé sur les symptomes cliniques de chaque patient ou sur les

recommandations du praticien

Mise au rebut du dispositif
Le dispositif devrait étre mis au rebut conformément a la politique et aux procédures locales en matiére de soins de santé. Aucune mesure
spéciale de mise au rebut n'est requise.

Averti 1ts et pré ion:

= Ne pas utiliser d’'onguents ou de lubrifiants a base de pétrole

= Si le ballonnet ne se dégonfle pas lorsque I'eau stérile est vidée, contactez un professionnel de santé diment formé pour obtenir
de l'aide, conformément a la politique et au protocole de santé du pays ou vous vous trouvez

= En cas de diminution de la performance du dispositif, il est conseillé aux patients de contacter immédiatement le professionnel de
santé

= Uniquement a usage unique

. Respectez la date d’expiration inscrite sur I'étiquette de la poche de stérilisation pelable avant usage

. Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Ne pas re-stériliser ou réutiliser. La réutilisation du cathéter peut donner lieu a des risques de
réaction inflammatoire et d'infection bactérienne

. Avant utilisation, vérifiez visuellement que I'emballage n'est pas endommagé ou n'a pas été ouvert par inadvertance.

. Le produit ne doit pas étre utilisé si 'emballage stérile est endommagé ou a été ouvert par inadvertance avant utilisation.

Attention : La loi nationale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou a sa demande.

Evénements indésirables

- Hémorragie - y compris une hématurie et un saignement intra-abdominal

. Infection — y compris une infection du tractus urinaire et une infection du site d'insertion ou de la plaie
. Douleur

= Lésion des organes abdominaux

Déclaration d’incident grave :
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant au moyen des coordonnées qui figurent dans le présent document et a
I'autorité compétente de I'Etat ou l'incident grave s’est produit.

Breveté GB2410901 et GB2447163 ; Demandes de brevets internationaux :
Demande de brevet européen n° 05708317.2 ; demande de brevet pour les Etats-Unis n° 10/597,893

Remerciements :
Le matériel de présentation du cathéter suprapubique de Foley a été développé en collaboration avec le Professeur R.C.L. Feneley, de I'Institut
d'Urologie de Bristol, Royaume-Uni.

1l codice prodotto 5758 non & in vendita negli Stati Uniti

Indica’ioni per l'uso
Il catetere sovrapubico dotato di set di inserimento ¢ indicato per il drenaggio della vescica attraverso la puntura di un ago o una ferita da punta
sulla vescica. Indicato per utilizzi non superiori ai 29 giorni.

10
IF10013 S-Cath IFU Feb26_21



Ambiente di utilizzo: ospedali e reparti per subacuti.
Popolazione di pazienti: soggetti che r'’chiedono l'irrigazione e/o il drenaggio della vescica.

Utilizzo con altri dispositivi: i cateteri urinari Mediplus utilizzano connettori standard e luer e possono essere utilizzati con qualsiasi sacca di
drenaggio o valvola manuale in linea con l'uso sopra indicato.

Controindicazioni per l'uso del catetere soprapubico

. Carcinoma della vescica

. Trattamento anticoagulante e antipiastrinico

. Sepsi della parete addominale

. Presenza di un innesto vascolare sottocutaneo nella regione soprapubica (ad esempio cross-over femoro-femorale)

Vantaggio clinico:

| cateteri urinari sono tubi utilizzati per drenare I'urina dalla vescica per diversi motivi clinici. Un catetere urinario a permanenza &€ mantenuto in
posizione tramite un palloncino che viene gonfiato non appena il catetere si trova nella vescica. Un catetere sovrapubico viene utilizzato per
drenare la vescica attraverso la perforazione effettuata con un ago o un taglio eseguito sulla vescica.

Caratteristiche prestazionali:

| kit e i cateteri di Foley Mediplus non hanno prestazioni specifiche. Sono progettati per garantire le prestazioni previste, ad esempio per il
trattamento della ritenzione e dell'incontinenza urinaria, con rischi minimi, paragonabili a quelli di dispositivi simili. Il sistema S-Cath Mediplus &
piu sicuro di quelli della concorrenza. Per le dimensioni del prodotto, consultare le brochure di marketing disponibili sul sito web di Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products

Preparazione
Sistemare il paziente supino con la vescica piena. Assicurarsi che la vescica sia palpabile. Si consiglia I'utilizzo dell'ecografia per assicurare che
I'intestino non sia intrappolato tra la vescica e 'addome.

Istruzioni per l'inserzione

1. Collegare il catetere alla sacca di dre’aggio dell'urina e preparare una siringa di 5-10 ml* di acqua sterile per gonfiare il palloncino
del catetere. *Se si utilizza la dimensione 8Fr. (codice 5758), preparare una siringa di acqua sterile da 3 ml.

2 Preparare la cute con una soluzione antisettica.

3 Sommi'istrare un'anestesia locale nella pelle, a circa 2-3 cm sopra la sinfisi pubica nella linea mediana.

4. Con il bisturi praticare una piccola incisione in corrispondenza di questo punto.

5 Utilizzando I'ago lungo e la siringa, iniettare I'anestesia locale lungo la traccia dell'incisione nella pelle fino alla vescica,
perpendicolarmente alla cute. Continuare a far avanzare I'ago finché il liquido non puo essere aspirato liberamente dalla vescica.

6. Staccare la siringa dell'anestesia locale dall'ago. Inserire il filo guida nell'ago (prima la parte morbida) fino al primo contrassegno
nero.

7. Rimuovere I'ago, facendo attenzione a tenere fermo il filo guida in modo che non si sfili. Far avanzare il trequarti sul filo guida,
assicurandosi che il filo guida non venga spinto ulteriormente nella vescica.

8. Con una torsione e una costante ma leggera pressione, inserire il trequarti nella vescica lungo il filo guida finché il secondo
contrassegno nero non diventa visibile. A questo punto, la punta della guaina sara nella vescica.

9. Staccare il trequarti e il filo guida dalla guaina esterna. Dalla guaina fuoriuscira del liquido. Occludere l'uscita della guaina con il

pollice per evitare |'eccessivo rilascio di liquido dalla vescica.

10.  Inserire il catetere nella guaina, fino a circa il punto centrale della lunghezza del catetere di Foley. Se si utilizza la taglia 8Fr.
(codice 5758), rimuovere il filo guida interno prima di procedere al passaggio successivo.

11.  Gonfiare il palloncino del catetere con 5-10 ml* di acqua sterile. *Se si utilizza la dimensione 8Fr. (codice 5758), gonfiare il
palloncino del catetere con 3 ml di acqua sterile.

12.  Far scorrere la guaina esterna lungo lo stelo del catetere finché non é esterna all'addome. Separare la guaina e rimuoverla dal
catetere.

Non occorre alcun fissaggio esterno.
Ora il sito di inserzione del catetere puo essere trattato secondo le normali procedure locali.

Istruzioni per la rimozione e programma di sostituzione

. Sgonfiare completamente il palloncino ed estrarre il catetere

. Se si deve interrompere la cateterizzazione, applicare una medicazione asciutta al sito di ingresso
della puntura. Qualora fosse necessaria la ricateterizzazione, attenersi alle normali procedure locali

. Il programma per la sostituzione del catetere dovra basarsi sui sintomi clinici di ciascun paziente o sulla frequenza consigliata dal
medico

Smaltimento del dispositivo
Il dispositivo deve essere smaltito secondo le procedure e le norme sanitarie locali. Non & necessario alcun trattamento speciale per lo
smaltimento.

Auvvisi e precauzioni

= Non utilizzare unguenti o lubrificanti a base di petrolati

= Se il palloncino non si sgonf'a quando I'acqua sterile viene rimossa, rivolgersi al personale qualificato, come previsto dalle norme e
dai protocolli sanitari locali

= In caso di calo delle prestazioni del dispositivo, si consiglia ai pazienti di contattare immediatamente il personale medico

. Esclusivamente monouso

= Controllare |a data di scadenza rip'rtata sull'etichetta del sacchetto sterilizzato'prima dell'utilizzo

= Sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non sterilizzare di nuovo o riutilizzare. Il riutilizzo del catetere pud comportare il rischio di
inflammazione e di infezione batterica

= Prima dell'uso, controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata o che non sia stata aperta involontariamente.
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= Il prodotto deve essere scartato se la confezione sterile € danneggiata o é stata aperta involontariamente prima dell'uso.

—ttenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Eventi avversi

. Emorragia - inclusi ematuria e sanguinamento intra-addominale

. Infezione — inclusa infezione delle vie urinarie e del sito di trattamento o della ferita
. Dolore

= Lesione agli organi addominali

Dichiarazione di incidente grave:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore ai recapiti inclusi in queste istruzioni d'uso e
all'autorita competente dello Stato membro in cui si € verificato l'incidente grave.

Brevetto GB2410901 e GB2447163. Presentata domanda per i seguenti brevetti internazionali:
brevetto europeo domanda n. 05708317.2; brevetto statunitense domanda n. 10/597,893.

Ringraziamenti:

Il dispositivo di inserimento del catetere soprapubico Foley ¢ stato sviluppato in collaborazione con il Professor R.C.L. Feneley dell'Istituto di
urologia di Bristol, Regno Unito.

0 produto com cédigo 5758 ndo esta a venda nos EUA.

Utilizagao prevista:
0 Catéter suprapubico com conjunto introdutor é indicado para drenagem da bexiga através de uma punc¢é@o com agulha ou pequena incisdo
sobre a bexiga. Para utilizagdo ndo superior a 29 dias.

Ambiente de utilizagdo: unidades hospitalares e de cuidados subagudos.
Populagéo de doentes: doentes que necessitam de irrigagao e/ou drenagem da bexiga.

Utilizagao com outros dispositivos:
Os catéteres urindrios Mediplus utilizam conectores luer e outros conectores padrdo da industria e podem ser utilizados com qualquer dreno
ou vélvula manual, de acordo com a finalidade de utilizagao descrita acima.

Contraindicagoes a utilizagao de catéter supraptibico

= Carcinoma da bexiga

= Tratamento anticoagulante e antiplaquetério

= Sépsis da parede abdominal

= Presenga de um enxerto vascular subcutaneo na regido suprapubica (por exemplo, um enxerto cruzado fémoro-femoral)

Beneficios clinicos:

Os catéteres urinarios sdo tubos utilizados para drenar urina da bexiga por diversos motivos médicos. Um catéter urindrio permanente é
mantido no lugar por um baldo que é insuflado assim que o catéter se encontra na bexiga. Um catéter suprapubico é utilizado para drenagem da
bexiga através de uma pungao com agulha ou de uma pequena incisdo sobre a bexiga.

Caracteristicas de desempenho

Nao existem declaragGes especificas sobre o desempenho dos catéteres e conjuntos Foley da Mediplus. Sdo concebidos para funcionar como
esperado, por exemplo, para tratar a retengao urindria e a incontinéncia, com riscos minimos, compardveis aos dispositivos semelhantes. O
sistema Mediplus S-Cath é mais seguro que os seus concorrentes. Para obter informagdes sobre as caracteristicas de desempenho e as
dimensoes do produto, consulte os folhetos de marketing disponiveis no site da Mediplus.

https://www.mediplusuk.com/products

Preparagéo
Posicione o doente em decubito dorsal com a bexiga cheia. Certifique-se de que a bexiga estd palpavel. Recomenda-se o uso de ultrassons
para garantir que nédo existe aprisionamento intestinal entre a bexiga e o abdémen.

Instrugdes de insergdo
1. Ligue o catéter ao saco de drenagem de urina e prepare uma seringa com 5 a 10 ml de agua estéril para insuflar o baldo do
catéter. Se estiver a utilizar 8Fr. Tamanho (cédigo 5758), prepare uma seringa com 3 ml de dgua estéril.

2. Prepare a pele com solugéo antissética.

3. Administre um anestésico local na pele, aproximadamente 2 a 3 cm acima da Sinfise Pubica, na linha média.

4. Faga uma pequena incisdo com o bisturi neste ponto.

5. Utilizando a agulha comprida e a seringa, injete um anestésico local ao longo do trajeto que vai da incisdo na pele até a bexiga,
perpendicular a pele. Continue a avangar a agulha até que o fluido da bexiga possa ser aspirado liviemente.

6. Remova a seringa com o anestésico local da agulha e insira o fio-guia através da agulha, com a extremidade flexivel primeiro, até

a primeira marca preta.
7. Remova a agulha com cuidado, para segurar o fio-guia no lugar de modo a que este néo deslize para fora da sua posi¢do. Passe
o trocarte sobre o fio-guia, certificando-se de que este ndo é empurrado mais para dentro da bexiga.
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8. Com um movimento de tor¢éo e press&o suave e constante, insira o trocarte na bexiga ao longo do fio-guia até que a segunda
marca preta fique visivel. Neste ponto, a ponta da bainha estara dentro da bexiga.

9. Remova o trocarte e o fio-guia da bainha externa. Ocorrerd o vazamento de algum fluido da bainha. Obstrua a saida da bainha
com o polegar para evitar a libertagdo excessiva de fluido da bexiga.
10.  Introduza o catéter de Foley pela bainha até aproximadamente ao ponto médio do seu comprimento. Se estiver a utilizar 8Fr.

Tamanho (c6digo 5758), remova o fio-guia interno do catéter antes de prosseguir para a proxima etapa.

11.  Encha o balo do catéter com 5 a 10 ml* de dgua estéril. *Se estiver a utilizar 8Fr. Tamanho (cédigo 5758), encha o baldo do
catéter com 3 ml de agua estéril.

12.  Deslize a bainha exterior para tras ao longo da haste do catéter até que esta fora do abdémen. Separe a bainha e remove-a do
catéter.

N&o é necessaria uma fixagdo externa.
0 local de insergao do catéter pode agora ser tratado de acordo com os procedimentos locais normais.
Certifique-se de que a eliminagdo da agulha, do trocarte e do bisturi esta de acordo com a politica de materiais cortantes do hospital.

Instrugoes de remocao e periodicidade de substituigao
Esvazie completamente o baldo e retire o catéter. Prepare a pele com solugéo antissética

= Caso a cateterizagdo necessite de ser interrompida, aplique um curativo seco no local da pungdo. Caso seja necessario voltar a
cateterizar, siga os procedimentos locais normais

= A periodicidade de substitui¢ao do catéter deve basear-se nos sintomas clinicos de cada doente ou na frequéncia recomendada
pelo médico

Eliminagao de dispositivos
0 dispositivo deve ser eliminado de acordo com as normas e procedimentos locais de satde. Ndo é necessario nenhum tratamento especial
para a eliminagéo.

Avisos e precaugoes

. Naéo utilize pomadas ou lubrificantes a base de petréleo

. Caso o baldo nao esvazie apds a remogao da dgua estéril, contacte um profissional devidamente qualificado para obter
assisténcia, conforme as diretrizes e protocolos locais de satde

. Em caso de diminuigdo do desempenho do dispositivo, recomenda-se que os doentes entrem em contacto com um profissional
de saude imediatamente

. Utilizag&o Unica

. Observe a data de validade impressa na etiqueta da embalagem esterilizada antes de utilizar

. Esterilizado com gés ¢xido de etileno. Nao reesterilize nem reutilize. A reutilizagdo do catéter pode levar ao risco de reagao
inflamatéria e infegdo bacteriana

. Antes de utilizar, verifique visualmente se a embalagem n&o esta danificada ou se foi aberta acidentalmente.

. 0 produto deve ser eliminado se a embalagem estéril estiver danificada ou se tiver sido aberta acidentalmente antes da
utilizag&o.

Cuidado: a legislag&o federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Efeitos adversos

. Hemorragia — incluindo hemattiria e hemorragia intra-abdominal

. Infegdo — incluindo infeg&o do trato urinario e infeg&o no local da pung&o ou ferida.
. Dor

. Lesdo em 6rgdos abdominais

Aviso de incidente grave:
Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante, utilizando os dados de contacto incluidos nas
presentes Instrugdes de Utilizag@o, e a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o incidente grave.

Patenteados GB2410901 e GB2447163; Patentes internacionais solicitadas:
Pedido de Patente Europeia n® 05708317.2; Pedido de Patente dos EUA n°® 10/597,893.

Agradecimentos:
0 Conjunto de Introducédo de Catéter Suprapubico de Foley foi desenvolvido em conjunto com o
Professor R.C.L. Feneley, do Instituto de Urologia de Bristol, Reino Unido.
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Mediplus Itd
Unit 7, The Gateway Centre, Coronation Road,
Cressex Business Park, High Wycombe, HP12 3SU, UK
Telephone: +44 (0)1494 551200

e-mail: help@mediplusuk.com

http://www.mediplusuk.com

Mediplus GmbH
C/0 Frankus Partnerschaftsgesellschaft mbH,

SteinstralBe 27, 40210 Diisseldorf, Germany
e-mail: ECREP@mediplusgmbh.com

C€ UK
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