CATETERES URODINAMICOS

Finalidade prevista

Estas instrugdes de utilizagdo fornecem orientagdes para a
utilizagao segura de cateteres urodindmicos e acessorios
associados. Aplicam-se aos seguintes produtos:

e  Cateteres urodindmicos e  Conjuntos de tubos para

bombas de infuséo
e  Conjuntos de cateteres e  Cateteresretais
urodindmicos
e  Conectores antirrefluxo e  Prolongamentos

Afinalidade prevista dos cateteres urodindmicos e dos tubos
para bombas de infuséo é apoiar o estudo da fungéo do trato
urinario inferior durante as fases de enchimento,
armazenamento e esvaziamento, ao facilitar (a) a medigao da
pressao na bexiga, na uretra, na vagina ou no reto durante
estudos urodindmicos com enchimento/perfusao ou (b) o
enchimento externo/irrigagao vesical.

Indicacoes de utilizacao

Os dispositivos estdo indicados para serem utilizados em
adultos quando é recomendada a medigéo das pressdes
fisiolégicas no trato urinario inferior e na cavidade abdominal
(vagina/reto), conjugada com o enchimento externo opcional
da bexiga, para auxiliar no diagndstico e na monitorizagéo de
doentes com sintomas de disfungao do trato urinario inferior.

Utilizadores previstos

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por
profissionais de saude devidamente qualificados, com
formagao e conhecimento das indicagdes e técnicas exigidas
para a realizagao de estudos urodinamicos.

Beneficios clinicos

Estes dispositivos auxiliam no diagndstico e na monitorizagao
de doentes com sintomas de disfungéo do trato urinario
inferior.

Caracteristicas de desempenho

Os cateteres urodindmicos e acessorios associados
funcionam em conjunto com o equipamento urodindmico para
apoiar a avaliagao exata da fungao do trato urinario inferior.
Sao fornecidos em varias configuragoes e foram concebidos
para proporcionar conforto ao doente durante a utilizagao.

Embalagem e esterilizacao

Consultar a embalagem do produto e os simbolos associados
para determinar o estado de esterilizagao do dispositivo. Os
dispositivos destinam-se apenas a uso unico. Nao devem ser
esterilizados ap6s a sua utilizagao.

Armazenamento

e Armazenar em condigdes ambientais normais.

. Manter afastado da luz solar direta.

. Manter seco.

e O prazo de validade do produto esta indicado no rétulo do
dispositivo.

Contraindicagoes

Nao sdo conhecidas contraindicagdes associadas aos
prolongamentos, conjuntos de tubos para bombas de infusao
e conectores antirrefluxo. As contraindicagdes dos cateteres
urodindmicos sdo as seguintes:
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e Nao devem ser utilizados se o doente tiver uma infegéo
localizada ou uma obstrugéao do trato urinario, da vagina
ou do canal anorretal.

e Nao devem ser utilizados em caso de gravidez.

Adverténcias e precaugoes

e O dispositivo deve ser utilizado apenas por profissionais
de saude qualificados.

e O profissional de saude qualificado deve informar o
doente sobre as contraindicagdes e precaugoes
associadas a este dispositivo.

e QOdispositivo deve ser utilizado apenas com
equipamento urodindmico e acessdrios compativeis.

e Odispositivo destina-se apenas a uso Unico. A
reutilizagéo do dispositivo pode implicar risco de infegao
para o doente.

e Nao utilizar o dispositivo se a embalagem ou o
dispositivo tiverem sido abertos ou estiverem
danificados.

Instrugdes de utilizagao

1. Ligar o cateter/acessérios ao equipamento urodindmico
utilizando os conectores Luer Lock. A
preparagao/sequéncia especifica e a calibragao do
equipamento, dos acessorios e dos cateteres devem ser
realizadas de acordo com os procedimentos e
orientagdes clinicos locais.

2. Durante a preparagao de um cateter vesical, os limenes
transparentes nos cateteres de duplo ou triplo lUmen séo
utilizados para o enchimento vesical, enquanto os
lumenes coloridos destinam-se a medir a pressao.

3. Antes dainsergao/utilizagéao, fazer a perfusao de solugéao
salina ou dgua estéril através do cateter ou, se for o caso,
do prolongamento, para verificar se existem fugas ou
obstruc¢des e eliminar cuidadosamente quaisquer bolhas
de ar presentes.

4. Aplicar lubrificante nos cateteres, conforme necessario,
antes da insergdo e utilizar anestesia local para auxiliar na
insercéao, se for clinicamente indicado. Inserir o cateter na
bexiga e/ou reto/vagina. Posicionar corretamente o cateter
e fazer a avaliagado de acordo com os procedimentos e
orientagdes clinicos locais.

5. Apds aconclusédo do procedimento e a obtengao das
medigoes relevantes, retirar o(s) cateter(es) do doente,
desconecta-lo(s) do equipamento urodindmico
juntamente com os acessoérios e eliminar de acordo com
as diretrizes locais relativas a eliminagéo de residuos
hospitalares.

Nota:

Os cateteres urodindmicos estdo equipados com
conectores Luer standard compativeis com equipamento
urodindmico, tal como conexodes Luer Lock, transdutores
externos, bombas de perfusao/infuséo e sistemas
informatizados. Estdo amplamente disponiveis e ndo sédo
fornecidos com o dispositivo.
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DEVELOPMENTS

Explicacdo dos simbolos e rétulos

Numero de catalogo/ref.2 do )
REF Fabricante legal
produto

LOT Cadigo de lote/numero de lote

Manter seco
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Dispositivo médico Manter afastado da luz solar
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STEHILE Esterilizado por éxido de etileno Esterilizado por irradiagdo gama

Néo reesterilizar
Sistema de barreira Unica estéril
com embalagem protetora

Nao estéril
Data e pais de fabrico
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Importador para o mercado da UE
ou suigo

Mandatario na Comunidade
Europeia
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Sistema de barreira Unica estéril

Data de validade

Uso unico

Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada
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EE Marcacao UKCA
Instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Reclamagoes/incidentes
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, contactar o fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde se encontra o utilizador do dispositivo.

Marcacgao CE

N
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Acesso as versoes anteriores desta publicacao
As versOes anteriores destas instrugdes de utilizagédo estdo disponiveis no sitio web da Malvern Medical Developments.
https://www.malmed.co.uk

Advena Ltd
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta.
Tel.: +356 2546 6689
Email: info@advena.mt

Malvern Medical Developments Ltd (atuando também sob a designacao comercial PB Medical Limited)
Unit 10 Northbrook Close, Worcester, WR3 8BP, UK.
Tel.: +44 (0) 1905 731343

Email: sales@malmed.co.uk c € UK
cA
1639 0120
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