GOLD PLUS, SILASIL PLUS, BRILLANT PLUS AQUAFLATE,
PROFILCATH PLUS AQUAFLATE

Gentile chente Telefiox,

La preghiamo di loggore attentamente queste indicazioni e di
fare riferimento alle ilustrazioni per ultenor chianmenti.

Tutli i cateleri sono essonzinlmente cosliluiti da un corpo a due
o tre lumi con un imbulo prossimale, una valvola di gonfiaggio e
un palloncino di rilenzlone digtale, | volumi di iempimento del
pallencino in ml o | diametrl del corpo in calibro French (Fr.), in
Charriére (Ch,) o in millimotrl (mm) sono indicati sullimbuto di
agni singolo calelero, |l ipo di punta distale & indicato
sull'elichatta dalla singola confezione e sulla scatola esterna, |
diametri variano da 10 a 30 Ch./Fr. La lunghezza dei cateteri
variada 31 a4tcm.
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La siringa pretiempita dovo ossere ulilizzata esdusivamento
per gonfiare il palloncino dol catetere. Non ulilizzare per
eseguire iniezionil

GO‘LD PLUS realizzoto In lnltice, adatto per un utilizzo a breve
termine, Contiene lnttico di gomma naturale!

SILASIL PLUS roallzzoto In lattice, con rivestimento interno od
esterno in elastomoro dl gilicone resistente alle abrasioni,
adatto per un ulilhzzo a modio termine (3-4 setlimane). Contleno
lattice di gomma naturale!

BRILLANT PLUS AQUAFLATE realizzato in silicone, adatto a
un utilizzo a lungo termine, dotato di sifinga preriempita con
una soluzione sterile di giicerina al 10% per il gonfiaggio del  ~
palloncing.

PROFILCATH PLUS AQUAFLATE realizzato in sihcone, con
scanalature longiudinall lungo il corpo del catetere, adatto a un
utilizzo a lungo termino, dotato di siringa prefiempita con una
soluzione starile di glicerina al 10% per il gonfiaggio del
palloncino.,

Indicazloni

Quesli catelerl sono Indloatl nol dronaggio di routine della
vescica o por il dronagplo o lirigazione vescicalo posloperaton,
- Bldirozionale por drenagglo (Fig. 1)

- Tridirozionale per drenagglo e irrigazione (Fig. 2)

Controindicazioni
Allergia al lattice (por prodotti contenenti lattice di gomma
naturale)

Non eseguiro il catoterismo ransuretrale se si avverte
resistonza al passagpio dol dispositivo attraverso l'uretra,

Attenzione:

Il cateterismo pud ossore osoguito dal paziente o da altra
persona non esportn 5ol provia adoguata istruzione o
proparaziono do parto di un modico o un operatore sanitario
qualificalo,

Breparazione per l'uso

1. Lavaro accuratamento o asclugare le mani (Fig. 3), cosl
came l'area onale o quella genitale,
Si raccomanda I'utilizzo di un antisettico per la disinfeziono
del moato uretralo o dellaroa circostante.

2. Rimuovero il catotero dalla confezione steriie in condizioni di
asepsi (Fig. 4).
Ispezionare visivamento il catotore per rilevare possibili danni
meccanici. Eseguiro un gonfiaggio di prova del palioncino o
controllare la presenza di ovontuali perdite. Assicurarsi di
svuolare complotameonto il palioncino prima dellinserimento.
Per riempire il palioncino wiilizzare solo acqua sterile,

soluzione sterile di glicerina al 10% (per palloncini in
silicone), o la siringa preniesmpita in dotazione.

Cateterismeo

Prima della procedura & possidie applicare al catetere ©
instillare nél'uretra un lubrificante a base di acqua o un gel (con
0 senza anestetico locale, in base alie esigonze).

Utikzzando una tecnica stariie, come indicato nella letteratura
pubblicata sull'argomento, inserire interamente il catetere nell’
urelra verificando l'esatto pasizionamento del palioncing
allinterno della vescica,

Por gonfiare il palloncino pud essere utilizzata una siringa Luer
o Luer-Lock,

Gonlflare Il palfoncino con acqua sterile o utilizzare la siringa
prorlempita con scluzione sterile di glicerina al 10% (solo per
palloncini in silicone). La capacit del palloncino & indicata
sullimbuto del catetere e sull'etichetta della confezione. Evitare
un gonfiaggio eccessivo del palloncino.

Verificare lassenza di ostruzioni e il corretio posizionamento
della punta del catetere controllando la comparsa del flusso di
urina dallimbuto di drenaggio.

Cura del catetere

La porto del catetere esterna al paziente e il punto d'ingresso
dol catotere (mealo urinano) devono essere mantenuti il pia
puliti possivile e ispezionati almeno una volta al giomo. Se il
paziente lamenta dolore (bruciore) a livello del punto d'ingresso
del catotere o si osservano altri segni di inflammazione, ad
osemplo febbre, o ancora il flusso di urina si interrompe,
Informare Immediatamente un medico.

Controllo regolare del sistema di ritenzione (pallencino)

Il palloncine gonfiato mantiene in posizione Il catetere all'interno
dolla vescica. In caso ¢i perdite, p.e. per diffusione del liquido di
rlompimento attraverso [a membrana del palloncino, con il
tompo il catetere pud fuoriuscire accidentaimente dalla vescica.

Questa ovonienza pud verificarsi in particolare con | palioncini
in silicone gonfiati con acqua sterile, a‘causa delle particolari
Por ovitare che cib accada, ¢ nocessano estrarre il hquido di
riompimento da questi cateteri almeno una volta a settimana,
Subito dopo s dovrd gonfiare nuovamente |l palloncino con il
volume di rlempimento nominale indicato,

Notn: E' possibile gonfiare nuovamento Il catotore solo dopo
ossorsl accortali che la punta del catotoro o Il palloncino slano
posizionatll correttamente all'interno dolla voscica,

Al fine di prevenire la diffusione del liquido attraverso la
membrana dei palloncini in silicone, si consigha di utilizzare per
il rlempimento una soluzione sterile di glicerina al 10%.

Rimozione del catetere

Applicare una siringa Luer o Luer-Lock alla valvola del catetere
per sgonfiare il palloncino prima della rimozione del dispositivo.
Aspirare debcatamente con la siinga per rimuovere il iquido &
@ompimontio. Non esercitare una forza di aspraziono occessiva
duranto lo 10, per evitaro un collasso sotto vuolo del
cannlo di gonfingglo/sgonfiaggio che potrobbe ostacolare ln
corroitn rimozione del fluido dal palloncino,

Possibill complicanze

In coso di difficolta ad aspirare il palloncino con una siringa,
ovonto non comune e segnalato solo occaslonaimonte, tagliare
con dollo forbici affilate I'estremith del catetere con la valvola, a
livello del punto di biforcazione, oppure rompare |l palloncino
secondo le procedure standard descritte in letteratura. In
quest'ultimo caso, assicurarsi di rimuovere tutt | framment dalla
vescica dol paziente.

Il malposizionamento del catetere pud provocare lesion
all'uretra qualora il palioncing venga riempito in maniera
impropria allinterno delluretra stessa.

Possibili complicanze quali irritazione della mucosa urotrale,
blocco dol catelere dovuto alla presonza di incrostazionl o

-
infezioni da catotoro sono state ségnalate con alcuni m
per cateteri @ in alcuni pazientl. |l pazients deve essere
monitorato regolarmente secondo procedure standard;
catetere andra rimosso dopo un intervallo i tempo rite
adeguato da un medico o aitro personale qualiicato.

A

Avvertenze :
Alcuni di quasti cateteri contengono kattice di gomma i
(81 veda Ia descrizione procedenis) che pud provocare
alzrgiche. In nessun caso utilizzare questi prodotfiinp
allergici al attice!

Non utilizzare lubrificanti 0 preparali a base di patrolio,
Non usare dello spray al silicone come lubrificante per i
dispositivi in silicone,

Gonfiare il palloncino esclusivamente con acqua sterile
utilizzando a siringa preriempita in dotazione.

Non clampare in nessun caso |l catetere. Se necessaric
utilizzare una vaivola o un tappo di chiusura per cateter

Non pungere in nessun caso il corpo del catatere per ot
un campione di urina. Questo pud comportare i rischio
lesioni da puntura d'ago ¢ il danneggiameanto dal catete

@

La rigeneraziono dei dispositvi medic monouso pud ca
prestazioni degradate o perdita di funzionalita. Il rivtilizz
dispositivi medici monouso pud compontare l'esposizion
patogeni virali, battericd, micoticl o prionici. Non sono dic
metodi validati di pullzia e storilizzazione né istruzioni pt
rigenerazione e il ripristino delle specifiche originali per ¢
dispositivi medici, Questo prodotio non pud essere pulitc
disinfettato o sterilizzato.

Eornitura
Ciascun catetere & fornito in confezione sterile.
uwwuomommmuhm

sigiiata e integra 0 non & stata superata ka data di scade
indicata sulletichetta.

Questi prodotti s0no esclusivamente monouso, Non dew
essere risterikzzati nd rutizzatl,

Istruzione per |a conservazione

Il prodotio dove essoro conservato nella confezione origi
luogo asciutto. Tenore lontano da fonti di luce e di calore
o indirelle.

Tenere lontano dalln luce del sole @ mantenere asciutto,

utilizzare so la barriera di storilizzazlone del predotto o la
confezione scno state compromesse.



