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m [ Diese Gebrauchsanweisung ist vor der Anwendung des Katheterventils sorgfaltig durchzulesen.
Ihr behandelnder Arzt weist Sie in den Umgang mit dem Katheterventil ein.

1. Produktbeschreibung/Verwendungszweck

Das Katheterventil besteht aus einer Polyamid-Federstahl-Silikon-Verbindung. Es dient zum Verschliessen von gelegten Blasenkathetern. Es wird auf den Katheterschlauch aufgesteckt
und ermdglicht dem Patienten so ein selbstbestimmtes, kontrolliertes Entleeren der Blase (Miktion). Die Anwendung findet ausserhalb des menschlichen Korpers statt.

Das Katheterventil ist zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten wéahrend einer einzigen Behandlung vorgesehen. Es ist nicht wiederverwendbar. Eine «einzige Behandlung»
definiert den Zeitraum, in der ein Blasenkatheter (Zystofix, 0.4.) zusammen mit dem Ventil im/am Kérper des Patienten ein geschlossenes System bildet. Ein Wechsel des Blasenkathe-
ters wird als weitere Behandlung definiert. Auch die Entfernung des Katheterventils vom Blasenkatheter gilt als neue Behandlung und erfordert die Verwendung eines neuen, steril
verpackten Katheterventils. Max Staubli AG empfiehlt ein maximale Anwendungsdauer von drei (3) Monaten.

2. Gegenanzeigen

Katheterventile sind nicht geeignet fiir

e Patienten mit ureterischem Reflux

Personen mit schwerer kognitiver Beeintrachtigung
Personen mit schwerer Adipositas

Personen mit motorischer Beeintrachtigung das Katheterventil darf nicht auf offenen Wunden zu liegen kommen
bei der Neigung, dem Verdacht auf Harnsteinbildung (Blasen-, Nierensteine) => Gefahr der eine zu lange Anwendung kann zu Fehlfunktionen und somit zu
Verstopfung (Symptomatik eines Harnverhalts) durch spontan abgehenden Harnstein einer Symptomatik eines Harnverhalts fiihren.

unkontrollierter Detrusoriiberaktivitat
Niereninsuffizienz
geringer Blasenkapazitat

3. Zielgruppe und vorgesehene Anwender/Umgebung

Katheterventile eignen sich fiir Manner und Frauen gleichermassen, denen ein kurz- oder langfristiger urethraler oder suprapubischer Katheter gelegt wurde. Die Anbringung am Patien-
ten erfolgt durch medizinisches Fachpersonal in klinischer Umgebung nach dem Legen eines Blasenkatheters.

Die Bedienung (Offnen, Schliessen) erfolgt durch den Patienten. Dies findet in der «<normalen» Umgebung statt, in der sich der Patient aufgrund seines Gesundheitszustandes befindet
bzw. aufhalten kann.

4. Warnhinweise
¢ Diverse harnpflichtige Stoffwechselriickstande wie z.B. Nierensteine, Blasensteine, Uratkristalle kdnnen zu Funktionsstorungen fiihren. Auf jeden Fall sollte das Kathe-
A terventil beim Katheterwechsel ausgetauscht werden. Ist beim Patienten ein Steinleiden bekannt, sollte das Ventil regelméssig auf Durchfluss tberpriift, bzw. notfalls
ausgetauscht werden.
Besteht Verdacht/Symptomatik auf Harnverhalt (kein oder verminderter Durchfluss trotz gedffnetem Ventil), ist der Arzt aufzusuchen.
Kommt das Katheterventil oder die Kupplung mit verletzter Haut in Kontakt, kann dies zu Entziindungen fiihren.
Beim Schliessen des Katheterventils kann unter ungtinstigen Umsténden Haut eingeklemmt werden.
Bei mechanischen Beschadigungen des Katheterventils oder Teilen davon (z.B. Biigel) besteht die Gefahr von Verletzungen der Haut.
Werden mutwillige Veranderungen am Katheterventil vorgenommen, z.B. Biigel entfernt, ist eine Einhandbedienung nicht mehr maglich.
Bei Beschddigungen des Katheterventils den Arzt aufsuchen und das Ventil auswechseln lassen.
Ein zu langes Liegen auf dem Katheterventil kann zu einem Dekubitus (Wundliegegeschwiir) fiihren.
Beim Verwenden eines Kupplungsstiickes, muss der angeschlossene Urinbeutel tiefer angebracht sein als der Benutzer und eine Riickflusssperre aufweisen damit das
Infektionsrisiko reduziert wird.
e Waschen Sie vor und nach jeder Handlung am Katheter, Katheterventil und Urinbeutel die Hande mit Seife.

5. Anwendung/Bedienung
Vor dem Offnen der Sterilverpackung diese auf Unversehrtheit priifen. Der Indikator fiir die Sterilitdt muss orange sein. Beachten Sie beim Auspacken die angegebene
A Offnungsrichtung auf der Verpackung und dass die Verpackung maximal 2/3 aufgerissen wird. Zudem, dass wahrend des Einsetzens des Katheterventils dieses nicht ver-
schmutzt und nicht beschadigt wird. Produkte, bei denen Schaden und Abweichungen festgestellt werden, miissen entsorgt werden. Siehe Kapitel 10.
Abb. 1 Einsetzen des Ventils: Darauf achten, dass das Schlauchende und der Trichter trocken sind.
Den konischen Nippel bis (iber den griinen Ring in den Konus des Katheterschlauchs einfiihren. Die Funktion des Systems priifen: Fester Sitz des Ventils im Schlauch,
ablassen von Urin und die Dichtigkeit nach Verschliessen.
Abb. 2 1) Zweihandbedienung: Urin Idsen (Offnen)
Katheterventil am konischen Nippel festhalten. Schiebehiilse nach vorne ziehen und leichte Rechtsdrehung machen. Ventil bleibt offen.
Ventil schliessen: Hiilse leicht nach links drehen. Das Ventil schliesst wieder.
2) Einhandbedienung: Urin lésen (Offnen)
Ventil wie in Abbildung 2 gezeigt halten und mit dem Daumen den Biigel nach hinten (Pfeilrichtung) driicken.
Ventil schliessen: Sobald aller Urin abgeflossen ist, kann der orange Biigel losgelassen werden und es schliesst automatisch.
Mit Hilfe der Kupplung KP 200 ist der Anschluss eines Urinbeutels an das Katheterventil mdglich: siehe Gebrauchsanweisung des Kupplungsstiicks

6. Reinigung/Korperpflege
f Die Reinigung erfolgt im angeschlossenen Zustand. Reinigen Sie das Katheterventil und den Intimbereich mindestens einmal taglich mit Wasser und ph-neutraler Seife.

Wechseln Sie taglich den Waschlappen oder verwenden Sie Einmalwaschtiicher.
Entfernen Sie Verkrustungen. Diese kénnen Quellen fiir Infektionen sein.
Duschen und baden ist erlaubt. Reinigen Sie dabei das Katheterventil unter fliessendem Wasser.

7. Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer entspricht den Zyklen/Intervallen des Katheterwechsels. Ein Ventil soll aber immer gewechselt werden:
A e beim Katheterwechsel (Arztbesuch)

e sobald sich eine reduzierte Ablassgeschwindigkeit einstellt (weniger Durchfluss)

e ca. drei Monaten nach Einsetzen in den Katheter

Eine missbrauchliche Wiederverwendung des Katheterventils kann zu Entziindungen der Harnwege fiihren.

8. Eventuelle Storungen und deren Behebung
Folgende Fehler kénnen auftreten und sind als mdgliches Restrisiko bekannt:

Fehler/Fehlfunktion Auswirkung Magliche Ursache Abhilfe/Massnahme
Ventil undicht Urin lauft Federspannung liess nach durch zu lange Katheterventil erneuern
unkontrolliert ab Anwendungs- /Tragedauer
System undicht Urin lauft Schlauch des Blasenkatheters passt nicht zu Arzt aufsuchen, um Ursache abzustellen
unkontrolliert ab Durchmesser des Katheterventils: dichtet nicht ab
Undichtigkeit Kupplung — Urin lauft Das Kupplungssttick wurde nicht Richtiges Einrasten der Kupplung auf Ventil priifen, siehe auch Kap. 5
Ventil unkontrolliert ab richtig auf das Katheterventil montiert. der Gebrauchsanweisung des Kupplungsstiicks. Ggf. Kupplung
abnehmen und erneut montieren.
System dicht Kein Harnabfluss Katheterventil 6ffnet nicht Katheterventil entfernen, um Harnfluss zu ermdglichen, ggf. mit Hilfe
moglich Dritter.
Wenn das nicht mdglich ist, begeben Sie sich umgehend in &rztliche
Behandlung.
Katheter mit neuem Ventil wieder verschliessen.
Magliche Riickstande in System: Schlauch Katheterventil entfernen, um Harnfluss zu ermdglichen, ggf. mit Hilfe
oder Ventil verstopft Dritter.

Anschliessend Arzt aufsuchen, um Ursache der Verstopfung
festzustellen und geeignete Massnahmen durchzufiihren.

geknickte Stellen in den Schlduchen Knicke entfalten; wenn das nicht hilft, Massnahmen wie oben
Katheterventil beschédigt Biigel brach ab Verletzungsgefahr, Handhabung erschwert, keine Ventil kann durch Ziehen der Schiebehiilse nach vorne weiterhin
Einhandbedienung mehr moglich gedffnet werden: Zweihandbedienung —> mit zweiter Hand den
Biige!l hingt aus Handhabung erschwert, keine Einhandbedienung Katheterschlauch am Konus des Ventils festhalten!
mehr méglich Das Ventil ist auf jeden Fall zu ersetzen.

9. Reklamationen zum Produkt

Sollte es im Zusammenhang mit einem Katheterventil zu einem «schwerwiegenden Vorkommnis» kommen, so hat die betroffene Person dies der Max Stéubli AG sowie der Behdrde in
ihrem Land unverziiglich zu melden. Bitte geben Sie bei jeder Meldung den Namen und die Artikelnummer des Produkts, die Chargennummer [LOT], Ihren Namen und Ihre An-
schrift und die Art der Reklamation an.

10. Entsorgung
Die Entsorgung ist (iber die etablierten Systeme bei den Anwendern maglich (Hausmiill).

m =5 Ce mode d’emploi doit étre lu attentivement avant d’utiliser la valve de cathéter.
Votre médecin traitant vous apprendra a utiliser la valve de cathéter.

1. Description du produit/Destination
La valve de cathéter est composée d’un mélange de polyamide, d’acier a ressort et de silicone. Elle est utilisée pour fermer les cathéters vésicaux insérés. Elle est placée sur le tube
du cathéter et permet ainsi au patient de vider sa vessie (miction) de maniére autonome et contrélée. L'application intervient hors du corps humain.
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Une valve de cathéter est congue pour un usage unique sur un patient unique dans le cadre d’un traitement unique. Elle n’est pas réutilisable. Un « traitement unique » définit la pério-
de pendant laquelle un cathéter urinaire (Zystofix ou similaire) constitue un systeme fermé avec la valve posée dans/sur le corps du patient. Un remplacement du cathéter urinaire est
considéré comme un autre traitement. Le retrait de la valve de cathéter urinaire est également considéré comme un nouveau traitement et nécessite I'utilisation d’une nouvelle valve
de cathéter sous emballage stérile. La société Max Staubli AG recommande une durée d’utilisation maximale de trois (3) mois.

2. Contre-indications
Les valves de cathéter ne sont pas adaptées

e aux patients souffrant d’un reflux urétéral © 2 une hyperactivité incontrélée du détrusor

e aux personnes présentant des troubles cognitifs sévéres ¢ alinsuffisance rénale

e aux personnes souffrant d’une obésité sévere ® 2 une capacité vésicale réduite

® aux personnes présentant des troubles moteurs e lavalve de cathéter ne doit pas étre posée sur des plaies ouvertes.

e en cas de tendance, de soupcon de formation de calculs urinaires (calculs vésicaux, rénaux) —> risque e une utilisation trop longue peut entrainer des dysfonctionnements
d’obstruction (symptdmes de rétention urinaire) par une élimination spontanée des calculs urinaires et donc des symptdmes de rétention urinaire.

3. Groupe cible et utilisateurs prévus/Environnement

Les valves de cathéter conviennent de la méme maniere aux hommes et aux femmes chez qui un cathéter urétéral ou suprapubien de court ou de long terme a été posé. La pose sur
le patient est réalisée par un personnel médical en milieu hospitalier apres la pose d’un cathéter urinaire.

La manipulation (ouverture, fermeture) est réalisée par le patient. Ceci se fait dans I'environnement « normal » dans lequel le patient se trouve et/ou demeure en raison de son état de santé.

4. Avertissements
 Divers déchets métaboliques contenus dans I'urine, comme les calculs rénaux, les calculs urinaires, les cristaux d’urée, peuvent engendrer des troubles. La valve de
A cathéter doit étre systématiquement remplacée lors du changement de cathéter. Si la présence de calculs est connue chez le patient, il convient de vérifier réguliere-
ment I'écoulement de la valve et/ou de la remplacer si besoin.
En cas de présence/soupgon de symptomes de rétention urinaire (aucun écoulement ou écoulement réduit malgré la valve ouverte), il convient de consulter un médecin.
Si la valve de cathéter ou I'accouplement entre en contact avec une peau lésée, ceci peut entrainer des inflammations.
Lors de la fermeture de la valve de cathéter, un pincement de la peau peut, dans des cas défavorables, se produire.
En cas de dommages mécaniques de la valve de cathéter ou de parties de celle-ci (par exemple, I'étrier), il existe un risque de Iésions cutanées.
Si des transformations délibérées sont entreprises sur la valve de cathéter, par exemple le retrait de I’étrier, une manipulation a une main n’est plus possible.
En cas d’endommagement de la valve de cathéter, consulter le médecin et faire remplacer la valve.
Une position couchée trop longue sur la valve de cathéter peut entrainer un décubitus (escarres).
Lors de I'utilisation d’une piéce de couplage, le sac d’urine connecté doit étre placé plus bas que I'utilisateur et doit étre équipé d’une valve anti-reflux pour réduire le
risque d’infection.
o Lavez-vous les mains avec du savon avant et apres toute manipulation du cathéter, de la valve de cathéter et de la poche d’urine.

5. Utilisation/Manipulation
Avant d’ouvrir I'emballage stérile, vérifier son intégrité. L'indicateur de stérilité doit &tre de couleur orange. Veuillez respecter la direction d’ouverture indiquée sur I'embal-
A lage et ne pas ouvrir plus des 2/3 de I'emballage lors du déballage. De plus, veillez a ce que la valve de cathéter ne soit ni souillée ni endommagée pendant sa mise en
place. Les produits présentant des dommages ou des anomalies doivent étre éliminés. Veuillez vous référer au Chapitre 10.
Fig. 1 Insertion de la valve de cathéter : Veillez a ce que I'extrémité du tuyau et I’entonnoir soient secs.
Insérez le mamelon conique jusqu’au-dessus de I'anneau vert dans le cone du tube du cathéter. Vérifiez le fonctionnement du systeme : Vérifiez que la valve est bien fixée
sur le tuyau, que I'urine peut étre évacuée et que I'étanchéité est assurée apres la fermeture.
Fig. 2 1) Opération a deux mains : Libération de I'urine (ouverture)
Tenez la valve de cathéter par le mamelon conique. Tirez le manchon coulissant vers I'avant et tournez-le Iégérement vers la droite. La valve reste ouverte.
Fermeture de la valve : Tournez le manchon Iégerement vers la gauche. La valve se referme.
2) Manipulation a une main : Libération de I'urine (ouverture)
Maintenir la valve conformément a I'illustration 2 et appuyer sur I'étrier vers I'arriére (sens de la fleche) a I'aide du pouce.
Fermeture de la valve : Des que toute I'urine s’est écoulée, I'étrier orange peut étre relaché et se ferme automatiquement.
Connexion de la piéce de couplage KP 200 a la valve de cathéter -> voir le mode d’emploi piéce de couplage.

6. Nettoyage/Soin corporel
f Le nettoyage s’effectue a I'état de raccordement. Nettoyez la valve de cathéter et la zone intime au moins une fois par jour avec de I’eau et du savon au pH neutre. Rem-

placez chaque jour les gants de toilette ou utilisez des lingettes a usage unique.
Eliminez les incrustations : elles peuvent étre sources d’infections.
La douche et le bain sont autorisés. Nettoyez la valve de cathéter a grande eau.

7. Durée d’utilisation

La durée d’utilisation correspond aux cycles/intervalles du changement de cathéter. Une valve doit cependant toujours étre remplacée :
A e lors du changement de cathéter (visite chez le médecin)

o dés qu’une vitesse de vidange réduite intervient (moins de débit)

e env. trois mois apres I'introduction dans le cathéter

Une réutilisation abusive de la valve de cathéter peut entrainer des infections de I'appareil urinaire.

8. Perturbations éventuelles et suppression
Les erreurs suivantes peuvent se produire et sont connues comme les risques résiduels éventuels :

Erreur/dysfonctionnement  Répercussion Cause éventuelle Reméde/mesure

Valve non étanche L'urine s’écoule de La tension du ressort a diminué en raison d’une Remplacer la valve de cathéter
fagon incontrolée durée d’utilisation/port trop longue

Systeme non étanche L'urine s’écoule de Le tuyau du cathéter urinaire n’est pas adapté au Consulter le médecin pour remédier a la cause
fagon incontrélée diameétre de la valve de cathéter : n’est pas étanche

Fuite accouplement — valve L'urine s’écoule de L’élément d’accouplement n’a pas été monté Vérifiez que la connexion de la piéce de couplage sur la valve
fagon incontrolée correctement sur la valve de cathéter. s’enclenche correctement, veuillez également vous référer au

chapitre 5 du mode d’emploi de la piece de couplage.
Si nécessaire, retirez la piece de couplage et

réinstallez-la.
Systeme étanche Aucun écoulement La valve de cathéter ne s’ouvre pas Retirer la valve de cathéter pour permettre I’écoulement d’urine, le
d’urine n’est possible cas échéant avec I'aide d’un tiers.
Si cela n’est pas possible, rendez-vous immédiatement aux soins
médicaux.

Refermer le cathéter avec une nouvelle valve.

Résidus éventuels dans le systéme : Tuyau ou valve Retirer la valve de cathéter pour permettre I'écoulement d’urine, le
obstruée cas échéant avec I'aide d’un tiers.
Consulter ensuite un médecin pour déterminer la cause de
I’obstruction et mettre en oeuvre des mesures adéquates.

Plis dans les tuyaux Défaire les plis ; si cela ne suffit pas, appliquer les mesures
indiquées ci-dessus
Valve de cathéter L'étrier s’est rompu Risque de blessures, utilisation difficile, pas de La valve peut étre ouverte davantage en tirant le manchon
endommagée manipulation a une main possible coulissant vers I'avant : Utiliser les deux mains pour maintenir le
Létrier est en Utilisation difficile, pas de manipulation & une main tuyau du cathéter fermement sur le cone de la valve!
suspension possible La valve doit étre remplacée dans tous les cas.

9. Plaintes concernant le produit
En cas « d’incident grave » lié¢ a une valve de cathéter, la personne concernée doit le signaler immédiatement a Max Staubli AG ainsi qu’a I’administration de son pays. Pour chaque
réclamation, veuillez indiquer le nom et le numéro d’article du produit, le numéro de lot [LOT], votre nom et votre adresse ainsi que la nature de la réclamation.

10. Elimination
L’élimination est possible via les systémes établis chez les utilisateurs (déchets ménagers).

= Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di utilizzare le valvole per catetere!
Il suo medico curante la istruira sull’'uso della valvola per catetere.

1. Descrizione del prodotto/Destinazione d’uso

Le valvole per catetere sono costituite da tre materiali: poliammide (alloggiamento), silicone e acciaio armonico. Viene utilizzata per bloccare i cateteri vescicali posizionati. Viene con-
nessa al tubo del catetere e permette cosi al paziente di svuotare la vescica (minzione) in maniera autodeterminata e controllata. Viene utilizzata all’esterno del corpo umano.

Una valvola per catetere € destinata all'uso singolo su un singolo paziente durante un singolo trattamento. Non € riutilizzabile. Un “singolo trattamento” definisce il periodo in cui un
catetere vescicale (Cystofix o simile) insieme alla valvola va a formare un sistema chiuso nel/sul corpo del paziente. La sostituzione del catetere vescicale va considerata un ulteriore
trattamento. Anche la rimozione della valvola per catetere dal catetere vescicale & da ritenersi come un ulteriore trattamento e richiede I'utilizzo di una nuova valvola in confezione
sterile. Max Staubli AG consiglia un utilizzo massimo di tre (3) mesi.

2. Controindicazioni
Le valvole per catetere non sono adatte a

e Pazienti con reflusso ureterale o |perattivita detrusoriale

e Persone con gravi deficit cognitivi e |nsufficienza renale

e Persone con grave obesita ¢ Ridotta capacita vescicale

e Persone con deficit motori e |avalvola per catetere non deve entrare in contatto con ferite aperte.

e Se c’e una tendenza o un sospetto di formazione di calcoli urinari (calcoli vescicali, calcoli renali) —> e un uso troppo prolungato pud portare a malfunzionamenti e quindi ad
pericolo di ostruzione (sintomatica di ritenzione urinaria) dovuta a calcoli urinari scaricati spontanea- una sintomatologia di ritenzione urinaria.

mente

3. Destinatari e utilizzatori previsti

Le valvole per catetere sono adatte sia a uomini che donne a cui sia stato posizionato un catetere uretrale o sovrapubico a breve o lunga permanenza. Viene applicato al paziente dal
personale sanitario in un ambiente clinico dopo il posizionamento di un catetere vescicale.

La manipolazione (apertura, chiusura) viene eseguita dal paziente. Questa avviene nel <normale» ambiente nel quale si trova o si puo trovare il paziente a causa del suo stato di salute.

4. Avvertenze
e Vari residui metabolici urinari come calcoli renali, calcoli vescicali, cristalli di urato possono portare a disturbi funzionali. In ogni caso la valvola per catetere dovrebbe
A essere sostituita ogni volta che viene sostituito il catetere. Se nel paziente & nota una calcolosi, la valvola dovrebbe essere controllata regolarmente per il flusso o sos-
tituita se necessario.
Se la ritenzione urinaria e sospettata/sintomatica (flusso assente o ridotto nonostante la valvola aperta), consultare un medico.
Se la valvola per catetere o I'accoppiamento entrano in contatto con la cute ferita, questo pud portare a fenomeni infiammatori.
Quando si chiude la valvola per catetere, in circostanze sfavorevoli puo essere pizzicata la cute.
In caso di danni di tipo meccanico alla valvola o sue parti (per esempio la leva) c’¢ il pericolo di ferire la cute.



Se si effettuano manipolazioni intenzionali alla valvola per catetere, per esempio rimuovendo la leva, non € piti possibile utilizzarla con una sola mano

In caso di danni alla valvola per catetere, consultare il medico e far sostituire la valvola.

Rimanere sdraiati troppo a lungo sulla valvola per catetere pud portare a un’ulcera da decubito (piaga da decubito).

Quando si utilizza un accoppiamento, la sacca delle urine collegata deve essere posizionata piu in basso rispetto all’'utente e deve essere dotata di una valvola di non
ritorno per ridurre il rischio di infezione.

Lavare le mani con sapone prima e dopo ogni azione sul catetere, sulla valvola per catetere e sulla sacca dell’urina.

5. Applicazione/Utilizzo
Prima di aprire I'imballaggio sterile, verificare che sia intatto. L'indicatore di sterilita deve essere arancione. Durante il disimballaggio e I'inserimento della valvola per
A catetere, fare attenzione che non si sporchi o si danneggi. Al momento del disimballaggio, rispettare il senso di apertura indicato sull'imballaggio e fare in modo che
I'imballaggio sia aperto per non pit di 2/3. In piti, quando si inserisce la valvola per catetere, provvedere a che questa non venga sporcata e danneggiata. | prodotti che
presentano danni e anomalie devono essere smaltiti. Si veda il capitolo 10.
Fig. 1 Posizionamento della valvola per catetere: Accertarsi che I'estremita del tubo e I'imbuto siano asciutti.
Inserire il nipplo della valvola per catetere fino a sopra la guarnizione verde nel cono del tubo del catetere. Verificare il funzionamento del sistema: tenuta in posizione
della valvola nel tubo, scarico dell’urina e tenuta dopo la chiusura.
Fig. 2 1) Azionamento a due mani: Rilascio dell’urina (apertura)
Tenere ferma la valvola per catetere in corrispondenza del nipplo conico. Tirare il manicotto scorrevole in avanti e ruotare leggermente verso destra. La valvola rimane
aperta.
Chiudere la valvola: Girare leggermente il manicotto verso sinistra. La valvola si chiude di nuovo.
2) Azionamento con una sola mano: Rilascio dell’urina (apertura)
Tenere la valvola come mostrato nella Figura 2 e spingere la staffa all’indietro (direzione della freccia) con il pollice.
Chiudere la valvola: on appena tutta I'urina & defluita, la staffa arancione pud essere rilasciata e si chiude automaticamente.
Collegamento dell’accoppiamento KP 200 alla valvola per catetere: vedere le istruzioni per I'uso accoppiamento

6. Pulizia/lgiene personale

La pulizia avviene con la valvola connessa. Pulire la valvola per catetere e i genitali almeno una volta al giorno con acqua e sapone a pH neutro. Sostituire quotidianamente
A il panno o utilizzare panni monouso.

Rimuovere incrostazioni: queste possono causare infezioni.

Farsi la doccia e il bagno e concesso. Pulire la valvola per catetere sotto acqua corrente.

7. Durata dell’applicazione

La durata dell’applicazione corrisponde ai cicli/intervalli delle sostituzioni dei cateteri. Tuttavia, una valvola dovrebbe essere sempre cambiata:
A e quando viene sostituito il catetere (visita medica)

¢ ogniqualvolta la velocita di rilascio risulta ridotta (ridotto deflusso)

e circa tre mesi dopo il posizionamento del catetere

Il riutilizzo improprio della valvola per catetere puo portare all’'infiammazione delle vie urinarie.

8. Eventuali problemi e loro risoluzione
| seguenti malfunzionamenti possono presentarsi e sono noti come possibile rischio residuo:

Errore/malfunzionamento Effetto Possibile causa Soluzione/Intervento
La valvola presenta perdite L'urina defluisce in La tensione della molla & diminuita a causa di un Sostituire valvola per catetere
maniera incontrollata tempo di applicazione/usura troppo lungo
Il sistema presenta perdite L'urina defluisce in I tubo del catetere vescicale non corrisponde Consultare il medico per eliminarne la causa
maniera incontrollata al diametro della valvola per catetere: non sigilla
Perdite tra accoppiamento L'urina defluisce in Il pezzo di accoppiamento non é stato montato Verificare il corretto innesto dell’accoppiamento sulla valvola,
e valvola maniera incontrollata correttamente sulla valvola per catetere. vedere anche il capitolo 5 delle istruzioni per I'uso del connettore.
Se necessario rimuovere I'accoppiamento e montarlo nuovamente.
Il sistema non fa defluire Non & possibile drenare La valvola per catetere non si apre Rimuovere la valvola per catetere per permettere all’urina di deflui-
I'urina I'urina re, se necessario con I'aiuto di qualcuno.
Se cio non fosse possibile, ricercare immediatamente delle cure
mediche.
Chiudere il catetere con una valvola nuova.
Possibili residui nel sistema: Tubo o valvola Rimuovere la valvola per catetere per permettere all’urina di deflui-
ostruiti re, se necessario con I'aiuto di qualcuno.

Successivamente consultare un medico per determinare la causa
del blocco e prendere le misure appropriate.

Parti di tubo piegate Raddrizzare il tubo; se cio non dovesse risolvere il problema,
eseguire gli stessi interventi di sopra
Valvola per catetere Leva spezzata Rischio di lesioni, manipolazione pit difficile, La valvola pud ancora essere aperta tirando in avanti il manicotto
danneggiata operazione con una sola mano non piu possibile scorrevole: azionamento a due mani —> tenere il tubo del catetere
Leva sporgente Manipolazione pitl difficile, operazione con una sul cono della valvola con I'altra mano!
sola mano non pidl possibile In ogni caso, la valvola deve essere sostituita.

9. Reclami sul prodotto
Se si verifica un «incidente grave» in relazione a una valvola per catetere, la persona interessata deve segnalarlo immediatamente alla Max Stéubli AG e all’autorita del proprio Paese.
Per ogni reclamo, si prega di indicare il nome e il numero di articolo del prodotto, il numero di lotto [LOT], il proprio nome e indirizzo e la natura del reclamo.

10. Smaltimento
Lo smaltimento & possibile attraverso i sistemi stabiliti presso gli utilizzatori (rifiuti domestici).

m I3 These instructions for use must be read carefully before using the catheter valve.
Your attending healthcare professional will instruct you on how to use the catheter valve.

1. Product describtion/Intended use

The catheter valve consists of a polyamide, spring steel and silicone connector. It is used to seal fitted urinary catheters. It is connected to the catheter tube, allowing patients to empty
their bladder (micturition) in a self-sufficient, controlled manner. It is used outside the human body.

A catheter valve is intended for single use on a single patient during a single treatment. It is not reusable. A “single treatment” is defined as the period during which a urinary catheter
(Cystofix or similar) forms a closed system with the valve in/on the patient’s body. Changing the urinary catheter is defined as another treatment. Removing the catheter valve from the
urinary catheter is also considered another treatment and requires the use of a new catheter valve in sterile packaging. Max Staubli AG recommends a maximum duration of use of three
(3) months.

2. Contraindications

Catheter valves are not suitable for

e patients with ureteral reflux

people with severe cognitive impairment
people with severe obesity

people with motor impairment the catheter valve must not be allowed to lie on open wounds

in cases of tendential or suspected formation of urinary stones (bladder or kidney stones) —> risk of use for too long a period can lead to malfunctions and, as a result,
blockage (urinary retention symptoms) by a spontaneously released urinary stone to symptoms of urinary retention.

uncontrolled detrusor hyperactivity
renal insufficiency
small bladder capacity

3. Target group and intended users

Catheter valves are equally suitable for men and women who have been fitted with a short- or long-term urethral or suprapubic catheter. The valve is fitted to the patient by a medical
professional in a clinical environment after a urinary catheter has been fitted.

The valve is operated (opened, closed) by the patient. This is done in the “normal” environment in which the patient is located or able to stay given the state of the patient’s health.

4. Warnings
o Various metabolic waste products normally excreted in the urine, such as kidney stones, bladder stones or urate crystals, can lead to malfunctions. The catheter valve
A must always be replaced when the catheter is changed. If the patient is known to have calculosis, the valve should be checked regularly to ensure that urine can flow
through it, or replaced if necessary.
In the event of suspicion/symptoms of urinary retention (absence of or decrease in flow through the open valve), the doctor must be consulted.
If the catheter valve or coupling piece comes into contact with injured skin, this can lead to inflammations.
When the catheter valve is closed under unfavourable conditions, skin can become caught in the valve.
In the event of mechanical damage to the catheter valve or parts of it (e.g. the trigger), there is a risk of injury to the skin.
If the catheter valve is deliberately tampered with, e.g. by removing the trigger, it will no longer be possible to operate it one-handed.
In the event of damage to the catheter valve, consult the doctor and arrange a replacement of the valve.
Lying on the catheter valve for too long can lead to decubitus (bed sores).
When using a coupling piece, the connected urine bag must be placed lower than the user and have a backflow prevention device to reduce the risk of infection.
Always wash your hands with soap before and after handling the catheter, catheter valve or urine bag.

5. Use/Operation
Before opening the sterile packaging, check it for integrity. The indicator for sterility must be orange. When unpacking, follow the opening direction indicated on the packa-
A ging and ensure that the packaging is torn open no more than 2/3. In addition, that during the insertion of the catheter valve it is not soiled and not damaged. Products
which are found to be damaged and deviating must be disposed of. See chapter 10.
Fig. 1 Fitting the catheter valve: Ensure that the end of the tube and the funnel are dry.
Insert the conical nipple on the catheter valve into the cone on the catheter tube until the green ring is covered. Check the functioning of the system: tight fit of the valve
in the tube, urine drainage and tightness after closure.
Fig. 2 1) Two-hand operation: Release urine (open)
Hold the catheter valve by the conical nipple. Pull the sliding sleeve forward and make a slight clockwise turn. Valve remains open.
Close the valve: Turn the sleeve slightly anticlockwise. The valve closes again.
2) One-hand operation: Release urine (open)
Hold the valve as shown in figure 2 and push the orange bracket backwards (direction of arrow) with your thumb.
Close the valve: As soon as all urine has drained, the orange bracket can be released and the valve closes automatically.
Connecting the coupling KP 200 to the catheter valve: see instructions for use coupling piece.

6. Cleaning/personal hygiene

Cleaning is carried out while connected. Clean the catheter valve and the genital area at least once a day with water and pH neutral soap. Replace the washcloth daily or
A use single-use washcloths.

Remove incrustations: these can be sources of infection.

Showering and bathing are permitted. When doing so, clean the catheter valve under running water.



7. Duration of use

A

e approximately three months after fitting to the catheter
Improper reuse (misuse) of the catheter valve can lead to inflammation of the urinary tract.

8. Possible faults and troubleshooting

The following faults may occur and are known potential residual risks:

Fault/Malfunction Effect

Possible cause

The duration of use corresponds to the catheter replacement cycles/intervals. However, a valve must always be replaced:
e when the catheter is replaced (doctor’s visit)
e as soon as the drainage speed decreases (lower flow)

Workaround/action

Valve not impermeable Urine draining

uncontrollably

Spring tension has decreased because the valve
has been used/worn for too long

Replace the catheter valve.

System not impermeable Urine draining

uncontrollably

The urinary catheter tube does not fit the diameter
of the catheter valve: does not form a seal

Consult a doctor to fix the cause of the problem.

No seal between the
coupling piece and the

Urine draining
uncontrollably

The coupling piece has not been correctly fitted to
the catheter valve

Check that the coupling has correctly clicked into place on the
valve, see also chapter 5 of the instructions for use for the

valve coupling piece.

If necessary, remove the coupling piece and reattach.
Remove the catheter valve to allow the urine to flow, with
assistance from others if necessary.

If this is not possible, seek medical treatment immediately.
Reseal the catheter with a new valve.

Remove the catheter valve to allow the urine to flow, with
assistance from others if necessary.

Then consult a doctor to determine the cause of the blockage and
take appropriate action.

Straighten the kinks; if this does not help, take action as above.

Valve can still be opened by pulling the sliding sleeve forward:
Two-hand operation —> hold the catheter tube firmly by the cone
of the valve with the second hand!

The valve must be replaced.

System impermeable Urine cannot drain Catheter valve does not open

Possible residue in the system: tube or valve
blocked

Kinks in the tubes

Risk of injury, more difficult to handle, one-handed
operation no longer possible

More difficult to handle, one-handed operation no
longer possible

Catheter valve damaged Trigger has broken off

Trigger is hanging loose

9. Product Complaints
Should a malfunction of a catheter valve ever lead to a “serious incident” the person concerned must inform Max Stdubli AG and the authorities in his or her country without delay. For
every reporting, please indicate the name and article number of the component, the lot number [LOT], your name and address, and the nature of the complaint.

10. Disposal
The devices can be disposed of via the established systems available to users (household waste).

[=3" Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik van de katheterventiel aandachtig en helemaal door.
Uw behandelend arts zal u instrueren over het gebruik van het katheterventiel.

1. Productinformatie/Beoogd gebruik

Katheterventielen zijn gemaakt van een verbinding van polyamide, verenstaal en silicone. Het wordt gebruikt om ingebrachte blaaskatheters af te sluiten. Het wordt aangesloten op de
katheterslang, zodat de patiént op een zelf te bepalen moment de blaas gecontroleerd kan legen (mictie). De toepassing vindt plaats buiten het menselijk lichaam.

Een katheterventiel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik bij een patiént gedurende een enkele behandeling. Het is niet herbruikbaar. Max Stéubli AG definieert een «enkele
behandeling» als het tijdsbestek waarin een blaaskatheter (bijv. Zystofix) in combinatie met het ventiel in of aan het lichaam van de patiént een gesloten systeem vormt. Het vervangen
van de blaaskatheter wordt gedefinieerd als verdere behandeling. Ook het van de blaaskatheter afnemen van het katheterventiel geldt als nieuwe behandeling, waarvoor een nieuw,
steriel verpakt katheterventiel moet worden gebruikt. De gebruiksduur van een katheter hangt samen met meerdere factoren. Het tijdstip waarop een katheter moet worden vervangen,
wordt bepaald door de behandelend arts. Max Staubli AG adviseert drie (3) maanden als maximale gebruiksduur.

2. Contra-indicaties

Katheterventielen zijn niet geschikt voor

e patiénten met ureterische reflux

personen met een zware cognitieve beperking

personen met ernstige obesitas

personen met een motorische beperking

aanleg voor of vermoeden van steenvorming (blaas- of nierstenen) —> risico op verstopping
(symptomatiek van urineretentie) door spontaan verplaatsende urinesteen

ongecontroleerde overactieve musculus detrusor

nierfalen

kleine blaascapaciteit

het katheterventiel mag niet op open wonden komen te liggen.
te langdurig gebruik kan leiden tot slechte werking en op die
manier tot een symptomatiek van urineretentie.

3. Doelgroep en beoogde gebruikers

Katheterventielen zijn in gelijke mate geschikt voor mannen en vrouwen bij wie voor Korte of lange tijd een urethrale of suprapubische katheter is ingebracht.

Het aanbrengen bij de patiént door medisch personeel vindt plaats in een klinische omgeving nadat een blaaskatheter is ingebracht.

De patiént bedient het ventiel (openen en sluiten) zelf. Dit vindt plaats in de ‘normale’ omgeving waarin de patiént zich vanwege zijn of haar gezondheidstoestand bevindt of kan ophouden.

4. Warnings
e Diverse aan urine verwante stofwisselingsproducten, zoals nier- en blaasstenen en uraatkristallen, kunnen leiden tot een verslechterde werking. ledere keer dat de
A katheter wordt vervangen, moet ook het katheterventiel worden vervangen. Als van een patiént bekend is dat deze stenen vormt, moet de doorstroming van het ventiel
regelmatig worden gecontroleerd en het ventiel zo nodig worden vervangen.
Raadpleeg de arts bij een vermoeden of symptomatiek van urineretentie (geen of verminderde doorstroming ondanks geopend ventiel).
Als het katheterventiel of het koppelstuk contact maakt met beschadigde huid, kan dit ontstekingen veroorzaken.
Onder ongunstige omstandigheden kan bij het sluiten van het katheterventiel huid worden vastgeklemd.
Bij mechanische schade aan het katheterventiel of delen ervan (bijv. de beugel) bestaat het risico op verwonding van de huid.
Als het katheterventiel opzettelijk wordt gemanipuleerd (bijv. verwijderen beugel), dan is het niet meer mogelijk om het ventiel met één hand te bedienen.
Ga bij schade aan het katheterventiel naar de arts en laat het ventiel vervangen.
Als te lang op het katheterventiel wordt gelegen, kan dit leiden tot decubitus (doorligwonden).
Bij gebruik van een koppelstuk moet de aangesloten urinezak zich lager bevinden dan de gebruiker en moet er een terugstroomblokkering aangebracht zijn om het ri-
sico op infectie te verminderen..
e \Was handen met zeep voor en na elke handeling aan de katheter, het katheterventiel en de urinezak.

5. Gebruik/Bediening
f Controleer voor het openen van de steriele verpakking of deze onbeschadigd is. De indicator voor de steriliteit moet oranje zijn. Let bij het uitpakken op de aangegeven

openingsrichting op de verpakking en zorg dat de verpakking tot maximaal 2/3 wordt opengescheurd. Zorg er daarnaast voor dat het katheterventiel tijdens het plaatsen
niet verontreinigd en niet beschadigd wordt. Producten waaraan schade en afwijkingen zijn vastgesteld, moeten worden afgevoerd. Zie hoofdstuk 10.

Fig. 1 Inbrengen van het katheterventiel: Let erop dat het uiteinde van de slang en de trechter droog zijn.
De conische nippel van het katheterventiel wordt via de groene ring in de conus van de katheterslang gebracht. Test de werking van het systeem: goede bevestiging van
het ventiel in de slang, aftappen van de urine en goede dichtheid na het afsluiten.

Fig. 2 1) Bediening met twee handen: Urine loslaten (openen)

Houd het katheterventiel vast bij de conische nippel. Trek de schuifhuls naar voren en draai lichtjes met de klok mee. Het ventiel blijft open.
Ventiel sluiten: Draai de huls lichtjes naar links. Het ventiel sluit weer.

2) Bediening met één hand: Urine loslaten (openen)

Houd het ventiel vast zoals weergegeven op afbeelding 2 en duw met uw duim de beugel naar achteren (in de richting van de pijl).

Ventiel sluiten: Zodra alle urine is weggelopen, kan de oranje beugel worden losgelaten en sluit het ventiel automatisch.

Aansluiten van de koppeling KP 200 op het katheterventiel: zie gebruiksaanwijzing Koppelstuk.

6. Reiniging/lichamelijke verzorging
f De reiniging wordt uitgevoerd in de aangesloten toestand. Reinig het katheterventiel en de intieme zone minimaal eenmaal daags met water en pH-neutrale zeep. Gebru-

Verwijder korsten: deze kunnen een bron van infectie zijn.
Douchen en baden is toegestaan. Reinig het katheterventiel daarbij onder stromend water.
De gebruiksduur komt overeen met de cycli/intervallen van kathetervervanging. Een ventiel moet echter altijd worden vervangen:
e Dbij het vervangen van de katheter (bezoek aan de arts)
e ca. drie maanden na inbrengen in de katheter
Het onjuist hergebruik van het katheterventiel kan tot ontstekingen van de urinewegen leiden.

8. Eventuele problemen en de oplossing ervan

ik elke dag een schone washand of gebruik wegwerpwasdoeken.
7. Gebruiksduur

e zodra sprake is van een lagere uitstroomsnelheid (minder doorstroming)
De volgende fouten kunnen zich voordoen en zijn bekend als mogelijk restrisico:



Fout/foutieve werking

Effect

Mogelijke oorzaak

Oplossing/maatregel

Ventiel niet dicht

Urine loopt ongecontro-
leerd weg

Veerspanning te laag door te lange gebruiks- of
draagduur

Katheterventiel vervangen

Systeem niet dicht

Urine loopt ongecontro-
leerd weg

Slang van blaaskatheter past niet op de
diameter van het katheterventiel: sluit niet af

Vraag de arts om de oorzaak vast te stellen.

Aansluiting koppelstuk-
ventiel niet dicht

Urine loopt ongecontro-
leerd weg

Het koppelstuk is niet op juiste wijze op het
katheterventiel gemonteerd.

Controleer of de koppeling goed aan het ventiel vastgeklikt is, zie
ook hoofdstuk 5 van de gebruiksaanwijzing van het koppelstuk.,
Evt. koppeling verwijderen en opnieuw monteren

Systeem dicht Geen uitstroom van urine  Katheterventiel gaat niet open Neem het katheterventiel af om uitstroom van urine mogelijk te
mogelijk maken, zo nodig met hulp van een derde persoon.
Als dat onmogelijk is, win dan meteen medische hulp is.
Sluit de katheter weer af met een nieuw ventiel.
Mogelijke residuen in het systeem: slang of Neem het katheterventiel af om uitstroom van urine mogelijk te
ventiel verstopt maken, zo nodig met hulp van een derde persoon.
Aansluitend de arts bezoeken om de oorzaak van de verstopping
vast te stellen en passende maatregelen te nemen
Knikpunten in de slangen Verhelp alle knikken; als dit niet helpt, pas dan bovenstaande
maatregelen toe
Katheterventiel Beugel brak af Risico op letsel, bemoeilijkte hantering, geen Het ventiel kan nog steeds worden geopend door het naar voren
beschadigd bediening met één hand meer mogelijk trekken van de schuifhuls: bediening met twee handen —> met de

Beugel hangt naar buiten

Bemoeilijkte hantering, geen bediening met één

tweede hand de katheterslang bij de conus van het ventiel

vasthouden!

hand meer mogelijk : )
Het ventiel moet in elk geval worden vervangen.

9. Klachten over het product
Mocht er zich een ‘ernstig incident’ voordoen met betrekking tot het katheterventiel, dan dient de betrokken persoon dit onverwijld te melden bij Max Staubli AG alsmede bij de autor-
iteiten in zijn land. Gelieve voor elke klacht de naam en het artikelnummer [REF] van het onderdeel, het partijnummer [LOT |, uw naam en adres en de aard van de klacht te vermelden.

10. Inzameling en afvoer
Afvoer kan plaatsvinden via de reguliere inzameling van restafval bij de gebruiker.

E [=>3" Estas instrucciones de uso deben leerse atentamente antes de utilizar la vélvula de catéter. Su médico de cabecera le instruird en el uso de la valvula de catéter.

1. Informacion del producto/Finalidad prevista

La valvula de catéter esta compuesta de poliamida, acero para resortes y silicona. Lo 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 aplicacion se realiza fuera del cuerpo humano.

La valvula de catéter esta destinada a un solo uso en un solo paciente durante un solo tratamiento. No es reutilizable. Un «tratamiento tnico» define como el periodo de tiempo duran-
te el cual una catéter urinario (Zystofix, o similar) forma un sistema cerrado junto con la vélvula en/sobre el cuerpo del paciente. El cambio del catéter urinario se define como trata-
miento adicional. La extraccion 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 duracion 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.

2. Contraindicaciones

Las valvulas de catéter no son aptas para

e Pacientes con reflujo vesicoureteral

e Personas con deterioro cognitivo grave

Personas con obesidad grave

Personas con deterioro motor

Si existe tendencia 0 sospecha de formacion de calculos urinarios (calculos en la vejiga, calculos en
el rifion) —> peligro de bloqueo (sintomas de retencion urinaria) debido a un calculo urinario
expulsado espontaneamente.

Sobreactividad del detrusor no controlada

Insuficiencia renal

Poca capacidad de la vejiga

La valvula de catéter no debe estar situada sobre heridas abiertas.
El uso excesivo puede provocar disfunciones y, por tanto, una
sintomas de retencion urinaria

3. Grupo objetivo y usuarios previstos/entornos previstos

Las valvulas de catéter son adecuadas tanto para hombres como para mujeres con catéter uretral o suprapubico de corta o larga duracion. La colocacion en pacientes es efectuada por
parte el personal médico especializado en una clinica tras colocar el catéter urinario.

La operacion (apertura, cierre) la realiza el paciente. Tiene lugar en el entorno «normal» en el que se encuentra o puede encontrarse el paciente debido a su estado de salud.

4. Advertencias
¢ Diversos residuos metabolicos urinarios, como célculos renales, calculos en la vejiga y cristales de urato, pueden provocar trastornos funcionales. En cualquier caso, la
valvula de catéter deberd cambiarse cada vez que se cambie el catéter. Si el paciente tiene una afeccion por calculos, 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 que la valvula esté abierta), consulte a un médico.

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

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 de 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).

Al utilizar una pieza de acoplamiento, la bolsa de orina conectada debera estar a menos altura que el usuario y contar con una valvula antirretorno para reducir el
riesgo de infeccion.

o | avese las manos con jabdn antes o después del manejo del catéter, la valvula de catéter, la bolsa de orina.

5. Aplicacion/Manejo
Antes de abrir el envase estéril, debera comprobar que esté intacto. El indicador de esterilidad debe ser naranja. Al abrir el envase, tenga en cuenta la direccion de aper-
A tura indicada en el envase y asegurese de que solo se abra 2/3 como maximo. Ademas, asegurese de que la valvula de catéter no se ensucie ni se dafie al introducirla.
Los productos en los que se identifiquen dafios o desviaciones deberan eliminarse. Véase el capitulo 10.

Fig. 1 Insercion de la valvula de catéter: Asegurese de que el extremo del tubo y el embudo estén secos.
La boquilla conica de la valvula de catéter en el cono del tubo del catéter hasta llegar al anillo verde. Comprobar el funcionamiento del sistema: valvula bien asentada en
el tubo, drenaje de orina y estanqueidad una vez cerrada.

Fig. 2 1) Manejo a dos manos: Liberar |a orina (abierta)

Sujete la valvula de catéter por el racor conico. Tire del manguito deslizante hacia delante y realice un ligero giro en sentido horario. La valvula permanecera abierta.
Cerrar la valvula: Gire el manguito ligeramente hacia la izquierda. La valvula se cerrara de nuevo.
2) Manejo a una mano: Liberar la orina (abierta)

Sujete la valvula como se muestra en la figura 2 y empuje el soporte hacia atras (direccion de la flecha) con el pulgar.
Cerrar la valvula: En cuanto se haya vaciado toda la orina, se puede soltar el soporte naranja y se cerrara automaticamente.
Conexion del acoplamiento KP 200 a la valvula de catéter: ver instrucciones de uso piezza de acoplamiento

6. Limpieza/Cuidado del cuerpo

AN

Esta permitido ducharse y bafiarse. Limpie la valvula de catéter bajo agua corriente.

7. Duracion de aplicacion
La duracion de aplicacion corresponde a los ciclos/intervalos del cambio de catéter. Pero la valvula siempre debe cambiarse:
e si se cambia el catéter (consulta médica)

e si se presenta una velocidad reducida de vaciado (menos flujo)

A

o aprox. tres meses después de haberla colocado en el catéter
Una reutilizacion incorrecta de la valvula de catéter puede provocar inflamaciones de las vias urinarias.

8. Posibles averias y su solucion
Pueden producirse los siguientes errores, que estan considerados como posible riesgo residual:

Error/fallo en funcion

Efecto

Posible causa

La limpieza se efectlia con el producto conectado. 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.
Retire las incrustaciones, ya que pueden ser causa de infecciones.

Remedio/medida

Valvula no estanca

Sistema no estanco

Fuga entre acoplamiento y

La urina fluye descontro-
lada

La urina fluye descontro-
lada

La urina fluye descontro-

La tension del resorte ha disminuido debido a un
tiempo excesivo de aplicacion/uso

El tubo del catéter urinario no se ajusta al
diametro de la valvula de catéter: no es estanco

La pieza de acoplamiento no se ha montado

Cambiar valvula de catéter
Consultar a un médico para solucionar el problema

Compruebe el correcto encaje del acoplamiento en la valvula

valvula lada correctamente en la valvula de catéter. (véase también el capitulo 5 de las instrucciones de uso de la
pieza de acoplamiento).
Sistema obturado No es posible realizar el La vélvula de catéter no se abre Retirar la valvula de catéter para que fluya la orina, si es

drenaje de la orina

necesario, pida 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 sistema: Tubo o vélvula
obstruido/a

Retirar la valvula de catéter para que fluya la orina, si es
necesario, pida ayuda a terceros.

Después, consultar a un médico para establecer la causa de la
obstruccion y adoptar las medidas adecuadas

Partes torcidas en los tubos

Enderezar las partes torcidas; si no ayuda, siga las medidas
anteriores

Valvula de catéter danada

La brida se ha roto

Riesgo de lesiones, manejo mas dificil, ya no es
posible manejar el producto con una sola mano

La valvula puede seguir abriéndose tirando hacia delante del
manguito deslizante: manejo a dos manos —> jcon la segunda

La brida esta suspendida

Manejo mas dificil, ya no es posible manejar el
producto con una sola mano

mano, sujete el tubo de catéter en el cono de la valvula!
En cualquier caso, la valvula debe cambiarse.



9. Reclamaciones sobre el producto
En caso de que se produzca un «incidente grave» relacionado con una valvula de catéter, la persona afectada debera notificarlo tanto a Max Stdubli AG como a las autoridades de su
pais. Por favor, indique el nombre y el nimero de articulo del componente, el nimero de lote [ LOT ], su nombre y direccion y la naturaleza de la queja para cada queja.

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

I2° O1mapolioeg 0dnyieg xpHong MEEMEeL va dlaBacTolv MPOCEKTIKA TPLV artd TN Xpron T BaABidag kabeThpa.
0 Bepdnwv 1aTpdS oag Ba oag kaBodnynoel oTn Xprnon g BarBidag Tou kabeThpa

1. Mepiypadn/MpoPAemopsvn xpAon

H BaABida kabethpa anoteAeital and ocuvduacpd moAuapdiou, xaAuBa ehatpiwv kat otAIkOvNG. XpnotdeUel yia To KAEIOIO Twv TOMoBETNUEVWY KABETHPWY
oupodOXOoU KUOTNG. TUVOEETAL MAVW OTOV OWANVA TOU KABeTHPa Kal ETITPETEL OTOV AgBgvh TNV AUTOVON Kal EAeYXOUEVN KEVWON TNG oupodoXou KUOTNG
(oupnon). H epappoyn yivetal eKTOS TOU AVOPOTIVOU CMUATOG.

H BaABida kabethpa eival piag xpnong kal mpoopiletal yia évav uovo acBevh Katd tn didpkelag piag pepovouévng Bepameiag. Amayopelstal n
enavaypnotpornoinon ™mg. H ¢pdon «pia pegovwpévn Beparneia» opifetal wg To XPovikd dLAoTnua KAaTa To omoio 0 kaBeThpag oupodoxou KUOTNG (TLX. Zystofix
1 mapopolog) kat n BaABida anoteholv €va KAELOTO oUOTNHA PETA 1 MAVW OTO OWHA Tou aoBevoug. H alayr Tou kaBetpa oupododxou KOG opileTal wg
nepaltépw Bepaneia. H adaipeon g BaABidag kabepa anod Tov KaBeTHpa oupodoxou KUOTNG Bewpeital EMONG WG vEa Beparneia Kal analtel ™ xpnon véag,
anootelpwpévng BaABidag. H Max Staubli AG ouvioTa n H€yLoTn didpKela xpNnong va Wnv ureppaivel Toug Tpelg (3) PNveg.

2. Avtevdcsigeig

O1 BaABideg kabetnpa dev eivat Kdra)\)\r]}\sq yua

o+ AoBeveig e Kuorsooupnmpmn TAALVSpOUNON
ATopd e 00BAPEG YVWOTIKEG dLlATAPAKES
‘ATopa e ocoBapn maxuoapkia

Je aveEENEYKTEG OUOTIAOEIG TOU eEWOTNPA UGG

VEPPLKT avemdpKela

0UP0dOX0 KUOTN MIKPNG XWPNTIKOTNTAG

ATOA HE KIVNTIKEG DLATAPAKES H BaABida kabeThpa dev Mpémel va TormobeTeltal mavw oe

Y& neplmwon Taong/uroyiag oupoAiBiaong (oupododxog KUaTN, vedpd) —> AVOLXTEG TANYEG.

Kivduvog andoppa&ng (CUNITOUATA ETHOXEONG 0UPWY) HETW auBOpUNTS 0Upnong ® 1 TAPATETAUEVT EGAPHOYN UMOPE( va 0dnynoeL o

Tou AiBou, dUOAEITOUPYIEG KAl OUVETING O CUUITOMATA EMIOKEONS OUPWV.

3. Opada-oToxog Kai mpoBAcmdpevol XpRoTeg/nepIiBailov

O1 BaABideg kaBethpa pmopolv va XpnaotporomBolv 1600 o Avdpeg 600 Kal O Yuvaikeg aToug omoioug Exel TomoBeTnBel €vag oupnBpikog 1 umepnPIKOG
KaBeTNPag BPaxumpoBeoung N HAKPOTPOBEoUNS XPNoNG. H TomoBEtnon otov acBevi) MpayUaTorole(Tal amnod To LATPIKO MPOCWTIKOG O KALVIKO TEPIBAANOV,
META TNV TOTIOBETNON VOGS KABETNPA 0UPODOXOU KUOTNG.

O Xelplopog (Avotyua, kAeiowo) exteleital and tov acbevn. Mpayupatoroleital 0to «pualko» TepIBAANov oto oroio BpiokeTtal 1 uropel va mapaBpebei o
aoBevhg AOyw TNG katdotaong g uyeiag Tou.

4. Npo<cIdomoINoEIg
e Oplopéva katahotra Tou HeTABOAIOHOU oTa 0Upa, OTWG TETPEG OTA VedPd, METPEG OTNV 0UPOSOX0 KUOTN, KpUOTAAAOL OUPLIKOU 0EEOG, UMOPOUV
A va odnynoouv oe duohelToupyieg. e kKABe mepimwon, n BaABida Tou kaBempa mpéNeL va avTtikabiotartal katd v aA\ayn Tou Kabethpa. e
nepimrwon mou 0 acBevig epdavicet Aibiaon, n pon g BaABdag mMpémel va eAEyxeTal TAKTIKA Kal, kAt avaykn, va avtikadiotatat.

® Je mepimwon unoYiag/oudImmmuaTwy eMoxeong oUpwv (amouacia pong N HelwUEVn pon mapd Tnv avolydéevn BaABida), oupBouleuteite Tov
ylatpd 0ag.

e S mepimrwon nou n BaABida Tou kaBetnpa N n oUleu&n £pOet o€ eMAPN HE TPAUNATIOUEVO SEPUA, HMOPEL va TIPOKANBOUV GAEYHOVEG.

e Katd 1o kAeiowo NG BaABidag kat utd oplopéveg ouvBnKeg pnopel va maotei 1o d€pua.

® S meplmrwon BAARNS TG BaABidag N pEpoug TG (TLX. avaBoAéag), uriapxel Kivouvog TPAUNATIONOU TOU dEPHATOG.

e Edv mpopBeite oe aubaipetoug Xelplopols g BaABidag, my. adpaipeon Tou avaBoAéa, o XELPLONOG e Eva XEpL dev eival TAEov duvatog.

® S meplmwon ¢Bopdag Tng BaABidag, oupBouleuTeite TOV yIaTPO 0ag Kat nTNoTe TV aAAayr Tng BaABidag.

e To nmapatetapévo Earmwpa mavw otn BarBida Tou kaBeTHpa, AUTO Propel va odnynoeL 0e KATAKALOT (EAKN KATAKALONG).

e ‘Otav ypnotporoleital Tepaylo {eVEng, o ouvdedeEVOg 0AKOG oUpWV TIPETEL va TomoBeTe(Tal XaunAdTepa amnd Tov XpNoTn Kal va SlabeTel
S1ATagn anoTpormg omoboppong yia va pelwbei o kivduvog poAuvong.

e MAUveTe Ta XEpla 0ag e oamoUvL TPLY Kal PETA amo KABe Xelplopo Tou KaBeTnpa, TNg BaABidag kat Tou GUAAEKTT oUpwV.

5. Xpfion/Xeipiopog
Mplv avoiEeTte TNV anootelpwpévn cuokeuaoia, eEAEYETE OTLelval ABIKTN. O deikTng 0TELPOTNTAG TPEMEL VA €{val IOPTOKAAL KaTd Tnv anocuokeuaaia,
A mpeite TNV KatelBuvon avoiypatog mou avaypddeTal oTn cuoKeuaaoia Kat OTL ] cUoKeuaaia £xel OXLOTEl OXL IEPLOCOTEPO amd Ta 2/3. Erurméov,
BeBawwbeite 0TI n BaABida Tou kabBethpa dev £xel AepwBel 1) kataoTtpadel katd Tnv ewoaywyn. Ta mpoidvTa Mou dlaroTeveTal OTL ival
KATEOTPAMMEVA Kal amokAivouv TpémeL va aropplirrovTal. BAEme keddAalo 10.

E. 1 TomoBéTtnon Tng BaABidag kaBeTnpa: BeBaiwbeite OTL TO AKPO TOU CWAAVA Kal N X0Avn gival oTeyva.
€10aYAYETE TO KWVIKO aKpodUoLo NG BaABidag Yéoa oTNV KwVIKN UTIod0XN TOU CwARvVa Tou KaBepa, MEpa and Tov mpdacilvo daktUAlo EAEYETe TN
Aeltoupyia Tou oUOTARATOG: SHIXTH epappoyn ™S BaABIdag 0To CWARVA, AMOCTPAYYLON TWV 0UPWV KAl OTEYAVOTNTA UETA TO KAE(OIO.

E. 2 1) Xelpiopog pe dUo xépia: AneAeuBEpwon olpwv (Gvolypa)

Kpataote ™ BaABida Tou kaBempa ard TNV KwVIKr OnAY|. TpaBfETE TO GUPOUEVO XITMOVIO TIPOG TA EUTPOG KAL TIEPLOTPEYTE TO eEAadpd deELOOTPOdA.

H BaABida mapapével avolkTh.

KAeiote tn BaABida:

MeploTPEYPTE TO XITOVIO EAAPP®G TIPOG Ta aploTepd. H BaABida kAeivel ek vEou.

2) Xeipiopdg pe £va xépi: AneAeuBEpwan oUpwv (avotyua)

Kpatmote ™ BaABida 6mwg paivetal otnv elkova 2 Kat Tiéote ™ Aafr mpog Ta mow (katelBuvon tou BEAOUG) Le Tov avTixelpd oag.

KAeiote tn BaABida:

MOAIG ekpelicouv 6Aa Ta oUpa, N MOPTOKAAL Aapn uropei va aneAeubepwbei Kal kAeivel autopata.
Me ™ BonBeia Tou ouvdeTikoU Tepayiou KP 200 eivat duvatr) n ouvdeaon evog adkou oUpwv ot BarBida Tou kaBeThpa: BAETE 0dNYieg XPHONG TOU CUVIETIKOU
Tepaylou.

6. KaBapiopog/ ppovTida cwpatog
O Kabaplopog mpayuatorole{tat 6Tav 1o mpoiov eival ouvdedeévo. Kabapiote Tn BaABida Tou KabBeTnpa kat TV euaiodnTn Meploxr| TOUAAXIOTOV
A pia dopd ™ péEpa e vepd Kal oamolvi pe oudétepo pH. AANAZETE KaBNUEPIVA OHOUYYAPL 1| XPNOLLOTIOLE(TE KABAPLOTIKA HAVTNAGKLA JIAG XPNONG.
ATOLOKPUVETE EVOEXOUEVOUG OXNHATIONOUG KpoUoTag: Hropel va anoteAégouv tmyn HoAUVoEwV.
Mropeite va kdveTe vtoug 1y pravio. MAUveTe Tn BaABida Tou kaBeTHpa e TPEXOUHEVO VEPO.
7. Aidpkela xpnong
H didpkela xprong avtioTolxei oToug KUKAOUG/OTN ouxvOTNTA AVTIKATAoTAoNG Tou kabeThpa. H BaABida mpémel va avTtikabiotatal mavra:
e og mepimwon aAAayng kaBeThpa (latpikn emokedn)
e e To Tou HelwBel n TaxUTnTa anootpdyylong (Letwpévn pon)

® TePIMoU TPEIG UAVEG META TNV TOTIOBETNON TOU KABeTpa
H kataxpnoTikn emavaAnTikn xpion g BaABidag Tou kabBeTnpa Unopel va odnynaoet oe GpAeyHovVN TOU OUPOTIOINTIKOU CUCTHHATOG.

8. Evdexopeveg BAGBEG Kal QvTIPETOMON
Evdéxetal va epdavioTolv Ta MapakAtw opAApata Ta oroia eival yvwoTtd kG UMOAEMOEVOG Kivduvog:

SdaApa/Aucheitoupyia  EmmTaosiq MoéavA arria Auon/Métpo

Mn oteyavr BaABida AveEéleyktn pony  H oupmieon Tou eAatnpiou xaAdpwoe Aoyw AAN\GETE TN BaABida Tou KabeThpa
olUpwv napatetapévng didpkelag epappuoyng/xprong

Mn oteyavo olotnua AveEéleykTn pof] O owAAvag Tou KaBeThpa oupodoxou KUGTNG SupBouleuTeite TOV YIATPO 0AG YIA VA AMOKATACTHOETE
oUpwv dev appolel ot dlapeTpo TS BaABidag: TO TPOBANUA

eAIm G oTeyavoTnTa

AveEENEYKTN poN
oupwv

Mn oteyavrn o0leuén
— BaABida

H oUleu&n dev TomoBeTHBNKE
owotd otn BaABida Tou kabeThHpa.

EAEYETE TN OWOTN €UMAOKI TOU GUVOETIKOU TEMAXIOU 0N
BaABida, BAEME emiong kedpdlalo 5 Twv 0dNYLOV XPNONG
TOU OUVOETIKOU Tepayiou.

Edv eival anapaimto, adpaipéote Tov 0UVSECHO Kal
EMAVATOMOOETNOTE TOV.

AdUvatn
anooTpayylon
oUpwv

>teyavo oloTtnua

H BaABida Tou kaBethpa dev avoiyel

Adaipéote TN BaABida £TOL WOTE va KATAOTEL duvati N
amnooTPAyYLoN TWV oUpwV, eVOEXOUEVMG e TN Bonbela
TpiTWV.

Edv auTo dev eival duvatov, aneubuvbeite dueoa oe
ylatpo.

ZavakAeioTe Tov kaBetnpa pe pia katvoupla BarBida.

Meava uroAeippata oto clotua: Amoppadn
owAnva 1) BaABidag

Adaipéote TN BaABida £TOL WOTE va KATAOTEL duvati N
amooTPAyYLoN TWV oUpwV, eVOEXOUEVMG e TN BonBela
TpiTWV.

SUMBoUAEUTEITE AUECWS TOV YIATPO 0AG TIPOKELUEVOU va
eEakplBwOel n attia TNg anddpagng kat va Andeolv ta
KatdAAnAa pétpa.

SIMWUEVA TUNHATA EVTOG TWV GOAAVWY

lolwoTe TIg Toakioelg. Eav auto dev Bonb4d, BA. uéTpa
napanavw

H BaABida Tou
KaBeTNpa UMEDTN
dBopa

STIACUEVOG
avaBoAéag

Kivduvog TpaupatiopoU, duokoAia
petaxeiplong, adlvatog XeIPLOUOG |e Eva
XépL

Kpepauevog
avapoAéag

9. KatayyeAigg yia To npoiov

AuokoAia petaxeiptong, adlvatog XelpIOUOG
de Eva xépl

H BaABida pmopel akopa va avoifel TpaBwvTag To
GUPOHEVO XITWVLO TIPOG TA EUMPOG: XEIPIOWOG He dUo
XEPLA —> KPATNOTE TOV OWANVA TOU KABETNPA OTOV KOVO
™G BaABidag pe To dANo xépl!

H BaABida mpémel omwodnMoTe va avTIKATAOTAOEL.

Edv mpokUyel kdrnolo «coBapd MePLOTATIKG» Oe Ox£ON pe Kamola BaABida kKaBeThpa, o evdlapepOEVOG TPETEL Va TO avadépel apéows oTtnv eTalpeia Max
Staubli AG Kal 0TIC apx€g TG Xwpag Tou. MapakahoUe 6Mwe avadEpeTe yia kabe KatayyeAia Tnv ovopaacia kat Tov Kwdiko eidoug Tou EQPTNATOG, TOV
aptBuéd naptidag [LOT|, To 6vopa kat T SlelBuvon oag kabmg kat T ¢uon TG katayyeAiag.

10. Anéppiyn

H anoppuwyn prnopei va yivel amnod Toug XpnoTeg HEOW TWV UPLOTAUEVWY CUOTNHATWV (OLKIOKA amoBANTA).



