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1. Kratké predstaveni

Uretralni katétry jsou flexibilni hadicky, které se zavadi do téla k odvadéni a sbéru moci z
mocového méchyre.

Uretralni katétry jsou ohebné hadicky, které se zavedou pfes mo€ovou trubici béhem
urinalni katetrizace do mocového méchyre za ucelem odvadéni moci nebo pro vpraveni
tekutiny do moCového méchyfe. Uretralni katétr se pouziva na oddélenich urologie,
interni mediciny, chirurgii, porodnickém a gynekologii za uc¢elem odvadéni moci a
podavani [éCiv. Pouziva se také u pacientu s pohybovymi obtiZzemi nebo u pacientt zcela
upoutanych na luzko. Katétr je snadno pouzitelny, spolehlivy a nezpusobuje podrazdéni.

Dodavame 5 typl uretralnich katétrd, které zahrnuji latexovy katétr Nelaton (Foley),
TiemannUv uretralni katétr, Red uretralni katétr, Malecot katétr a hydrofilni uretralni
katétr.

Mocove katétry jsou vyrobeny z pfirodniho latexu, skladaji se z téla katétru, drenazniho
vyvodu, nafukovaciho kanalku, vypoustéciho kanalku (pokud je pfitomen), balénku a
ventilu. Uretralni katétr ma nasleduijici vlastnosti:

* silikonova povrchova vrstva

* barevné znaceni pro vizualizaci velikosti

* k dispozici alternativni typy

« sterilizace EO

* pouze k jednorazovému pouziti

* k dispozici s mékkym nebo tuhym ventilem

Uretralni katétry se pouzivaji v nasledujicich situacich:

* u pacientd, ktefi jsou pod sedativy nebo v anestézii pfed opera¢nim nebo jinym
Iékarskym zakrokem

* u komatdznich pacientd

* u nékterych pacientu s inkontinenci

* U pacientd, jejichz prostata je zvétSena tak, ze odtok moci z méchyrie je zablokovan;

katétr se ponecha v misté az do vyfeSeni problému

* u pacientl s akutni retenci moci

* u pacientd, ktefi nejsou schopni kvuli ochrnuti nebo zranéni pouzit bud
standardni toalety nebo pisoary

* po mocove operaci

» nékdy pred podanim furosemidu



Tabulka variant

Typ Podtyp Velikost
Pediatricky, 6Fr, 8 Fr, 10 Fr
dvojcestny
Zensky, 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24
. . dvojcestny Fr, 26 Fr
(L;‘;fexg"y katetr  Nelaton "y > cky, zensky | 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24
(standard), Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr
dvojcestny
Trojcestny 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr, 26
Fr
Dvojcestny 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24
Tiemannuyv uretralni katétr Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr
Jednocestny 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24
Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr
Red uretralni katétr \ 6Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr,
20 Fr, 22 Fr, 24 Fr
\ 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24
Malecot katétr Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr, 32 Fr, 34 Fr, 36 Fr,
38 Fr, 40 Fr, 42 Fr
Latexovy 6Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr,
hydrofilni 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr
uretralni katétr
PVC hydrofilni 6Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr,
Hydrofilni uretralni katétr uretralni katétr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr
zensky
PVC hydrofilni 6Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr,
uretralni katétr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr
standard

2. Ugel a funkce vyrobku, jeho varianty a jejich konstrukce

Zamyslené pouziti:

Uretralni katétr se pouziva na oddélenich urologie, interni mediciny, chirurgii,
porodnickém a gynekologii za u€elem odvadéni moci a podavani IéCiv. Pouziva se také u
pacientl s pohybovymi obtizemi nebo u pacientll zcela upoutanych na Iizko. Mocové
katétry se béhem katetrizace zavedou pfes ureter do mocového méchyfe za ucelem
odvodu moci, nebo k podavani tekutiny do mo€ového méchyre.

K dosazeni shora uvedeného ucelu by mél mit vyrobek nasledujici funkce: odvod moci a/
nebo administrace tekutiny do mocového méchyre za ucelem lécby.

Odvod moci a medikace:

Uretralni katétr je vyrobeny z pfirodniho latexu, ktery ma vhodnou tuhost, je odolny k
deformaci a je dostateéné mékky pro mocovou katetrizaci. Po vloZeni musi byt drenazni
lumen uretralniho katétru schopen odvodu moci nebo administrace tekutiny do mo€ového
méchyre.




3. Klasifikace dle Pfilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS

Uretralni katétr je invazivni prostfedek. Je ur€en na dlouhodobé pouziti. Dle pravidla 5
PFilohy IX, smérnice Rady 93/42/EHS (2007), patfi uretralni katétry do tfidy zdravotnickych
prostfedku llb.

4. Hlavni technické parametry vyrobku
4.1 Material

Material uretralnich katétri uveden nize:

Poradi Komponent Stav Pouzity material Dodavatel
C.
1 Télo Vlastni vyroba Pfirodni latex Revertex
2 Vyvod Vlastni vyroba Pfirodni latex Revertex
3 Balonek Vlastni vyroba Pfirodni latex Revertex
4 rukav Vlastni vyroba Pfirodni latex Shanghai Hongda
5 Mékky ventil | Externi dodavatel Pfirodni guma Zhanjiang Shixia
6 Pevny ventil Vlastni vyroba PVC Colorite
7 Povlak Externi dodavatel Silikon Shanghai Xilikang

4.2 Fyzikalni pozadavky
4.2.1 Rozméry

Tabulka 1: Rozméry latexového katétru Nelaton (Foley), pediatricky, dvojcestny

vel.(Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
primér+0.3mm
6 2.0 27010 =210
8 2.7 270x10 215
10 3.3 270x10 =30

Tabulka 2: Rozméry latexového katétru Nelaton (Foley), Zzensky, dvojcestny

Vel (Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
primér+0.3mm
12 4.0 255-270 =50
14 4.7 255-270 =70
16 5.3 255-270 2100
18 6.0 255-270 2100
20 6.7 255-270 2100
22 7.3 255-270 >100
24 8.0 255-270 >100
26 8.7 255-270 2100




Tabulka 3: Rozméry latexového katétru Nelaton (Foley), Zzensky, muzsky
(standard), dvojcestny

Vel (Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
prumeér+0.3mm
12 4.0 400+10 =50
14 4.7 400+10 =70
16 5.3 400+10 2100
18 6.0 400+10 2100
20 6.7 400110 2100
22 7.3 400110 2100
24 8.0 400110 2100
26 8.7 40010 2100
28 9.3 400110 2100
30 10.0 400110 2100

Tabulka 4: Rozmeéry latexového katétru Nelaton (Foley), trojcestny

Vel celkovy prutok v ml/min
(Fr/Ch) | praimér+0.3mm celkova déelka v mm odtokovy irigacni
lumen lumen
14 4.7 40010 =70 225
16 5.3 40010 2100 225
18 6.0 40010 2100 225
20 6.7 400£10 =100 225
22 7.3 400£10 =100 =30
24 8.0 40010 =100 =30
26 8.7 400£10 =100 =30

Tabulka 5: Rozméry Red uretralniho katétru

vel.(Fr/Ch) . C(-:‘Ikovy celkova délka v mm
prumér+0.3mm
6 2.0 230-245
8 2.7 230-245
10 3.3 230-245
12 4.0 395-405
14 4.7 395-405
16 5.3 395-405
18 6.0 395-405
20 6.7 395-405
22 7.3 395-405
24 8.0 395-405




Tabulka 6: rozméry Tiemannova uretralniho katétri s balonkem

Vel (Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
prumeér+0.3mm
12 4.0 385110 =50
14 4.7 385110 =70
16 5.3 385110 2100
18 6.0 385110 2100
20 6.7 385110 2100
22 7.3 385+10 2100
24 8.0 385+10 2100
26 8.7 385+10 2100
28 9.3 385+10 2100
30 10.0 385+10 2100

Tabulka 7: rozméry Tiermannova uretralniho katétrd bez balonku

Vel (Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
prumeér+0.3mm
6 2.0 230-245 =210
8 2.7 230-245 215
10 3.3 230-245 =30
12 4.0 395-405 =50
14 4.7 395-405 270
16 5.3 395-405 2100
18 6.0 395-405 2100
20 6.7 395-405 2100
22 7.3 395-405 2100
24 8.0 395-405 2100




Tabulka 8: rozméry Malecot katétru

Vel (Fr/Ch) celkovy celkova délka v mm | pratok v ml/min
prumeér+0.3mm

12 4.0 40010 =50

14 4.7 400£10 =70

16 5.3 40010 2100

18 6.0 40010 2100

20 6.7 400110 2100

22 7.3 400110 2100

24 8.0 400110 2100

26 8.7 40010 2100

28 9.3 400110 2100

30 10.0 400110 2100

32 10.7 40010 2100

34 11.3 40010 2100

36 12.0 400110 2100

38 12.7 40010 2100

40 13.3 400110 2100
Tabulka 9: rozméry hydrofilniho uretralniho katétru z PVC
vel Celkovy Kod barvy

Délka
(Fr) | pramérv mm
06 2.00£0.10 Svétle
zelena

08 2.67+0.10 modra
10 3.33£0.15 cerna
12 4.00+0.15 Zensky: Celkova délka: 240+10mm; bila
14 4.67+0.20 Funkéni délka: 205+10mm. zelena
16 5.331+0.20 Standard: Celkova délka:410+10mm; | oranzova
18 6.00+0.20 Funkéni délka 375£10mm cervena
20 6.67+0.20 Zluta
22 7.331£0.20 fialova
24 8.00£0.20 Tmaveé

modra




4.2.2 Fyzikalni zkousky
U uretralnich katétrt se provadi fyzikalni zkousky v souladu s EN1616:1997.

4.3 Chemické a biologické pozadavky
Uretralni katétry jsou sterilizovany ETO v souladu s ENISO11135:2007, index biologické
kompatibility vyhovuje ENISO-10993-1:2009.

Poradi €. Provedené testy biokompatibility Vysledky
1 Cytotoxicita vyhovuje ENISO10993-5
2 Senzibilizace vyhovuje ENISO10993-10
3 Intrakutanni reaktivita vyhovuje ENISO10993-10
4 Subakutni a subchronicka vyhovuje ENISO10993-11
toxicita
5 Genotoxicita vyhovuje ENISO10993-3
6 Zbytky EO vyhovuje ENISO10993-7




