Banco/Banque: Credit Suisse

CH-8810 Horgen PRODUCTOS

Cuenta/Compte: 792 800-31, niim. 4355 SANITARIOS st - = bl-
IBAN: CH 28 0483 5079 2800 3100 0 .

PCICCP: 80-12322-0 APPAREILS MEDICAUX au ’
E-mail: info@maxstaeubli.ch MEDICAL APPARATUS SW/ = EQL,‘L\/\/D
Péagina web: www.maxstaeubli.ch

Max Staubli AG Spétzstrasse 14 CH-8810 Horgen Teléfono 044 728 80 40 Fax 044 728 80 41

Valvulas de catéter

N

Instrucciones de uso

Max Staubli AG
“ Spatzstrasse 14

CH-8810 Horgen

EC | REP

MED-RAS GmbH
Eichenallee 8H

D-21521 Wohltorf

Suiza Alemania
Tel.: +41 (0)44 728 80 40 Tel.: +49 (0)4104 994444-0
Fax: +41 (0)44 728 80 41 Fax: +49 (0)4104 994444-9
E-mail: info@maxstaeubli.ch E-mail: info@medras.de
Internet: www.maxstaeubli.ch Internet: www.medras.de
IEI www.maxstaeubli.ch/downloads/
AN
Id. de doc.: IFU_300xxxST_ES Versién: A
c € Fecha: 01.09.2021
1250
Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Valvulas de catéter Primeros auxilios



mailto:info@maxstaeubli.ch
mailto:info@maxstaeubli.ch
mailto:info@medras.de
http://www.maxstaeubli.ch/
http://www.medras.de/
http://www.maxstaeubli.ch/downloads/

Stél.lbli Instrucciones de uso Katheterventile

SV ZF R AN

indice de contenidos/Table of Content

1 T (o] gaF=Tot o) 0 1o L= I o T To 18 ox (o 1SS 3
O I T XYoo o3 T T I ] (== SRS 3
1.2 Descripcion del producto/NUMEro de artiCUIO...........coiuiiiiuiieiiii ettt 3
C T Vot o T~ ] o PO RPPPPRR 3
ST £ RSP PPPPPUPPPPPPPPPPRPPIR 3
2 LCT=T g 1T o o F= T [ PSPPSR 3
2.1 Informacién acerca de 1as iNSITUCCIONES U8 USO .......ccuuuiieiiiiiieeiiiiiieeiiireeessitaeeesssaaeeesssaeeessaaeeesssnaeeesssneees 3
2.2 Responsabilidad y garantia [@gal ..........cc.ooiuiiiiiiiii e sae e 4
A B 1= 1 - o1 = W =Y o - | PSR 4
3 1= 1U] 1o F=To OO P TSP PO PP PUPPPO 4
T R 1= o 1= = 1o F= Vo [ PP T TOOPPPPPPTTRN 4
3.2 EXPlIcacion de STMDOIOS ... ...coiiiiiiiieiii ettt s 4
3.2.1 Simbolos y etiquetas Utilizados €N €l ENVASE ........ccoiiiiiiiiiiii e 5
3.3 AJVErtencias de SEQUIUAM ... .....uuuuiiuieiiiiiii s 6
3.4 Responsabilidad del uSUario (MEICO) .......cuuiiiiiiiiiie ittt rabre e e snneee s 6
3.5 FINAIAAA PrEVISTA ....uuvuiiriiiiiiiiiiiiiiiiiii s s 7
I TS 0 A 1 o [ o= Vo [0 = PR 7
R O] o1 1=V g [0 [[or=Ted (o] g [T P TR PPPPPPPPPTTTN 7
3.5.3 Grupo 0DjetiVO ¥ USUAIOS PrEVISTOS .....uuuuuuuiuiiuiiiiiiiiiiininin s 7
3.6 Peligros derivados del PrOOUCTO ..........ueiiiiiiiii ettt ettt e s st e e s snbr e e e s snnneee s 8
4 MONtaje Y FUNCIONAMIENTO .....uuiiiiiiiiiiiiiii s 9
o R B 1= ox ¢ o Tod o] g o =T 0 1= - | PP OTP PP PPPPPP 9
A |V = 1 o7= o [0 = 1 T [T 7 9
e B B 1= 2ol £ o [od o] IR PUP PP 10
T T o o =20 ) 0 7 £ ] SRR 10
5 Colocacion por parte del personal médico especializado...........c.cocooiiiiiiiiiiiie e 11
I R o (=T o= 1= Tod o o PP PP PTPRRP 11
5.2 INSercion de 1a VAIVUIA 08 CALELEN ..........uiiiiiiiie ettt e e e e e et e e et e e e e nntee e e snnbaeeeennees 11
5.3  EXtraccCion de la VAIVUIA 08 CABLEI............eiiiiii ettt e e e e e s e e e e e e s e s snnaneaeeeeeeeaannes 11
5.4 Uso del acoplamiento KP 200 ..........coouiiiiiiiiiie ettt sttt ai et e et e e st e e st e e e e e b e e e aees 12
L A o [0 1= 0 F= VAo [=Fod o Tor (o] o IR UOPRPPTNt 12
5.4.2 Conexion de la pieza de acoplamiento para la bolsa de OfiNa ...........ooccviiiiiie i 13
5.5  INSrUCCION A€ 10S PACIENTES ... .uuviiiiiieeii ittt e e e e e et e et e e e e e et e e e e e e e se et et e e e e eeesessastaseeeeeeesesasstbrneeeaeeaaananes 14
6 F Y o] [Tor=Tod o] L PP PTPPRP 14
6.1 Manejo (APertura de 12 VAIVUIA) ............coccuiiiiiii et e e e e s et e e e e e e s e e saaabraeeeaeeeeaanes 15
ST B0 [ - ToiTo] o [SIR= 1] [ Tot=Tod o] o SR PEPPTNt 16
6.3  POSIDIES QVEAS ¥ SU SOIUCION ......eiiiiiiiii ettt et e e s e e e nbee e e e neeas 16
6.4 Reclamaciones SODre €1 PrOUUCTO .........c..uuiiiiiie ettt e e e e e e saabb e e e e e e e e e e aanes 17
7 Limpieza de la valvula de catéter, cuidado del CUBIPO .....coiuiiiiiiiiiie e 17
8 Y 1o = U | S PUPRRTR 17
9 ACCESOIIOS Y PIEZAS UE FECAMMDIO.....cutiiiie ittt ettt e e et e e e nnbae e e e eneeas 17
10  Transporte, embalaje Y alMaCENAMIENTO .....c.oiiuiiiiiiiiiii it e s s e e s snneeee s 18
11 ESPECIfICACIONES TECNICAS ...eiiiiiiiieeiiiiie e ittt e sttt et e sttt e e s tte e e e sstteeeeastaeee s sbaeeesastseeesssseeesassaeeesansaeeesanseneens 18
12 Retirada y ElIMINACION ........eeiiiiiiiie ittt e e st e et e s bbbt e e s bt et e e snbb e e e s anbb e e e s annae e e e anneeee s 18
Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios

Pagina/Page 2 de/of 18 IFU_300xxxST_ES, version A, actualizacién 09-2021



Stél.lbli Instrucciones de uso Katheterventile

SV ZF R AN

1 Informacién del producto

1.1 Descripcién breve

Las valvulas de catéter de Max Stéubli AG se utilizan para cerrar catéteres urinarios.

e La véalvula forma un sistema cerrado con el catéter permanente.

e Los diferentes modelos KV 100 EH y KV 200 EH se pueden manejar con una sola mano.
e Las valvulas de catéter estan compuestas de poliamida, acero para resortes y silicona.

e Las valvulas de catéter se suministran estériles y envasadas individualmente (proceso: 6xido de
etileno (OE).

Existe la posibilidad de conectar una bolsa colectora de orina a la valvula de catéter con una pieza de
acoplamiento KP 200.

1.2 Descripcion del producto/nimero de articulo

Modelo NUum. de UDI-DI (sistema GS1) Designacion Variante
articulo
KV 100 300000ST 764016111001P Valvula de catéter con cierre de bayoneta
KV 100 EH 300100ST 764016111002P Valvula de catéter con brida, manejo con una sola
mano,

cierre automatico
KV 200 EH 300101ST 764016111003P Valvula de catéter con brida, manejo con una sola
mano,
cierre automatico y
cierre de bayoneta

1.3 Accesorios

Modelo NUum. de UDI-DI (sistema GS1) Designhacion
articulo
KP 200 300200ST 764016111004P Pieza de

acoplamiento

1.4 Sets
Esta disponible el siguiente set
Modelo Num. de UDI-DI (sistema GS1) Designacion
articulo

KV 200 EHKP 300102ST 764016111006P KV 200 EH para manejo con una sola mano y con
pieza de acoplamiento KP200

2 Generalidades

2.1 Informacion acerca de las instrucciones de uso

Las presentes instrucciones de uso incluyen la descripcion de la colocacion, el manejo y cuidado de los
productos. El cumplimiento de las instrucciones de seguridad y manipulacion especificadas es un
requisito previo para que los productos funcionen correctamente.

Las instrucciones de uso forman parte integrante de la descripcidon del producto y deben estar a
disposicion del personal médico especializado y de los pacientes. Puede acceder a las instrucciones de
uso en internet https://www.maxstaeubli.ch/ en cualquier idioma y en cualquier momento.

Las representaciones graficas e imagenes de este manual pueden ser diferentes, en algunos casos, del
modelo real del producto.

ng Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar cualquier producto.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios

Pagina/Page 3 de/of 18 IFU_300xxxST_ES, version A, actualizacién 09-2021


https://www.maxstaeubli.ch/

Stél.lbli Instrucciones de uso Katheterventile

SV ZF R AN

2.2 Responsabilidad y garantia legal

Todos los datos y advertencias suministrados para la colocacion, el uso y manejo de los productos se
efectlian teniendo en cuenta nuestra experiencia y conocimientos anteriores segun nuestro leal saber y
entender.

Nos reservamos el derechos a realizar cualquier modificacion técnica para el perfeccionamiento de los
productos indicados en estas instrucciones de uso.

En caso de errores de traduccion, tendra vigencia el documento en aleman.

Las representaciones textuales y graficas no se corresponden necesariamente con el volumen de la
entrega. Las ilustraciones y graficos no se corresponden con una escala de 1:1.

El fabricante no asume ningun tipo de responsabilidad por los dafios y consecuencias derivadas del
incumplimiento de las instrucciones de uso.

2.3 Garantialegal

Max Staubli AG garantiza al comprador un producto estéril que ha pasado por pruebas de funcionamiento
y estanqueidad.

La garantia perdera su validez en caso de averias causadas por el manejo incorrecto o algun dafio
intencionado.

3 Seguridad

3.1 Generalidades

Con el fin de garantizar la seguridad y el funcionamiento de nuestros productos, siga las instrucciones de
este manual.

3.2 Explicacion de simbolos

Las advertencias técnicas importantes de relevancia para la seguridad y el producto de estas
instrucciones de uso estan marcadas con simbolos. Las advertencias deben seguirse en todo momento
para evitar los dafios personales y materiales.

PRECAUCION
Este simbolo sefializa peligros que pueden provocar dafios a la salud, lesiones, dafos fisicos
permanentes o la muerte.

Atencion

Hace referencia a la necesidad por parte del usuario de revisar las instrucciones de uso para
obtener informacion importante relacionada con la seguridad, como advertencias y
precauciones, que no pueden figurar en el dispositivo médico.

ADVERTENCIA

@ Este simbolo se utiliza para destacar los consejos y la informacion que debe observarse para
un funcionamiento eficiente y correcto del dispositivo.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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3.2.1 Simbolos vy etiquetas utilizados en el envase

"Lealas instrucciones de uso"

Hace referencia a la necesidad por parte del usuario de revisar las instrucciones de
uso.

"Fabricante"

Indica el fabricante del producto sanitario segun las Directivas de la UE 93/42/CEE o
el Reglamento (UE) 2017/745.

"Representante autorizado en la Comunidad Europea”
Ec REP Indica al representante autorizado en la Comunidad Europea.

"Numero de articulo”

REF Indica el nimero de articulo del fabricante, de modo que se pueda identificar el
producto sanitario.

«ldentificador Gnico del producto» o «UDI (por sus siglas en inglés de Unique
Device Identifier»

U DI una serie de caracteres numeéricos o alfanumeéricos que se crea atendiendo a normas
de identificacién de productos y codificacion internacionalmente aceptadas y hace
posible la identificacién inequivoca de los productos en el mercado

«Pagina web con informacién para los pacientes»

m Muestra un sitio web donde el paciente puede obtener informacién adicional sobre el
producto médico.

— NOTA: el uso es para indicar el lugar donde la informacion esta disponible para el

paciente.
«Producto médico»

M D Indica que el articulo es un producto sanitario
"Fecha de fabricacion”
Indica la fecha en la que se ha fabricado el producto sanitario.
"Utilizable hasta la fecha"
Indica la fecha a partir de la cual ya no se podra utilizar el producto sanitario.
"Numero de lote"

LOT La designacion del lote del fabricante para poder identificar el lote de fabricacion.

STER“.E EO "Esterilizado con 6xido de etileno”
El producto sanitario estara esterilizado con 6xido de etileno.

"No incluye o esta libre de latex de caucho natural”

Indica que el producto sanitario no contiene caucho natural o latex de caucho natural
seco a modo de material de construccion en el producto sanitario o en el embalaje.
"No reutilizable"

Hace referencia a un producto sanitario destinado a un solo uso o a su utilizaciéon en
un solo paciente durante un Unico tratamiento.

@ "No esterilizar de nuevo"

Indica que el producto sanitario no debe esterilizarse de nuevo.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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"No utilizar en caso de que el envase esté dafiado"

Indica un producto sanitario que no deberia utilizarse en caso de que el embalaje esté
dafiado o abierto.

4
g "Conservar en seco
T Designa a un producto sanitario que debe estar protegido de la humedad.
"-"’/ "Mantener alejado de la radiacién solar"
,.L\ Indica un producto sanitario que requiere proteccion contra fuentes de luz.

Este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE.
c € 1250 Organismo notificado: Asociacion Suiza de Sistemas de Calidad y Gestién (SQS).

3.3 Advertencias de seguridad

Lea las instrucciones de uso por completo. Guardelas para consultarlas en el futuro. En caso
de inobservancia de las instrucciones de uso, pueden producirse averias o dafios en el
producto. Las presentes instrucciones de uso estan disponibles en
www.maxstaeubli.ch/downloads/ en diferentes idiomas.

La valvula no debe utilizarse en pacientes con tendencia a la formaciéon de calculos urinarios,
ya que existe el riesgo de que se obstruya la valvula y, por tanto, la orina no pueda salir a través
de la misma.

En caso de que los sintomas de retencion urinaria sean inminentes o estén presentes
(ausencia o reduccion del flujo a pesar de que la valvula esté abierta), consulte a un médico.
SIN reutilizacién de la valvula de catéter:

Si se repite la esterilizacion, podria afectar a la funcionalidad del producto.

La valvula de catéter esta destinado para un solo uso en un solo paciente durante un Unico
tratamiento. No es reutilizable.

BB P> O

La valvula solamente puede ser utilizada por la misma persona en todos los casos.

Max Staubli AG define un "tratamiento Unico" como el periodo de tiempo durante el cual una
catéter urinario (Zystofix, o similar) forma un sistema cerrado junto con la valvula en/sobre el
cuerpo del paciente.

El cambio del catéter urinario se define como tratamiento adicional. La extraccién de la valvula
de catéter del catéter urinario constituye un nuevo tratamiento y exige el uso de una nueva
vélvula de catéter con embalaje estéril.

3.4 Responsabilidad del usuario (médico)

Importante:

Los pacientes deben ser instruidos y formados por el personal médico especializado en el
manejo y manipulacion de las valvulas de catéter.

El médico debe
e evaluar las circunstancias especificas de cada paciente

e evaluar las capacidades del paciente para manejar de forma independiente la valvula de
catéter con respecto a lo siguiente:
o Circunferencia del cuerpo: el paciente debe poder ver la valvula de catéter para poder
manipularla correctamente.
o Habilidades motoras y cognitivas: el paciente debe ser capaz de manejar el mecanismo
de la valvula de catéter (abrir y cerrar) correctamente.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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3.5 Finalidad prevista

La valvula de catéter (VC) se utiliza para cerrar los catéteres urinarios colocados. Se conecta al tubo del
catéter y permite el vaciado de la vejiga (miccion) autodeterminado y controlado. La aplicacién se realiza
fuera del cuerpo humano.

La véalvula de catéter esta destinada para un solo uso en un solo paciente durante un Unico tratamiento.
No es reutilizable.

Max Staubli AG define un "tratamiento Gnico" como el periodo de tiempo durante el cual una catéter
urinario (Zystofix, o similar) forma un sistema cerrado junto con la valvula en/sobre el cuerpo del paciente.
El cambio del catéter urinario se define como tratamiento adicional. La extraccién de la valvula de catéter
del catéter urinario constituye un nuevo tratamiento y exige el uso de una nueva valvula de catéter con
embalaje estéril.

La duracién de aplicacion de un catéter depende de diversos factores. El intervalo de tiempo del cambio
de catéter debe ser definido por el médico encargado del tratamiento.

Max Staubli AG recomienda un periodo maximo de aplicacion de tres (3) meses.

3.5.1 Indicaciones

Las indicaciones para una vélvula de catéter son las siguientes

e Existen innumerables indicaciones que hacen necesario el uso de un catéter urinario. La
caracteristica comun es que la orina debe extraerse directamente de la vejiga mediante un catéter
permanente. La valvula de catéter se utiliza para controlar el drenaje, tanto por parte del paciente
como del personal de enfermeria.

Acoplamiento KP 200:

s La pieza de acoplamiento se utiliza para conectar una bolsa de orina. Permite el drenaje correcto
de la orina y el paciente podra dormir toda la noche.

3.5.2 Contraindicaciones

Las valvulas de catéter no son aptas para

e Pacientes con reflujo vesicoureteral

e Personas con deterioro cognitivo grave

e Personas con obesidad grave

e Personas con deterioro motor

e Sobreactividad del detrusor no controlada

e Insuficiencia renal

e Poca capacidad de la vejiga

e La valvula de catéter no debe estar situada sobre heridas abiertas.

e Si existe tendencia o sospecha de formacién de célculos urinarios (calculos en la vejiga, calculos en
el rindn) => peligro de bloqueo (sintomas de retencién urinaria) debido a un célculo urinario expulsado
espontaneamente.

e El uso excesivo (véase el capitulo 3.3) puede provocar disfunciones y, por tanto, una sintomas de
retencion urinaria .

3.5.3 Grupo objetivo y usuarios previstos

Las vélvulas de catéter son adecuadas tanto para hombres como para mujeres con catéter uretral o
suprapubico de corta o larga duracion.

La colocacién en pacientes es efectuada por parte el personal médico especializado en una clinica tras
colocar el catéter urinario.

Del manejo (apertura y cierre) se ocupa el paciente. El manejo se efectla en situaciones "normales” en
las que se encuentra o permanece el paciente debido a su estado de salud.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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3.6  Peligros derivados del producto

Diversos residuos metabdlicos urinarios, como calculos renales, calculos en la vejiga y cristales
de urato, pueden provocar trastornos funcionales. En cualquier caso, la valvula de catéter
debera cambiarse cada vez que se cambie el catéter. Si el paciente tiene una afeccion por
célculos, debe comprobarse regularmente el paso de la valvula o sustituirla si es necesario.
En caso de sospecha/sintomas de retencion urinaria (ausencia o reduccion del flujo a pesar de
gue la valvula esté abierta), consulte a un médico.

Si la vélvula de catéter o el acoplamiento entran en contacto con la piel lesionada, podria
producirse una inflamacién.

Al cerrar la valvula de catéter, en circunstancias adversas se puede pellizcar la piel.

En caso de dafios mecanicos en la valvula de catéter o en partes de la misma (p. €j., la brida),
existe el riesgo de lesiones en la piel.

Si se realizan manipulaciones deliberadas en la valvula del catéter, por ejemplo si se retira la
brida, ya no sera posible el manejo con una sola mano.

En caso de dafios en la valvula de catéter, consulte a un médico para que cambie dicha valvula.

Si permanece demasiado tiempo sobre la valvula de catéter, podria provocar una Ulcera de
decubito (ulceras por presion).

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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4 Montaje y funcionamiento

4.1 Descripcién general

Las vélvulas de catéter de Max Staubli AG se fabrican principalmente a partir de tres materiales: poliamida
(carcasa), silicona y acero para resortes. Gracias al correcto tratamiento y montaje de estos materiales,
se consigue el mecanismo exacto de apertura y cierre en las valvulas de catéter.

Las vélvulas de catéter se esterilizan con 6xido de etileno (OE) con el fin de que estén libres de gérmenes
con el embalaje primario intacto.
4.2 Marcado/etiqueta

Se coloca la primera etiqueta en el embalaje secundario para garantizar una identificacién clara:

) il ’i

ax sttt K0
Mmu
a0 g
it
pivimrere)
c € 1250

P-17147
TYP: KV 100 EH

1Stk / pce
N

Lot

(B st

300100ST
2024-11

<
H
£
:

FR Valve de cathether
IT  Valvola catetere

EN Catheter valve
. NL Katheterventiel

EL BaABida kaBerfipa

ES Valvula de catéter
TR Kateter valfi

[ner]
=
DE Katheterventi

El folleto de instrucciones (guia de referencia rapida) esta incluido en el embalaje secundario de la
valvula de catéter:
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Descripcion
KV 100 (300000ST) KV 200 EH (300101ST)
Vélvula de catéter con cierre de bayoneta Vélvula de catéter con brida para manejo con
(manejo con dos manos) una sola mano, dispositivo de cierre automatico y
Conexion de bolsa de orina/nocturna posible con  cierre de bayoneta
la pieza de acoplamiento. Conexion de bolsa de orina/nocturna posible con
Color de identificacion: Junta térica verde. la pieza de acoplamiento.

Color de identificacién: Junta térica verde.

R

KV 100 EH (300100ST)

Valvula de catéter con brida para manejo con
una sola mano, dispositivo de cierre automatico.
Color de identificacion: Junta térica: roja

S

4.3.1 Accesorios/set

KP 200 (300200ST)  Accesorios KV 200 EHKP (300102ST) Set

Pieza de acoplamiento para la conexién de bolsa Valvula de catéter KV 200 EH y pieza de
nocturna a la valvula de catéter KV 100 y KV 200 acoplamiento KP 200 juntas un embalaje
EH esterilizado

aﬂ.ﬁ
= e
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5 Colocacion por parte del personal médico especializado

5.1 Preparacion

El personal médico especializado en el tratamiento debera especificar el momento en el que
se deba colocar la valvula para cerrar el catéter urinario (para impedir el flujo urinario
continuo) después de el mismo.

Colocacion de la valvula por parte del personal médico, p. €j., el médico.
Preste atencion a la manipulacién: no utilice valvulas contaminadas (como envases dafiados,
productos abiertos caidos y que ya no sean estériles) => jexiste riesgo de infeccion!

Antes de la extraccién de la valvula de catéter, compruebe que el embalaje primario esté
integro.

Tras haber colocado correctamente el catéter urinario y conectar la valvula de catéter, el
personal médico especializado deberd comprobar el funcionamiento del sistema:

Drenaje de orina y estanqueidad

5.2 Inserciéon de la valvula de catéter

Para cerrar el catéter urinario, introducir la boquilla cénica de la valvula de catéter en el cono
del tubo del catéter hasta llegar al anillo verde/rojo.

; A valvula de catéter conectada al
tubo de catéter

valvula de catéter ,
(en este caso, KV 200 EH

@ Tenga en cuenta que el diametro del tubo del catéter debe encajar con la valvula y sellarla.

El cono deberé estar seco durante la insercién, de no ser asi, la valvula no se podra adherir
correctamente.

Véase el capitulo 5.5 para la instruccién del paciente

5.3 Extraccién de la valvula de catéter

A la hora de extraer la valvula del catéter, debe tenerse en cuenta que no haya tensiones en
el tubo del catéter. Es obligatorio sujetar el tubo del catéter al retirar la valvula para evitar
posibles dolores. No deberia producirse ninguna lesién en el paciente.

Para evitar posibles infecciones, debe establecerse un sistema cerrado lo antes posible
mediante la insercion de una nueva valvula estéril. Para ello, el extremo del tubo debe lavarse
previamente, o dado el caso, desinfectarse.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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5.4 Uso del acoplamiento KP 200

5.4.1 Esquema y descripcién

10 9( 8|7 6| [543 |2 1

. v,
Leyenda
1 Catéter 7  Acoplamiento
2 Boquilla 8 Lengleta/ala
3 Junta térica (verde) 9  Fijacion de tubo
4 Brida 10 Conexion de la bolsa de
orina
5 Manguito deslizante 11 Tubo de la bolsa de orina
6 Boca 12 Enganche para la cama
Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Valvulas de catéter Primeros auxilios
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5.4.2 Conexién de la pieza de acoplamiento para la bolsa de orina

Todas las valvulas de catéter con la junta térica verde (modelos KV 100, KV 200 EH) pueden conectarse
a una bolsa de orina con la pieza de acoplamiento KP 200.

Todas las actividades deberan realizarse con la valvula de catéter cerrada.

Tenga en cuenta que el didmetro del tubo de la bolsa de orina debe encajar con el
acoplamiento y sellarlo.

\ |

Conexién de la bolsa de orina
conectada al acoplamiento KP200

Tubo de catéter
conectado al KV 200EH

Acoplamiento KP200
conectado al KV 100

Conectar el acoplamiento KP 200 con el extremo del tubo de la bolsa de orina.
r /7

Conexién del acoplamiento a la valvula de catéter:

El acoplamiento KP 200 debe deslizarse con precisién por el eje
hacia

la valvula de catéter (KV100 o KV200 EH) hasta que se escuche
un clic y quede encajado.

Apertura de la valvula de catéter:

Sujete la valvula con una mano por la parte cénica y tire hacia
delante del manguito con la otra mano. Mientras, gire la valvula
para que quede abierta.

No se debe girar mas el acoplamiento después de
haberlo cerrado.

La véalvula de catéter se cerraria de nuevo y no podra
garantizarse el drenaje correcto de la orina.

Peligro de sintomas de retencién urinaria

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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Extraccion de la pieza de acoplamiento:
Presione ligeramente ambas alas, incline ligeramente la pieza de
acoplamiento y retirela.

g llustracion de ejemplo del uso de
/ \ una bolsa de orina conectada al
catéter urinario a través de una
valvula de catéter.

oo

>

5.5 Instruccion de los pacientes

El personal médico especializado deberé informar al usuario del cuidado y manejo de la valvula
ng de catéter, y si fuera necesario, también del acoplamiento.

Debe explicarse el contenido el capitulo 6 al paciente.

Debe hacer referencia a los posibles riesgos y sus consecuencias:
¢ No hay flujo de orina cuando la valvula esta abierta:
o El paciente deber& consultar a un médico,
o Los usuarios mas experimentados podran quitarse la valvula de catéter,
= auto-extraccién: quizd no solucione el programa, ya que el catéter podria estar obstruido

Si ninguna de las medidas anteriores surte efecto o ayuda, el paciente deberd consultar a un
médico o acudir a urgencias.

6 Aplicacion
Tenga cuidado al cerrar la valvula: Los dedos ni la piel deben quedar atrapados

En caso de que los sintomas de retencion urinaria sean inminentes o estén presentes (ausencia
o reduccioén del flujo a pesar de que la valvula esté abierta), consulte a un médico.

Lavese las manos con jabon antes o después del manejo del catéter, la valvula de catéter, la
bolsa de orina.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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6.1

Manejo (apertura de la valvula)

Modelo con anillo VERDE:
(KV 100)

Liberacién de orina (apertura, manejo con dos manos):

Sujete la valvula de catéter desde la boquilla cénica. Tire del
manguito deslizante hacia arriba y dé un ligero giro hacia la
derecha. La vélvula queda abierta.

Cierre:

Gire ligeramente el manguito deslizante hacia la izquierda. La
vélvula se cerrara de nuevo.

Tenga cuidado al cerrar la valvula: Los dedos/la piel
n@ no deben quedar atrapados

Modelo con anillo ROJO:
(KV 100 EH)
Liberacion de orina (apertura, manejo con una sola mano):

Sujete la valvula como aparece en la ilustracion y empuje la brida
hacia atras (direccion de la flecha) con el pulgar.

Cierre:

En cuanto se haya drenado toda la orina, puede soltar la brida
naranja y se cerrara automaticamente.

Modelo con anillo VERDE:

(KV 200 EH)

Liberacion de orina (apertura, manejo con dos manos):

Sujete la valvula de catéter desde la boquilla cénica. Tire del
manguito deslizante hacia arriba y dé un ligero giro hacia la
derecha. La véalvula queda abierta.

Cierre con dos manos:

Gire ligeramente el manguito hacia la izquierda. La véalvula se
cerrara de nuevo.

O (manejo con una sola mano):

Sujete la valvula como aparece en la ilustracién 2 y empuje la
brida hacia atras (direccion de la flecha) con el pulgar.

Cierre con una sola mano:

En cuanto se haya drenado toda la orina, puede soltar la brida
naranja y se cerrara automaticamente.

Tenga cuidado al cerrar la valvula:
@ Los dedos/la piel no deben quedar atrapados

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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6.2 Duracién de aplicacion

La duracion de aplicacion corresponde a los ciclos/intervalos del cambio de catéter (véanse
también los capitulos 3.3 y 3.5).

Pero la valvula siempre debe cambiarse:

e si se cambia el catéter (consulta médica)

e sise presenta una velocidad reducida de vaciado (menos flujo)
e aprox. tres meses después de haberla colocado en el catéter

6.3 Posibles averias y su solucion

Pueden producirse los siguientes errores, que estan considerados como posible riesgo residual:

Error/ Efecto Posible causa Remedio/medida
fallo en funcién

Valvula no La urina fluye La tension del resorte ha Cambiar valvula de catéter
estanca descontrolada disminuido debido a un

tiempo excesivo de

aplicacion/uso

Sistema no La urina fluye El tubo del catéter urinario Consultar a un médico para solucionar
estanco descontrolada no se ajusta al didmetro el problema

de la valvula de catéter:

no es estanco

Fuga entre La urina fluye La pieza de acoplamiento Comprobar que el acoplamiento encaje
acoplamiento y descontrolada no se ha montado correctamente en la valvula segun el
valvula correctamente en la cap. 5.4.2, dado el caso, retirar el
vélvula de catéter. acoplamiento y montarlo de nuevo.
Sistema obturado No es posible La valvula de catéter no  Retirar la valvula de catéter para que
realizar el drenaje se abre fluya la orina, si es necesario, pida
de la orina ayuda a terceros.

Si no fuera posible, acuda
inmediatamente a un médico para recibir
el tratamiento correcto.

Cerrar de nuevo el catéter con una
valvula nueva.

Posibles residuos en el Retirar la valvula de catéter para que
sistema: Tubo o valvula  fluya la orina, si es necesario, pida
obstruido/a ayuda a terceros.
Después, consultar a un médico para
establecer la causa de la obstruccién y
adoptar las medidas adecuadas.

Partes torcidas en los Enderezar las partes torcidas; si ho
tubos ayuda, siga las medidas anteriores
Valvula de catéter La brida se ha Riesgo de lesiones, Es posible seguir abriendo la valvula
dafada roto manejo mas dificil, ya no tirando (manejo con dos manos, véase
es posible manejar el el cap. 6.1).
producto con una sola En cualquier caso, la valvula debe
mano cambiarse.
La brida esta Manejo mas dificil, ya no
suspendida es posible manejar el
producto con una sola
mano

Para evitar posibles infecciones después de retirar la valvula de catéter, debe establecerse un
sistema cerrado lo antes posible mediante la insercién de una nueva valvula estéril. Para ello,
el extremo del tubo debe lavarse previamente, o dado el caso, desinfectarse.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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6.4 Reclamaciones sobre el producto

Los profesionales médicos o los usuarios de nuestra valvula de catéter que tengan quejas o no estén
satisfechos con la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el
rendimiento del producto deben informar al distribuidor correspondiente o a Max Staubli AG.

En caso de que la valvula de catéter presente defectos (es decir, que no cumpla con una o mas
especificaciones de rendimiento o que no funcione de la manera esperada) o si se sospecha de un
defecto, se debe notificar inmediatamente al distribuidor responsable 0 a Max Staubli AG.

En caso de que un mal funcionamiento de una valvula de catéter provoque en algiin momento un
«incidente grave», entendiendo por tal las complicaciones que van mas alla de los posibles peligros y
riesgos descritos en estas instrucciones, y este mal funcionamiento provoque directa o indirectamente, o
podria haber provocado o pueda provocar

e la muerte de un paciente, usuario u otra persona

o el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona,
e un grave riesgo para la salud publica

la persona afectada debera informar inmediatamente a Max Staubli AG y a las autoridades de su pais.

Por favor, indique el nombre y el nimero de articulo del componente, el numero de lote , su
nombre y direccion y la naturaleza de la queja para cada queja.

7 Limpieza de la valvula de catéter, cuidado del cuerpo

Las vélvulas de catéter de Max Staubli AG son productos desechables. La limpieza se efectla con el
producto conectado.

e Limpie la valvula de catéter y la zona intima, como minimo, una vez al dia con agua y jabén de
pH neutro. Cambie las toallitas a diario, o utilice toallitas desechables.

e Retire las incrustaciones, ya que pueden ser causa de infecciones.
e Esta permitido ducharse y bafarse. Limpie la valvula de catéter bajo agua corriente.
e Retire la pieza de acoplamiento y lavela bien con agua caliente y jab6n de pH neutro.

8 Vida util

"Fecha de fabricacion”
Este simbolo indica la fecha (mes/afio) en que se ha fabricado este producto sanitario.

"Utilizable hasta la fecha"

Este simbolo del embalaje indica cuanto tiempo puede utilizarse el producto. Después de esta
fecha, ya no podréa garantizarse la esterilidad del producto sanitario.

El producto no puede seguir utilizdndose.

La valvula de catéter estd destinado para un solo uso en un solo paciente durante un Unico
tratamiento. No esta destinado para su reutilizacion.

Véanse también las explicaciones de los capitulos 3.3, 3.5y 6.2.

9 Accesorios y piezas de recambio

El acoplamiento KP 200 (nimero de articulo 300200ST) esté disponible como accesorio para las valvulas
de catéter con junta tdrica verde. Se utiliza para conectar la bolsa de orina.

No hay ninguna pieza de recambio para las vélvulas de catéter.

Bombas de aspiracion Equipo de oxigeno Vélvulas de catéter Primeros auxilios
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10 Transporte, embalaje y almacenamiento

Dado que se trata de productos sanitarios estériles, las condiciones de almacenamiento y transporte
deben ser impecables.
"No utilizar en caso de que el envase esté dafiado"
El embalaje no debe dafarse durante el transporte o almacenamiento.
Los productos con embalaje dafiado o abierto ya no podran utilizarse.
‘4

FEL)

/s« "Conservar en seco"
T Almacenamiento en seco y protegido de la humedad

_;-_‘:’(____ "Mantener alejado de la radiacion solar"
,/-.L\ No almacenar directamente debajo de fuentes de luz, proteger de la radiacién solar

11 Especificaciones técnicas

Producto/componente Material

Cuerpo de la valvula de catéter, acoplamiento  POM (Delrin)
Valvula Silicona

Resorte Acero para resortes

Los productos estan libres de ftalatos y de sustancias de origen animal o humano.

12 Retiraday eliminacion

La eliminacion de los residuos debe realizarse a través de los sistemas establecidos en la ubicacion de
los usuarios (residuos domeésticos).
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