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Tilsigtet formål 
Denne brugsanvisning indeholder vejledning i sikker brug af 
urodynamiske katetre og tilhørende tilbehør. Den omfatter 
følgende produkter: 

• Urodynamiske katetre • Pumpeslangesæt 
• Urodynamiske katetersæt • Rektalkatetre 
• Sætafskærmninger  • Forlængerslanger  

 

Det tilsigtede formål med de urodynamiske kateteranordninger 
og de urodynamiske pumpeslangesystemer er at bidrage til 
undersøgelsen af den nedre urinvejs funktion under fyldning, 
opbevaring og tømning ved enten (a) at muliggøre måling af 
trykket i blæren, urinrøret, skeden eller endetarmen under 
vandfyldte/perfunderede urodynamiske procedurer eller (b) at 
muliggøre ekstern fyldning/skylning af blæren. 
 

Indikationer for brug 
Udstyret er beregnet til brug hos voksne, når måling af 
fysiologiske tryk i de nedre urinveje (LUT) og bughulen 
(vagina/endetarmen) i kombination med valgfri ekstern 
væskefyldning af blæren er indiceret til at understøtte 
diagnosticering og overvågning af patienter med symptomer på 
dysfunktion i de nedre urinveje. 

Tiltænkte brugere 
Udstyret er udelukkende beregnet til brug af 
sundhedspersonale med den nødvendige uddannelse og viden 
om de indikationer og teknikker, der kræves ved urodynamiske 
undersøgelser.  
 

Kliniske fordele 
Dette udstyr hjælper med diagnosticering og overvågning af 
patienter med symptomer på dysfunktion i de nedre urinveje.  
 

Ydeevneegenskaber 
Urodynamiske katetre og tilhørende tilbehør anvendes 
sammen med urodynamisk udstyr til at sikre en præcis 
vurdering af funktionen i de nedre urinveje. De fås i forskellige 
udførelser og er designet til at sikre patientens komfort under 
brug. 

Emballage og sterilisering 
Se produktemballagen og de tilhørende symboler for at fastslå 
udstyrets steriliseringsstatus.  Udstyret er kun til engangsbrug. 
Det må ikke gensteriliseres efter brug.  
 

Opbevaring 
 

• Skal opbevares under normale omgivelsesforhold.  
• Holdes væk fra direkte sollys. 
• Opbevares tørt. 
• Holdbarheden af produktet er angivet på enhedens etiket. 

Kontraindikationer 
Der er ingen kendte kontraindikationer for forlængerslanger, 
pumpeslangesæt og sætafskærmninger. Kontraindikationerne 
for de urodynamiske katetre er følgende: 
 

• Må ikke anvendes, hvis patienten har en lokal infektion 
eller en obstruktion i urinvejene, skeden eller 
endorektalkanalen. 

• Må ikke anvendes, hvis patienten er gravid.  
 

Advarsler og forsigtighedsregler  

• Udstyret må kun anvendes af kvalificeret 
sundhedspersonale. 

• Det autoriserede sundhedspersonale bør informere 
patienten om kontraindikationer og forholdsregler i 
forbindelse med dette udstyr. 

• Udstyret må kun anvendes sammen med kompatibelt 
urodynamisk udstyr og tilbehør. 

• Udstyret er kun til engangsbrug. Genbrug af udstyret kan 
medføre infektionsrisiko for patienten.  

• Brug ikke udstyret, hvis emballagen eller enheden er 
åbnet eller beskadiget. 

Brugsanvisning 

1. Tilslut kateteret/tilbehøret til det urodynamiske udstyr ved 
hjælp af Luer-koblingerne. Den konkrete 
opsætning/sekvens og kalibrering af udstyr, tilbehør og 
katetre skal udføres i overensstemmelse med lokale 
kliniske procedurer og retningslinjer.  

2. Når man lægger et blærekateter, bruges de gennemsigtige 
lumen på dobbelt- og tredobbeltlumenkatetre til at fylde 
blæren, mens de farvede lumen er beregnet til trykmåling. 

3. Skyl kateteret og, hvis det anvendes, forlængerslangen 
med sterilt saltvand eller vand inden indsættelse/brug for 
at kontrollere, om der er lækager eller blokeringer, og fjern 
omhyggeligt eventuelle luftbobler.  

4. Påfør smøremiddel på kateterne efter behov inden 
indføring, og brug lokalbedøvelse for at lette indføringen, 
hvis det er klinisk indiceret. Før kateteret ind i blæren 
og/eller endetarmen/skeden. Placer kateteret korrekt, og 
udfør undersøgelsen i overensstemmelse med lokale 
kliniske procedurer og retningslinjer.  

5. Når proceduren er afsluttet, og de relevante målinger er 
foretaget, skal kateteret/kateterne fjernes fra patienten og 
afkobles fra det urodynamiske udstyr sammen med 
tilbehøret, hvorefter det skal bortskaffes i 
overensstemmelse med de lokale kliniske 
bortskaffelsesinstruktioner. 

 

 

Bemærk: 
De urodynamiske katetre er udstyret med standard-Luer-
tilslutninger, som er kompatible med urodynamisk udstyr, 
såsom tilslutningsstykker, eksterne transducere, 
perfusions-/infusionspumper og computersystemer. Disse 
kan købes overalt og følger ikke med udstyret.  
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Nøgle til symboler og etiketter 

 
Katalog-/produktref. 

 
Juridisk producent 

 
Batch-/lotnummer 

 
Opbevares tørt 

 
Medicinsk udstyr 

 
Holdes væk fra sollys 

 
Steriliseret med ethylenoxid  

 
Steriliseret ved hjælp af gammabestråling  

 
Må ikke gensteriliseres  

 
Enkelt sterilt barrieresystem  

 Enkelt sterilt barrieresystem med 
beskyttende emballage  

 
Udløbsdato   

 
Ikke-steril 

 
Engangsbrug 

 
Fremstillingsdato og -land 

 
Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget 

 Importør til EU- eller det 
schweiziske marked 

 
Distributør  

 Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab 

  
Autoriseret repræsentant i Schweiz 

 
UKCA-mærkning 

 
CE-mærkning 

 
Elektronisk brugsanvisning 

 
 

 
Klager/hændelser  
I tilfælde af en alvorlig hændelse i forbindelse med dette udstyr bedes du kontakte producenten og den kompetente myndighed i  
det medlemsland, hvor du er hjemmehørende.  
 
Adgang til tidligere udgaver af denne publikation  
Tidligere versioner af denne brugsanvisning findes på Malvern Medical Developments’ hjemmeside.  
https://www.malmed.co.uk 
 

Advena Ltd 
Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta. 
Tlf.: +356 2546 6689  
E-mail: info@advena.mt 

 
Malvern Medical Developments Ltd (også handlende som PB Medical Limited)  
Unit 10 Northbrook Close, Worcester, WR3 8BP, Storbritannien. 
Tlf.: +44 (0) 1905 731343 
E-mail: sales@malmed.co.uk  
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