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@‘ INSTRUCTIONS FOR USE SH2115

BALLOON URINARY CATHETERS

DESCRIPTION

Silicone, latex, PVC or NEOPLEX® balloon urinary catheter (with or without hydrophilic coating: see label)
See the pack label for the length, diameter, balloon volume, material, method of sterilization and other
specific characteristics.

The choice of the size, balloon volume and material of catheter is under the responsibility of the healthcare
professional based on the patient status and planned indwelling time.

INDICATIONS

- Foley catheters: urethral urinary catheterization

- Only straight 2-way Foley catheters with a maximum balloon volume of 15 ml may be used for the supra-

pubic approach (except for ribbed catheters).

- 3-way Foley catheters: urethral urinary cath

- Prostate catheters;

«short-term drainage of bladder urine,
«postoperative bladder irrigation-lavage,
«after prostate surgery: haemostasis of the prostatic fossa

CONTRAINDICATIONS

Same as for urethral urinary catheterization and supra-pubic bladder drainage, and generally, known allergic

reactions due to the device material (e.g. latex).

Where indicated, some products contain latex.

Caution: these products contain natural latex, which may cause allergic reactions.

The evaluation of the allergic background of a patient is the health care professional's responsibility.

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Urethral Insertion

- Choose a catheter of the appropriate size.

Lubricate the catheter using a water-based gel and insert it according to the normal urethral catheterization

technique, observing the usual procedures of asepsis.

N.B: for catheters with a hydrophilic coating: just before insertion, moisten the catheter for 15 seconds with

sterile water or physiological saline solution to activate the lubrication properties of the hydrophilic coating.

Ensure that this coating is kept moist during insertion. Do not use additional lubricants.

N.B: Prior to catheterization, it is usual practice to check that the valve and balloon are functioning properly

by inflating and then deflating the balloon

- Some catheters have an open end, which enables them to be inserted with a quidewire.

- Insert the catheter according to the usual procedure, by advancing it on the quidewire.

- After checking that the catheter is positioned properly, remove the guidewire.

Warning: paediatric catheters of diameter 06, 08 and 10 FR/CH may include a stylet that facilitates their inser-

tion. They therefore have a closed end.

Before insertion: Make sure that the stylet can move in the catheter and examine the end of the catheter to en-

sure that the stylet s positioned perfectly inside the catheter and does not come out of an eye.

Paediatric catheters with quidewire:

« For catheters diameter 06 FR/CH, a diameter of 0.025 inch
« For catheters diameter 08 FR/CH, a diameter of 0,032 inch
« For catheters diameter 10 FR/CH, a diameter of 0.038 inch

- Make sure the catheter is positioned correctly by checking that there is urine at the external connector.

Warning: after insertion of the paediatric catheters, withdraw the stylet using the orange grip, if necessary.

2) Supra-pubic insertion

- Follow the usual procedure for supra-pubic catheter insertion.

- Supra-pubic drainage must only be implemented when the bladder is full

- Respect the rules of surgical asepsis.

3) Inflating the balloon

- Inflate the balloon with sterile water to the volume indicated on the package label. Connect a syringe
without a needle to the anti-reflux valve and inject a volume of solution adapted to the volume of the
balloon. Quickly disconnect the syringe once the balloon has been inflated and the catheter immobilized.
Check that the balloon is inflated by pulling the catheter body gently -the catheter should offer some
resistance.

- Connect the catheter to a urine bag.

- Check there are no leaks at the connection paint, and that the urine flows freely in the tube.

WARNINGS/PRECAUTIONS:

- This type of device must only be used by trained and experienced professionals

- Any use other than stated indications is under the responsibility of the physician.

- If the catheter needs to be secured, the adhesive must be applied to the connector.

-To lubricate catheters without a coating, a water-based lubricant is recommended.

-Do not use petroleum-based lubricants with latex catheters.

- Do not use silicone oil with silicone catheters.

- Using an iodine-based irrigation-lavage solution may damage some silicone catheters.

- Do not inflate the balloon beyond the maximum value indicated.

-Do not clamp the catheter. Use a plug if necessary.

- Reuse of this single use product may create a potential risk to the user. Reprocessing, cleaning, disinfection
and sterilization may compromise product characteristics which in turn create an additional risk of physical
harm to or infection of the patient.

PRECAUTIONS FOR THE PAEDIATRIC CATHETERS DIAMETER 06, 08 AND 10 FR/CH.

Catheters diameter 06 FR/CH: Do not inflate the balloon to more than 1.5 ml

Catheters diameter 08 and 10 FR/CH: Do not inflate the balloon to more than 3 m.

Withdraw the stylet carefully so as not to move the catheter.

ADVERSE EVENTS

Several adverse events have been described with the use of balloon catheters,

Some are related to the patient’s conditions, the others to the procedure or the device:

- Related to the patient: bladder rritation symptoms, pain, urinary tract infection, incrustation and stone
formation.

- Related to the procedure: urinary tract trauma.

- Related to the device: leakage, balloon burst or deflation.

Adverse events specifically related to the use of supra-pubic catheters have been described.

- Related to the patient: same as above and hematuria, any type of skin irritation.

- Related to the procedure: the potential adverse events are those observed with supra-pubic drainage,
particularly if one forgets to check whether the bladder is full before puncturing it, among which peritoneal
perforation with or without bowel perforation, misplacement/displacement.

- Related to the device: same as above and migration of the catheter, catheter knotting.

FOLLOW-UP

Regular monitoring should be implemented to ensure that no side effect occurs, that the catheter is working

properly and in particular that itis draining properly.

Monitoring should also check that the balloon is still inflated and the catheter correctly placed.

ADVICETO THE PATIENT

- Patients should be educated on their indwelling catheter and the need for a reqular monitoring.

-They should be advised to inform the attending physician immediately if any anomaly or dysfunction is
noted.

- Ensure scrupulous local hygiene, cleaning the genital and anal areas every morning and evening with soap
and water.

REMOVAL

Thisis carried out by simple traction after deflating the balloon using a syringe connected to the valve of the

inflation lumen

Especially for silicone catheters, balloon folds can be prevented by deflating gently and progressively the

balloon. If the patient feels pain when the catheter is removed, the balloon can be slightly re-inflated (make

sure the balloon is correctly placed inside the bladder before re-inflating it) and deflated gently once again to
remove the folds.

Warning: in exceptional circumstances, it can be difficult or even impossible to deflate the balloon. In the event

of this please refer to your local policies to resolve the situation.

The physician s sole judge of the duration of placement of a catheter depending of the type of catheter, its

indication and the patient’s medical condition.

FOLYSIL® silicone catheters must not be left in place for more than 30 days.

Foley NEOPLEX® and PVC catheters must not be left in place for more than 2 weeks.

Foley latex catheters must not be leftin place for more than 7 days.

Prostatic catheters must not be leftin place for more than 7 days

and postoperative bladder irrigation-lavage.

STORE AWAY FROM LIGHT IN A COOL AND DRY PLACE.

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED.

DO NOT RESTERILIZE.

DISCARD PRODUCT AFTER USE.

For Rx Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

iment Number: VV-0095337  Status: Approved Version
Name: SH2115ghrtwork - Patria
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®‘ NOTICE D'UTILISATION SH2115
SONDES URINAIRES A BALLONNET
DESCRIPTION

Sonde urinaire a ballonnet en silicone, latex, PVC ou NEOPLEX® (avec ou sans revétement hydrophile

consulter [ étiquette).

Consulter [ étiquette de I'emballage pour connaitre la longueur, le diametre, le volume du ballonnet, le

matériau, la méthode de stérilisation et les autres caractéristiques spécifiques.

Le choix de la taille, du volume du ballonnet et du matériau de la sonde est sous la responsabilité du

professionnel de santé en fonction de |‘tat du patient et de la durée de mise en place.

INDICATIONS

- Sondes de Foley : sondage urétral.

- Seules les sondes de Foley a 2 voies avec un volume de ballonnet ne dépassant pas 15 ml peuvent étre
utilisées pour la voie sus-pubienne (a I'exception des sondes cannelées).

- Sondes de Foley a 3 voies : sondage urétral et irrigation-lavage postopératoire de la vessie.

- Sondes prostatiques :

« drainage & court terme de ['urine contenue dans la vessie,
«iigation-lavage postopératoire de la vessie,
« apres une intervention chirurgicale de la prostate : hémostase de la loge prostatique.

CONTRE-INDICATIONS

Elles sont identiques a celles du sondage urétral et du drainage de la vessie sus-pubien. Il sagit

généralement de réactions allergiques connues liées au matériau du dispositif (p. ex. latex).

Lorsque cela estindiqué, certains produits contiennent du latex.

Mise en garde : ces produits contiennent du latex de caoutchouc naturel pouvant causer des réactions

allergiques.

Lévaluation d'un terrain allergique reléve de la responsabilité du professionnel de santé.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1) Insertion dans I'urétre

- Choisir une sonde de taille appropriée.

- Lubrifier la sonde a 'aide d'un gel a base d'eau et Iinsérer conformément & la technique de sondage urétral
normale, en observant les procédures d'asepsie habituelles.

N.B.: pour les sondes munies dun revétement hydrophile : juste avant dinsérer la sonde, 'humidifier

pendant 15 secondes avec de I'eau stérile ou une solution saline physiologique afin d‘activer les propriétés de

lubrification du revétement hydrophile. Veiller & ce que ce revétement reste humide au cours de I'insertion.

Ne pas utiliser de lubrifiants supplémentaires.

N.B.: avant de débuter la procédure de sondage, on vérifie généralement que la valve et le ballonnet

fonctionnent correctement en gonflant et dégonflant le ballonnet

- Certaines sondes avec une extrémité ouverte peuvent étre insérées sur un guide.

- Insérer la sonde selon la méthode habituelle par-dessus le quide.

- Aprés avoir vérifié que la sonde était correctement positionnée, retirer le guide.

Avertissement : les sondes pédiatrigues ayant des diamétres de 06, 08 et 10 FR/CH peuvent étre munies d'un

mandrin destiné a faciliter leur insertion. Elles ont donc une extrémité fermée.

Avant insertion : sassurer que le mandrin est bien mobile dans la sonde et examiner lextrémité de la sonde

pour vérifier que le mandrin est parfaitement positionné et ne sort pas par ['un des yeux.

Sondes pédiatriques avec quide :

« Pour les sondes d'un diameétre de 06 FR/CH, un diameétre de 0,025 pouce
« Pour les sondes d'un diametre de 08 FR/CH, un diametre de 0,032 pouce
« Pour les sondes d'un diameétre de 10 FR/CH, un diamétre de 0,038 pouce

- S'assurer que la sonde est insérée correctement en vérifiant la présence d'urine au niveau du raccord
externe.

Avertissement : aprés [insertion des sondes pédiatriques, retirer le mandrin en utilisant la zone de préhension

orange, si nécessaire.

2) Insertion sus-pubienne

-Suivre la procédure habituelle dinsertion de sonde sus-pubienne.

- Le drainage sus-pubien ne doit étre instauré que lorsque la vessie est pleine.

- Respecter les regles d'asepsie chirurgicale.

3) Gonflage du ballonet

- Gonfler le ballonnet avec de Ieau stérile jusqu‘au volume indiqué sur Iétiquette de l'emballage. Connecter
une seringue sans aiguille a la valve anti-reflu et injecter un volume de solution adapté au volume du
ballonnet

- Retirer rapidement la seringue lorsque le ballonnet est gonflé et que la sonde est immobilisée. Vérifier que
le ballonnet est gonflé en tirant doucement sur le corps de la sonde, celle-ci doit alors offrir une certaine
résistance.

- Relier la sonde a une poche a urine.

-Veérifier quil n'y a pas de fuite au niveau du point de raccordement, et que I'urine circule librement dans le
tube.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

- Ce type de dispositif doit étre utilisé par des Is formés et

- Toute utilisation autre que celle mentionnée en indication reléve de la responsabilité du médecin.

- Sl est nécessaire de fixer la sonde, I'adhésif doit étre appliqué sur le godet.

- Pour lubrifier les sondes ne comportant pas de revétement, il est recommandeé d'utiliser un lubrifiant a base
dleau.

- Ne pas utiliser de lubrifiant a base de produits pétroliers pour les sondes en latex.

- Ne pas utiliser d'huile de silicone avec les sondes en silicone.

- Lutilisation d'une solution d'irigation-lavage a base d'iode peut endommager certaines sondes en silicone.

- Ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la valeur maximale indiquée.

- Ne pas clamper la sonde. Utiliser un bouchon si nécessaire.

- Laéutilisation de ce produit a usage unique peut entrainer un risque pour |'utilisateur. Retraiter, nettoyer,
désinfecter et stériliser peut compromettre les caractéristiques du dispositif et  terme créer un risque
additionnel de dommage physique ou d'infection pour le patient.

PRECAUTIONS CONCERNANT LES SONDES PEDIATRIQUES AVEC DES DIAMETRES DE

06, 08 ET 10 FR/CH.

Sondes de diametre 06 FR/CH : ne pas gonfler le ballonnet a plus de 1,5 ml.

Sondes de diamétres 08 et 10 FR/CH : ne pas gonfler le ballonnet & plus de 3 m!

Retirer le mandrin avec soin afin de ne pas déplacer la sonde.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Plusieurs événements indésirables ont été décrits dans le cadre de |'utilisation de sondes  ballonnet.

- Certains sont liés a Itat du patient, d'autres a lintervention ou au dispositif

- Liés au patient : symptomes d'irritation de la vessie, douleur, infection urinaire, incrustation et formation de
aalculs,

- Liés a Iintervention : traumatisme du systeme urinaire

- Liés au dispositi : fuite, éclatement ou dégonflage du ballonet.

Des événements indésirables spécifiques ont été décrits dans le cadre de |'utilisation de sondes sus-

pubiennes.

- Liés au patient : identiques aux précédents, hématurie, et tout type dirritation cutanée.

- Liés a'intervention : les événements indésirables potentiels sont ceux observés lors du drainage sus-
pubien, notamment si fon omet de vérifier si la vessie est pleine avant de la ponctionner, dont la
perforation péritonéale avec ou sans perforation de I'intestin, le mauvais positionnement ou le
déplacement.

- Liés au dispositif: identiques aux précédents, migration de la sonde et formation d'un noeud surla sonde.

SuvI

Une surveillance réguliere doit étre instaurée pour s'assurer qu'aucun effet secondaire ne survient, que la

sonde fonctionne correctement et surtout que le drainage est efficace.

La surveillance doit aussi permettre de vérifier que le ballonnet est encore gonflé et que la sonde est

correctement positionnée.

CONSEIL AU PATIENT

- Les patients doivent recevoir des instructions sur la sonde et la nécessité d‘une surveillance réguliere.

- lIs doivent étre invités a signaler immédiatement au médecin traitant toute anomalie ou tout
dysfonctionnement.

-Veiller & maintenir une hygiéne locale scrupuleuse. Pour cela, nettoyer les zones génitale et anale matin et
soir, avec du savon et de ['eau

RETRAIT

II seffectue par simple traction lorsque le ballonnet a été dégonflé & I'aide d'une seringue reliée & la valve de

la lumiére de gonflage.

En particulier pour les sondes en silicone, les plis du ballonnet peuvent étre évités en le dégonflant

progressivement et doucement. Si le patient ressent une douleur lors du retrait de la sonde, celui-ci peut étre

Iégerement regonflé (en veillant a ce quiil soit toujours situé dans la vessie avant le regonflage) puis dégonflé

anouveau pour éliminer les plis.

Avertissement : exceptionnellement, il peut étre diffcile, voire impossible de dégonfler le ballonnet. Dans un tel

cas, se reporter aux pratiques locales pour remédier a cette situation.

Le médecin est seul juge de la durée de mise en place d'une sonde selon le type de sonde, son indication et

I%état de santé du patient.

e faut pas laisser les sondes en silicone FOLYSIL® en place plus de 30 jours.

I e faut pas laisser les sondes de Foley en NEOPLEX® et PVC en place plus de 2 semaines.

IIne faut pas laisser les sondes de Foley en latex en place plus de 7 jours.

e faut pas laisser les sondes prostatiques en place plus de 7 jours.

CONSERVER A L'ABRI DE LA LUMIERE DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC.
NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE EST ENDOMMAGE.

NE PAS RESTERILISER.

JETER LE PRODUIT APRES USAGE.

iment Number: VV-0095337  Status: Approved Version
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@‘ GEBRAUCHSANWEISUNG SH2115
BALLONBLASENKATHETER

BESCHREIBUNG
Ballonblasenkatheter aus Silikon, Latex, PVC oder NEOPLEX® (mit oder ohne hydrophile Beschichtung: siehe
Aufschrift).

u Lange, Durchmesser, n, Material, Sterilisationsverfahren und anderen

spezifischen Eigenschaften entnehmen Sie der Packungsaufschrift.

Die Entscheidung hinsichtlich GroRe, Ballonvolumen und Material des Katheters trifft der behandelnde Arzt

unter Beriicksichtigung des Gesundheitszustands des Patienten und der vorgesehenen Verweildauer.

INDIKATIONEN

- Foley-Katheter: transurethrale Blasenkatheterisierung.

- Fiir die suprapubische Katheterisierung diirfen nur gerade 2-Wege-Foley-Katheter mit einem maximalen
Ballonvolumen von 15 ml verwendet werden (auBer gerippte Katheter).

- 3-Wege-Foley-Katheter. ung und postoperative Blasenspiilung.

- Prostatakatheter:

« kurzzeitige Drainage des Blasenurins,
« postoperative Blasenspiilung,
« nach Operationen an der Prostata: Himostase der Prostataloge.

KONTRAINDIKATIONEN

Wie bei allen Blasenkathetern und allgemein bei bekannten allergischen Reaktionen auf das

Kathetermaterial (z. B. Latex).

Einige Produkte enthalten Latex (entsprechend angegeben).

Achtung: Diese Produkte enthalten Naturlatex, der zu allergischen Reaktionen fiihren kann.

fiir die Bewertung des allergischen Hintergrunds eines Patienten ist der Arzt verantwortlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Einfiihrung in die Harnrohre

- Katheter in der richtigen GréiBe auswahlen.

- Gleitgel auf Wasserbasis auftragen und Katheter mit der gangigen Technik fiir Blasenkatheter einfiihren.

Dabei die iblichen aseptischen Verfahren anwenden.

ANMERKUNG: Fir Katheter mit hydrophiler Beschichtung: Katheter unmittelbar vor dem Einfiihren 15

Sekunden mit sterilem Wasser oder Kochsalzlosung befeuchten, um die Gleiteigenschaften der hydrophilen

Beschichtung zu aktivieren. Die Beschichtung muss beim Einfiihren feucht bleiben. Keine zusétzlichen

Gleitmittel verwenden.

ANMERKUNG: Ublicherweise priift man vor der Katheterisierung, ob Ventil und Ballon ordnungsgem®

funktionieren, indem man den Ballon einmal aufpumpt und wieder entleert.

« Einige Katheter haben eine offene Spitze, sodass sie mit einem Fiihrungsdraht eingefiihrt werden
kdnnen.

«Katheter nach dem tiblichen Verfahren einfiihren und am Fiihrungsdraht entlang schieben.

« Den korrekten Sitz des Katheters iberpriifen und dann den Fiihrungsdraht entfernen

Warnhinweis: Kinderkathetern mit Durchmesser 06, 08 und 10 FR/CH kann ein Fiihrungsstab zum einfacheren

Einfiihren beiliegen. Daher haben sie eine geschlossene Spitze.

Vor dem Einfiihren: Priifen, ob der Fiihrungsmandrin im Katheter beweqgt werden kann, und die Katheterspitze

daraufhin priifen, ob der Mandrin korrekt positioniert ist und nicht tiber die Spitze hinausragt.

Kinderkatheter mit Fiihrungsdraht;

- Bei Kathetern mit Durchmesser 06 FR/CH: Durchmesser 0,025"

- Bei Kathetern mit Durchmesser 08 FR/CH: Durchmesser 0,032"

- Bei Kathetern mit Durchmesser 10 FR/CH: Durchmesser 0,038"

- Den richtigen Sitz des Katheters erkennt man daran, dass sich Urin am externen Verbindungsstiick befindet

Warnhinweis: Nach dem Einfiihren des den fi mit dem orangefarbenen Griff

entferen, falls notwendig.

2) Einlegen des suprapubischen Katheters

- GemaB dem gangigen Verfahren fir das Einlegen suprapubischer Katheter vorgehen.

- Der suprapubische Katheter darf nur bei voller Blase angewendet werden.

- Die chirurgischen Aseptikregeln einhalten.

3) AUFPUMPEN DES BALLONS:

- Ballon bis zum auf dem Verpackungsetikett angegebenen Volumen mit sterilem Wasser befiillen. Beim
Befiillen mit einer Spritze ohne Nadel die erforderliche Menge am Anti-Reflux-Ventil einfiillen und dann
injizieren. Spritze ziigig entfernen, sobald der Ballon aufgepumpt und der Katheter immobilisiert ist. Durch
sanftes Ziehen am Katheterschaft prifen, ob der Ballon aufgepumpt ist. Es sollte ein gewisser Widerstand
2 spiiren sein.

-Katheter an einen Urinbeutel anschlieBen

- Am Verbindungsstiick darf keine Flissigkeit austreten und der Urin muss ungehindert in den Beutel flieRen
kdnnen

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Diese Produkte diirfen nur von geschulten und erfahrenen Arzten verwendet werden.

- Ein von den genannten Indikationen abweichender Gebrauch unterliegt der Verantwortung des Arztes.

-Wenn der Katheter gesichert werden muss, ist der Hautschutz am Verbindungsstiick anzubringen.

- Fiir unbeschichtete Katheter empfehlen wir ein Gleitmittel auf Wasserbasis.

- Fiir Latexkatheter keine dlhaltigen Gleitmittel verwenden.

- Bei Silikonkathetern kein Silikond! verwenden.

- Eine Spiillasung auf Jodbasis kann bestimmte Silikonkatheter beschadigen.

- Den Ballon nur bis zum maximal zuldssigen Volumen aufpumpen.

- Katheter nicht abklemmen. Stapsel verwenden, falls niig.

- Die Wiederverwendung dieses Einwegprodukts kann die Gesundheit des Anwenders gefahrden. Die
Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann die Produktmerkmale beeintrachtigen
und somit ein zusatzliches Risiko einer karperlichen Schadigung oder Infektion des Patienten darstellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR KINDERKATHETER MIT DURCHMESSER 06, 08 UND 10 FR/CH

Bei Kathetern mit Durchmesser 06 FR/CH: Ballon mit maximal 1,5 ml aufpumpen.

BeiKathetern mit Durchmesser 08 und 10 FR/CH: Ballon mit maximal 3 ml aufpumpen

Fiihrungsstab vorsichtig entfernen, damit sich der Katheter nicht bewegt.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mehrere unerwiinschte Ereignisse wurden in Verbindung mit der Verwendung von Ballonkathetern

beschrieben.

Einige dieser Ereignisse beziehen sich auf den Zustand der Patienten, andere auf das Verfahren oder das

Produkt:

- Bezogen auf den Patienten: Symptome einer Blasenirritation, Schmerzen, Harnwegsinfekt, Bildung von
Inkrustationen und Harnstein.

- Bezogen auf das Verfahren: Hamwegstrauma

- Bezogen auf das Produkt: Undichtigkeit, Platzen oder Entleerung des Ballons

Es wurden unerwiinschte Ereignisse speziell in Verbindung mit suprapubischen Kathetern beschrieben.

- Bezogen auf den Patienten: wie oben und Hamaturie, Hautreizungen jeder Art.

- Bezogen auf das Verfahren: Die mdglichen unerwiinschten Ereignisse entsprechen denen, die in
Verbindung mit der suprapubischen Drainage beobachtet wurden, insbesondere wenn vergessen wird zu
prifen, ob die Blase voll ist, bevor sie punktiert wird; dazu geharen peritoneale Perforation mit oder ohne
Blasenperforation, falsche Positionierung/Verschiebun.

- Bezogen auf das Produkt: wie oben und Migration des Katheters, Katheterverknotung

NACHSORGE

Der Patient ist regelmaig zu tiberwachen, damit gewahrleistet ist, dass keine Nebenwirkungen auftreten

und der Katheter richtig funktioniert und insbesondere der Urin richtig abgeleitet wird.

Bei der Uberwachung sollte auch iberpriift werden, ob der Ballon noch aufgepumpt ist und ob der Katheter

richtig platziert ist.

ANWEISUNGEN FUR DEN PATIENTEN

- Die Patienten missen Gber den Verweilkatheter und die Notwendigkeit der regelmaBigen Uberwachung
qriindlich aufgeklart werden.

- Sie mijssen dazu angehalten werden, den
Funktionsstrungen sofort zu benachrichtigen.

- Sorgen Sie fiir einwandfreie Hygiene: Reinigen Sie den Genital- und Analbereich jeden Morgen und jeden
Abend mit Wasser und Seife.

ENTFERNEN

Der Katheter wird durch einfaches Ziehen entfernt, nachdem der Ballon entleert wurde. Dazu wird eine

Spritze an das Ventil des Inflationslumens angeschlossen

Insbesondere bei § konnen Ballonfalten durch Entleeren und vorsichtiges langsames.

Aufpumpen des Ballons verhindert werden. Wenn der Patient beim Entfernen des Katheters Schmerzen

verspilrt, kann der Ballon wieder leicht aufgepumpt (vor dem emeuten Aufpumpen muss sichergestellt

werden, dass der Ballon in der Blase richtig platziert ist) und anschlieBend wieder entleert werden, um die

Falten zu entfernen.

Warnhinweis: In Ausnahmefallen kann s schwierig oder sogar unmaglich sein, den Ballon zu entleeren.

Beheben Sie in diesem Fall das Problem gemdf den drtlich geltenden Richtlinien.

Die Verweildauer des Katheters, die von der Art des Katheters sowie der Indikation und dem

Patientenzustand abhangt, liegt im alleinigen Ermessen des Arztes.

FOLYSIL® -Silikonkatheter diirfen maximal 30 Tage verweilen.

Foley NEOPLEX®- und PVC-Katheter diirfen htchstens zwei Wochen verweilen.

Foley-Latexkatheter diirfen hachstens 7 Tage verweilen.

Prostatakatheter dirfen hichstens 7 Tage verweilen.

Arzt bei ungewdhnlichen oder

VOR LICHT GESCHUTZT, KUHL UND TROCKEN LAGERN.

NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.
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®‘ ISTRUZIONI PER L'USO SH2115

CATETERI URINARI A PALLONCINO

DESCRIZIONE

Catetere urinario a palloncino in silicone, lattice, PVC o NEOPLEX® (con o senza rivestimento idrofilo: vedere

etichetta)

Fare riferimento all etichetta della confezione per lunghezza, diametro e volume del palloncino, materiali,

metodi di sterilizzazione e altre specifiche.

La scelta delle dimensioni, del volume del palloncino e del materiale del catetere & responsabilita del

personale medico e dipende dallo stato del paziente e dal tempo di permanenza programmato.

INDICAZIONI

- Cateteri Foley: cateterizzazione urinaria uretrale.

- Possono essere utilizzati solo cateteri Foley diritti a 2 vie con un volume massimo del palloncino i 15 m!
per un approccio sovrapubico (tranne i cateteri con scanalature).

- Cateteri Foley a 3 vie: cateterizzazione urinaria uretrale e irrigazione-lavaggio postoperatorio della vescica

- Cateteri per prostata;

« drenaqgio urinariovescicale a breve termine;

«irrigazione-lavaggio postoperatorio della vescica;

«dopo gliinterventi sulla prostata: emostasi della loggia prostatica
CONTROINDICAZIONI
Le stesse del cateterismo urinario uretrale e del drenaggio vescicale sovrapubico e, in genere, reazioni
allergiche note dovute al materiale di cui & costituito il dispositivo (es. lattice).

Dove indicato, alcuni prodotti contengono lattice.

Attenzione: questi prodotti contengono lattice naturale che puo causare reazioni allergiche.

Lavalutazione di un‘anamnesi allergica del paziente é responsabilita del medico curante.

ISTRUZIONI PER L'USO

1) Inserimento uretrale

- Scegliere un catetere di dimensioni appropriate.

- Lubrificare il catetere usando un gel a base d'acqua e inserirlo sequendo la normale tecnica di
cateterizzazione ureterale, osservando le procedure solite di asepsi.

NB: Per cateteri con rivestimento idrofilo: subito prima dell‘inserimento, inumidire il catetere per 15 secondi

con acqua sterile o soluzione salina fisiologica per attivare le propriets di lubrificazione del rivestimento

idrofilo. Assicurarsi che questo rivestimento sia mantenuto umido durante linserimento. Non utilizare
lubrificanti aggiuntivi

NB: Prima della cateterizzazione, & pratica comune controllare che la valvola e l palloncino funzionino in

modo corretto gonfiando e sgonfiando il palloncino.

« Alcuni cateteri sono dotati di un'estremita aperta che consente di inserirli con lausilio di un filo guida.

« Inserire il catetere seguendo la procedura usuale, facendolo avanzare sul filo guida.

« Dopo aver controllato che il catetere sia posizionato correttamente, rimuovere il filo guida.
Avvertenza:  cateteri pediatrici con diametri di 06, 08 e 10 FR/CH possono includere un mandrino che facilita
linserimento, quindi presentano unstremita chiusa.

Prima dellinserimento: accertarsi che il mandrino possa muoversi allnterno del catetere ed esaminare

lestremita del catetere per assicurarsi che il mandrino sia correttamente posizionato allinterno del catetere

senza fuoriuscire dal foro.

Cateteri pediatrici con filo quida:

- Peri cateteri 06 FR/CH, un diametro di 0,025 pollici (0,63 mm)

- Peri cateteri 08 FR/CH, un diametro di 0,032 pollici (0,81 mm)

- Peri cateteri 10 FR/CH, un diametro di 0,038 pollici (0,96 mm)

- Assicurarsi che il catetere venga posizionato correttamente controllando che vi sia dell'urina sul connettore
esterno.

Avvertenza: dopo aver inserito i cateteri pediatrici, estrarre il mandrino usando la presa arancione, se

necessario.

2) Inserimento sovrapubico

- Sequire la normale procedura per inserimento del catetere sovrapubico.

- Il drenaggio sovrapubico deve essere effettuato solamente a vescica piena.

- Rispettare le regole di asepsi chirurgica.

3) Gonfiaggio del palloncino

- Gonfiare il palloncino con acqua sterile fino al volume indicato sull'etichetta della confezione. Usare una
siringa senza ago, riempire fino al volume richiesto sulla valvola antireflusso e iniettare. Staccare
rapidamente la siringa una volta che il palloncino & stato gonfiato e il catetere immobilizzato. Controllare
cheil palloncino sia gonfio tirando delicatamente il corpo del catetere: il catetere opporra una leggera
resistenza

- Connettere il catetere a una sacca per urina.

- Controllare che non vi siano perdite nel punto di connessione e che I'urina fluisca liberamente nel tubo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Questo tipo di dispositivo deve essere utilizzato solo da professionisti medici qualificati ed esperti.

- Qualunque impiego diverso dalle indicazioni previste deve avvenire sotto la responsabilita del medico.

- Seil catetere deve essere fissato, I'adesivo deve essere applicato al connettore.

- Per lubrificare i cateteri senza rivestimento, si raccomanda un lubrificante a base d'acqua.

~Non usare lubrificanti a base oleosa con cateteri in lattice.

- Non usare olio al silicone con cateteri l silicone.

- L'uso di una soluzione di irrigazione-lavaggio a base di iodio pud danneggiare alcuni cateteriin silicone.

- Non gonfiare il palloncino oltre il valore massimo indicato.

-Non clampare il catetere. Usare un tappo, se necessario.

- Il iutilizzo di questo prodotto monouso pud determinare un rischio potenziale per I'utente. Trattamento,
detersione, disinfezione e sterilizzazione possono ¢ le caratteristiche del prodotto, il che a sua
volta determinerebbe un ulteriore rischio di danno fisico o infezione per il paziente.

PRECAUZIONI PER | CATETERI PEDIATRICI DI DIAMETRO 06, 08 E 10 FR/CH.

Per i cateter di diametro 06 FR/CH: non gonfiare il palloncino a pits di 1,5 mi. Per i cateteri di diametro 08 e

10 FR/CH: non gonfiare il palloncino a it di 3 m,

Estrarre il mandrino attentamente in modo da non spostare il catetere.

EVENTI AVVERSI

Sono stati descritti diversi eventi avversi associati all'uso di cateteri a palloncino.

Alcuni sono correlati alle condizioni del paziente, altri alla procedura o al dispositivo.

~Relativi al paziente: sintomi di irrtazione vescicale, dolore, infezione del tratto urinario, incrostazione e
formazione di calcoli

- Relativi alla procedura: trauma del tratto urinario.

- Relativi al dispositivo: perdite, rottura o sgonfiamento del palloncino.

Sono stati descritti eventi avversi specificamente associati all'uso di cateteri sovrapubici

~Relativi al paziente: oltre ai precedenti, ematuria e qualsiasi genere di iritazione cutanea

- Relativi alla procedura: i potenziali eventi avversi sono quelli osservati in relazione al drenaggio
sovrapubico, in particolare se si dimentica di verificare se la vescica & piena prima di perforarla, tra i quali la
perforazione del peritoneo con o senza perforazione o dislocazione dei visceri.

- Relativi al dispositivo: oltre ai precedenti, migrazione el catetere e annodamento del catetere.

CONTROLLO

Deve essere eseguito un monitoraggio regolare per assicurarsi che non vi siano effetti collaterali, che il

catetere funzioni correttamente e in particolare che il drenaggio sia corretto,

II monitoraggio dovra inoltre verificare che il palloncino sia ancora gonfio e che il catetere sia in posizione

corretta

CONSIGLI PER IL PAZIENTE

- | pazienti devono essere istruiti sul catetere inserito e sulla necessita di un monitoraggio regolare.

- Deve essere indicato loro di informare immediatamente il medico curante se si notano anomalie o
malfunzionamenti

- Assicurarsi di eseguire una scrupolosa igiene locale, pulendo  genitali e |'area anale ogni mattina e ogni
Sera Con acqua e sapone.

RIMOZIONE

Viene eseguita con semplice trazione dopo aver sgonfiato il palloncino usando una siringa collegata alla

valvola del lume di gonfiaggio.

Specialmente per quanto riguarda i cateteri in silicone, & possibile prevenire le pieghe nel palloncino

sgonfiandolo in modo delicato e progressivo. Se il paziente avverte dolore quando viene rimosso il catetere, &

possibile rigonfiare leggermente il palloncino (assicurarsi che il palloncino sia in posizione corretta nella
vescica prima di rigonfiarlo) e sgonfiarlo di nuovo delicatamente per rimuovere le pieghe.

Avvertenza: in circostanze eccezionali, puo essere difficile o anche impossibile sgonfiare il palloncino. In questo

caso, fare riferimento alle direttive locali per risolvere la situazione.

I medico & I'unico a poter valutare la durata del posizionamento di un catetere, a seconda del tipo di

catetere, della sua indicazione terapeutica e della condizione medica del paziente.

| cateteri in silicone FOLYSIL® non devono essere lasciati in posizione per piti di 30 giorni.

| cateteri Foley in NEOPLEX® e PVC non devono essere lasciati in posizione per pitl di 2 settimane.

| cateteri Foley in lattice non devono essere lasciati in posizione per it di 7 giorni.

| cateteri prostatici non devono essere lasciati in posizione per it di 7 giorni

CONSERVARE AL RIPARO DALLA LUCE, IN AMBIENTE FRESCO E ASCIUTTO.
NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA.
NON RISTERILIZZARE.

SMALTIRE IL PRODOTTO DOPO LUTILIZZO.
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®‘ INSTRUCCIONES DE USO SH2115
SONDAS VESICALES CON BALON

DESCRIPCION

Sonda vesical con baldn de silicona, latex, PVC o NEOPLEX® (con o sin revestimiento hidrofilo: véase la
etiqueta).

Consulte la etiqueta del envase para ver la longitud, el didmetro, el volumen del baldn, el material, el método
de esterilizacion y otras caracteristicas especificas.

La eleccion del tamaio, el volumen del baldn y el material de la sonda es responsabilidad del médico y debe
basarse en el estado del paciente y en el tiempo programado de utilizacion de la sonda.

INDICACIONES

- Sondas de Foley: sondaje vesical uretral

- Por via suprapubica, solo deben usarse sondas de Foley rectas de dos vias con un volumen de globo
mdximo de 15 ml (excepto sondas corrugadas).

- Sondas de Foley de tres vias: sondaje vesical uretral y lavado vesical posoperatorio - Sondas prostaticas:

« drengje a corto plazo dela orina vesical,

« lavado vesical posoperatorio,

« después de cirugia prostatica: hemostasia de la fosa prostética.
CONTRAINDICACIONES
Las mismas que para el sondaje vesical uretral, el drenaje vesical suprapubico y, en general, las reacciones
alérgicas conocidas con respecto al material del dispositivo (por ejemplo, el [étex).

Algunos productos contienen létex, y asf se indica.

Precaucidn: estos productos contienen ldtex natural, que puede producir reacciones alérgicas.

La evaluacidn de los antecedentes alérgicos de un paciente es responsabilidad del profesional sanitario.

INSTRUCCIONES DE USO

1) Insercion uretral

- Hija el tamafio apropiado para la sonda.

- Lubrique la sonda con un gel a base de agua e introdiizcala mediante la técnica normal para el sondaje
uretral y teniendo en cuenta los procedimientos de asepsia habituales.

NB: en el caso de sondas con revestimiento hidrdfilo, justo antes de introducirlas, deberd mojarlas durante 15

sequndos con agua estéril o una solucidn salina fisioldgica para activar las propiedades de lubricacin del

revestimiento hidrdfilo. Asegdrese de que el revestimiento se mantiene himedo durante la insercién. No
utilice lubricantes adicionales.

NB: antes del sondaje es practica habitual comprobar que la vélvula y el balon funcionen correctamente

inflando y desinflando el baldn.

« Algunas sondas tienen un extremo abierto, lo que permite introducirlas con una quia.
« Introduzca la sonda sequn los procedimientos habituales y hégala avanzar porla guia.
« Después de verificar que la sonda estd colocada correctamente, retire la quia.

Advertencia: las sondas pedidtricas con didmetros de 06, 08 y 10 fr/Ch pueden incluir un mandril que facilite

la insercidn. Por ese motivo, uno de sus extremos estd cerrado.

Antes de la insercidn: aseguirese de que el mandril puede moverse correctamente dentro de la sonda. Asimismo),

examine el extremo de la sonda para comprobar que el mandril estd colocado adecuadamente dentro de la

sonda'y no sale por un ojo.

Sondas pedidtricas con guia:

- Para sondas de 06 Fr/Ch, un didmetro de 0,06 cm.

- Para sondas de 08 Fr/Ch, un didmetro de 0,08 cm.

- Para sondas de 10 Fr/Ch, un didmetro de 0,1 cm.

- Asegrese de que la sonda estd colocada correctamente verificando que hay orina en el conector externo.

Advertencia: después de introducir las sondas pedidtricas, retire el mandril mediante la agarradera naranj, si

fuera necesario.

2) Insercion supraptibica

- Siga el procedimiento habitual para la insercién suprapubica de la sonda.

-l drenaje suprapuibico solo debe colocarse cuando la vejiga esté llena.

- Cumpla las normas de asepsia quirdrgica

3) Inflado del balon

- Infle el balon con agua estéil hasta el volumen indicado en la etiqueta del envase. Si utiliza una jeringa sin
aquja, llénela hasta el volumen indicado en la valvula de contencidn e inyéctelo. Retire la jeringa
rapidamente, cuando el balon se haya inflado y la sonda esté inmdvil. Compruebe que el baldn estd inflado
tirando del cuerpo de la sonda con cuidado y verifique que la sonda offece un poco de resistencia.

- Conecte la sonda a una bolsa de orina.

- Compruebe que no haya fugas en el punto de conexidn y que la orina fluye sin problemas por el tubo.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

- Este tipo de producto solamente debe ser utilizado por profesionales con la formacidn y la experiencia
adecuadas.

-Todo uso contrario a las indicaciones aqui incluidas serd responsabilidad del médico.

- Sila sonda debe fijarse, coloue la cinta adhesiva en el conector.

- Para lubricar las sondas sin revestimiento se recomienda el uso de un lubricante a base de agua

- No utilice lubricantes de vaselina para las sondas de létex

- No utilice aceite de silicona con sondas de silicona.

- Si utiliza una solucin de lavado a base de yodo, algunas sondas de silicona pueden dafiarse.

- Noinfle el balon més alld del valor méximo indicado.

- No pince la sonda. Si fuera necesario, utilice un tapdn.

- Lareutilizacion de este producto de un solo uso podria plantear graves riesgos para el usuario. £l
reprocesamiento, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion pueden afectar a las caracteristicas del
producto y exponer al paciente a un riesgo adicional de lesin o infeccidn.

PRECAUCIONES PARA LAS SONDAS PEDIATRICAS CON DIAMETROS DE 06, 08 Y 10 FR/CH:

Sondas de 06 Fr/Ch: no infle el baldn mds de 1,5 ml.

Sondas de 08 y 10 Fr/Ch: no infle el baldn mds de 3 ml.

Retire el mandril con cuidado para no mover la sonda

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Se han registrado varios acontecimientos adversos asociados al uso de sondas con baldn,

Algunos estan relacionados con las enfermedades de los pacientes, otros con el procedimiento o con el

producto:

- Acontecimientos relacionados con el paciente: sintomas de irritacidn vesical, dolor, infeccidn urinaria,
formacion de incrustaciones y de cdlculos.

- Acontecimientos relacionados con el procedimiento: traumatismo en el tracto urinario.

- Acontecimientos relacionados con el producto: fugas, rotura o desinflado del baldn.

Se han registrado acontecimientos adversos relacionados especificamente con el uso de sondas

suprapubicas.

- Acontecimientos relacionados con el paciente: los mismos que los indicados anteriormente, a los que hay
que afiadir hematuria y cualquier tipo de irritacion de la piel.

- Acontecimientos relacionados con el procedimiento: los posibles acontecimientos adversos son los.
observados en el drenaje suprapubico, especialmente si se olvida comprobar que la vejiga esté llena antes
de la puncion, entre los cuales se encuentran la perforacion peritoneal con o sin perforacién intestinal y la
colocacin erronea o el desplazamiento.

- Acontecimientos relacionados con el producto: los mismos que los indicados anteriormente, a los que hay
que afiadir el desplazamiento de la sonda o su acodamiento.

SEGUIMIENTO

Es conveniente realizar controles periddicos para asegurarse de que no se produzcan efectos secundarios, que

la sonda funciona bien y, en particular, que drena correctamente.

Al realizar los controles se deberd comprobar también que el balén sique inflado y la sonda estd colocada

correctamente.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE

- Los pacientes deben recibir informacion sobre la sonda permanente utilizada y sobre la necesidad de
efectuar un sequimiento periddico.

- Se les debe pedir que avisen a su médico inmediatamente si notan alguna anomalia o disfuncién

- Controle la higiene de la zona escrupulosamente lavandose las zonas genital y anal cada mafiana y cada
noche con agua y jabdn.

RETIRADA

Se lleva a cabo mediante una simple traccion después de desinflar el balén con una jeringa conectada a la

vlvula de la via de inflado.

En el caso de las sondas de silicona en particular, los pliegues en el balén pueden evitarse desinflando el

baldn poco a poco y con cuidado. Si el paciente siente dolor al retirar la sonda, se puede volver a inflar

ligeramente el baldn (fijese en que el baldn esté bien colocado en la vejiga antes de volver a inflarlo) y

desinflarlo poco a poco nuevamente para eliminar los pliegues.

Advertencia: en casos excepcionales, puede que sea dificil o incluso imposible desinflar el baldn. £n ese caso,

consulte los procedimientos del centro para resolver la situacidn.

Corresponde solamente al médico determinar [ duracion de la utilizacién de una sonda dependiendo del tipo

de sonda, su indicacion y la dolencia del paciente.

Las sondas de silicona de FOLYSIL® no se deben dejar colocadas durante més de 30 dias.

Las sondas de Foley de NEOPLEX® y PVC no se deben dejar colocadas durante mds de 2 semanas.

Las sondas de Foley de létex no se deben dejar colocadas durante més de 7 dias.

Las sondas prostéticas no se deben dejar colocadas durante més de 7 dias,

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO, SECO'Y OSCURO.
NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE ESTA DARADO.
NOVOLVER A ESTERILIZAR.

DESECHAR EL PRODUCTO DESPUES DE SU USO.
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®‘ INSTRUCOES DE UTILIZAGAO SH2115

CATETERES URINARIOS DE BALAO

DESCRICAO

Cateter urindrio de silicone, ldtex, PVC ou NEOPLEX® com baldo (com ou sem revestimento hidrdfilo: consulte

0 rétulo)

Consulte o rétulo da embalagem para o comprimento, diametro, volume do balao, material, método de

esterilizagao e outras caracteristicas especificas.

Aescolha do tamanho, volume do baldo e material do cateter ¢ da responsabilidade do profissional de

salide, com base no estado do paciente e tempo de permanéncia previsto.

INDICACOES

- Cateteres de Foley: cateterizagao urindria uretral.

- Na abordagem supraptibica, so podem ser utilizados cateteres de Foley rectos de 2 vias com um volume:
maximo de baldo de 15 ml (excepto cateteres nervurados)

- Cateteres de Foley de 3 vias: cateterizagdo urindria uretral e lavagem pos-operatdria por irrigacdo da bexiga

- Cateteres para a préstata

« drenagem tempordria da urina da bexiga,
«lavagem pos-operatdria por irrigacao da bexiga,
« apos cirurgia a préstata: hemdstase da fossa prostatica

CONTRAINDICAGOES

As mesmas que para a drenagem urindria uretral e drenagem suprapibica da bexiga e, em geral, reacgdes

alérgicas conhecidas ao material do dispositivo (por exemplo, latex).

Onde indicado, alquns produtos contém latex.

Atengdo: estes produtos contém ldtex natural, podendo provocar reacces alérgicas.

Aavaliagdo dos antecedentes alérgicos de um paciente € da responsabilidade do profissional de satide.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1) Insercdo uretral

- Escolha um cateter de tamanho apropriado.

- Lubrificar o cateter com um gel de base aquosa e inseri-lo de acordo com a técnica normal de cateterizagdo
uretral, respeitando os procedimentos asspticos convencionais.

NB: Em cateteres com revestimento hidrdfilo: imediatamente antes de insercao, humedecer o cateter durante

15 sequndos com dgua ou soro fisioldgico estéril para activar as propriedades de lubrificagdo do

revestimento hidrdfilo. Assegurar que o revestimento é mantido himido durante a insercdo. Nao utilizar

lubrificantes adicionais.

NB: Antes da cateterizacdo, é habitual verificar se a vlvula e o baldo estdo a funcionar correctamente,

enchendo e esvaziando o baldo.

« Alguns cateteres tem uma ponta aberta, o que permite inseri-los com uma guia.
« Inserir o cateter de acordo com o procedimento habitual, fazendo-o avancar na guia
« Depois de verificar que o cateter estd posicionado correctamente, retirar a guia

Aviso: os cateteres pedidtricos com didmetros 06, 08 e 10 FR/CH podem incluir um estilete que facilita a sua in-

sergdio.

Por isso, tém uma ponta fechada.

Antes da inserdo: Antes de introduzir o cateter, certifique-se de que o estilete se move adequadamente no cate-

tereexamine do cateter para assequrar que o estilete estd bem posicionado, ndo se estendendo para

além de um orificio.

Cateteres pedidtricos com guia:

- Para cateteres 06 FR/CH, um diametro de 0,025 polegadas

- Para cateteres 08 FR/CH, um diametro de 0,032 polegadas

- Para cateteres 10 FR/CH, um diametro de 0,038 polegadas

- Assequrar que o cateter estd posicionado correctamente, verificando que existe urina no conector exterior.

Aviso: Depois de inserir cateteres pedidtricos, retirar o estilete utilizando a pega cor-de-laranja, se necessdrio.

2) Insercao supraptbica

- Siga o procedimento habitual para a insercao suprapiibica do cateter.

- Adrenagem supraptibica so deve ser implementada com a bexiga cheia.

- Respeite as regras de assepsia cirdrgica

3) Encher o baldo

- Encha o balao com dqua estéril até ao volume indicado no rotulo da embalagem. Para utilizar uma seringa
sem agulha, encher até ao volume necessario na valvula anti-refluxo e injectar. Retirar rapidamente a
seringa assim que o balo tenha sido cheio e o cateter imobilizado. Verifique se o balao esta cheio puxando
suavemente o corpo do cateter — O cateter deve oferecer alguma resisténcia.

- Ligue o cateter a um saco colector de urina.

- Verifique se ndo existem fugas no ponto de ligagao e que o fluxo de urina no tubo é fluido.

AVISOS/PRECAUCOES

- Este tipo de dispositivo s6 deve ser utilizado por profissionais experientes e com a devida formacao.

- Qualquer utilizagdo diferente da referida nas indicagdes ¢ da responsabilidade do médico.

- Se for necessério fixar o cateter, 0 adesivo deverd ser aplicado no conector.

- Para lubrificar catéteres sem revestimento recomenda-se um lubrificante de base aquosa.

- Nao utilizar lubrificantes derivados do petrleo com cateteres de latex.

- Nao utilizar dleo de silicone com cateteres de silicone.

- Utilizar uma solugdo de irrigagao-lavagem pode danificar alguns catéteres de silicone.

- Nao encha o baldo além do valor méximo indicado.

- Nao feche o cateter com clampe. Utilize um tampdo se necessrio.

- Areutilizagdo deste produto descartavel pode criar um risco potencial para o utilizador. O reprocessamento,
limpeza, desinfecdo e esterilizagdo podem por em causa as caracteristicas do produto, o que pode criar um
risco acrescido de danos fisicos ou de infegdo para o paciente.

PRECAUCOES ESPECIFICAS DOS CATETERES PEDIATRICOS COM DIAMETROS CH/FR 06, 08 E 10.

Didmetro de cateteres 06 FR/CH: Ndo encher o baldo com mais do que 1,5 ml.

Didmetro de cateteres 08 £ 10 FR/CH : Ndo encher o baldo com mais do que 3 ml,

Retirar o estilete cuidadosamente para nao mover o cateter.

EVENTOS ADVERSOS

Foram descritos vérios eventos adversos relacionados com a utilizagéo de catéteres de baldo.

Alguns estao relacionados com as condigdes do paciente, outros com o procedimento ou com o dispositivo:

- Relacionados com o paciente: sintomas de irritado da bexiga, dor, infeccdo do tracto urindrio, incrustagdo e
formagdo de calculus,

- Relacionados com o procedimento: lesdes do tracto urindrio

- Relacionados com o dispositivo: fuga, rebentamento ou esvaziamento.

Foram descritos eventos adversos relacionados especificamente com a utilizacdo de cateteres suprapubicos.

- Relacionados com o paciente: os mesmos que acima e hematdria e qualquer tipo de irritagao da pele.

- Relacionados com o procedimento: os potenciais eventos adversos sdo os observados na drenagem
suprapibica, em particular em caso de esquecimento de verificar se a bexiga esté cheia antes de a
puncionar, entre os quais a perfuragdo peritoneal com ou sem perfuragdo do intestino, colocagao
incorrecta/deslocamento.

- Relacionados com o dispositivo: os mesmos que acima e migrago do cateter, formagdo de nds no cateter.

ACOMPANHAMENTO

Deve ser implementada uma monitorizagdo regular para garantir que nao ocorrem efeitos secunddrios, que o

cateter estd a funcionar correctamente e, em particular, que estd a drenar correctamente.

A monitorizacdo também deve verificar se o baldo ainda estd cheio e o cateter esté na posicdo correcta.

RECOMENDACOES AQ PACIENTE

- 0s doentes devem ser educados sobre o cateter colocado e sobre a necessidade de uma monitorizaggo
reqular.

- Devem ser aconselhados a informar o médico responsével imediatamente caso notem qualquer anomalia
ou disfungo.

- Assegure-se de que é mantida uma escrupulosa higiene local, lavando a regido genital e anal todas as
manhas e todas as noites com dgua e sabao.

REMOCAQ

F realizada por tracgdo simples, depois de esvaziar o baldo com uma seringa conectada & valvula do limen

de enchimento.

Em especial para cateteres de silicone, as dobras do baldo podem ser impedidas esvaziando e

progressivamente enchendo o baldo cuidadosamente. Se o paciente sentir dor quando o cateter é removido,

0 baldo pode ser ligeiramente cheio novamente (assegure-se de que o balao estd colocado dentro da bexiga

antes de o reencher) e esvaziado progressivamente outra vez para remover as pregas.

Aviso: em circunstancias excecionais, pode ser dificil ou mesmo impossivel esvaziar o baldo. Nesse caso, consulte

as suas politicas locais para resolver a situagdo.

0 médico é o tinico responsdvel pela duragdo de colocagao do cateter dependendo do tipo de cateter, da sua

indicacdo e do estado clinico do paciente.

Os catéteres de silicone FOLYSIL® ndo devem ser deixados no local mais de 30 dias.

0s cateteres de Foley NEOPLEX® e em PVC ndo devem ser deixados no local mais de 2 semanas.

0s cateteres de Foley em Iétex ndo devem ser deixados no local mais de 7 dias.

0s cateteres prostaticos nao devem ser deixados no local mais de 7 dias.

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO E SECO, A ABRIGO DA LUZ.
NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.
NAO REESTERILIZAR.

DESTRUIR 0 PRODUTO APOS A UTILIZACAO.
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®‘ GEBRUIKSAANWIJZING SH2115
URINAIRE CATHETERS MET BALLON

BESCHRUVING

Siliconen-, latex-, pvc- of NEOPLEX®-ballonurinecatheter (met of zonder hydrofiele deklaag: zie etiket).

Tie het etiket op de verpakking voor lengte, diameter, , Materiaal, steril n

andere specifieke kenmerken.

De keuze van de maat, het ballonvolume en het materiaal van de catheter is de verantwoordelijkheid van de

professionele zorgerlener en wordt gebaseerd op de toestand van de patiént en de geplande verblijfsduur

van de catheter in het lichaam.

INDICATIES

- Foley-catheters: urethrale urinecatheterisatie.

- Bij de suprapubische benadering mogen alleen rechte 2-weg Foley-catheters met een maximaal
ballonvolume van 15 ml worden gebruikt (met uitzondering van geribbelde catheters).

- 3-weg Foley-catheters: urethrale urinec e en postoperati i lavag

- Prostaatcatheters:

« kortdurende drainage van de urineblaas

« Postoperatieve blaasirrigatie/lavage

«na een prostaatoperatie: hemostase van de fossa prostatica.

CONTRA-INDICATIES

Dezelfde als bij urethrale urinec en suprapubische inage, alsmede algemene, bekende

allergische reacties op het materiaal van het product (b. latex).

Sommige producten bevatten latex, dit staat aangegeven.

Waarschuwing: deze producten bevatten natuurljike latex, een stof die allergische reacties kan veroorzaken.

Het is de verantu heid van de arts of v om de allergische voorgeschiedenis van de patiént

te beoordelen.

GEBRUIKSAANWIZING

1) Urethrale plaatsing

- Kies een catheter met de juiste maat.

- Maak de catheter glad met een gel op waterbasis en breng de catheter in met de gebruikelijke techniek
voor urethrale catheterisatie; neem hierbij de gebruikelijke procedures voor asepsis in acht.

NB: catheters met een hydrofiele coating: maak de catheter vlak voor het inbrengen 15 seconden nat met

steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing om de gladmakende eigenschappen van de hydrofiele

coating te activeren. Zorg ervoor dat deze deklaag tijdens het inbrengen vochtig blijft. Gebruik geen extra
qlijmiddelen.

NB: Het s gebruikelijk voorafgaand aan de catheterisatie te controleren of de klep en de ballon goed werken

door de ballon te vullen en weer te legen.

« Sommige catheters hebben een open uiteinde, waardoor deze via een voerdraad kunnen worden

ingebracht.

«Breng de catheter volgens de gebruikelijke procedure in door deze over de voerdraad op te voeren.

« Controleer of de katheter goed gepositioneerd is en verwijder vervolgens de voerdraad.
Waarschuwing: pediatrische catheters met een diameter van 6, 8 of 10 Fr kunnen een stilet bevatten waarmee
deze catheters gemakkeljjker in te brengen zijn. Deze catheters hebben vanwege dat stilet een gesloten uiteinde.
Vddr het inbrengen: controleer of het stilet goed in de catheter kan bewegen en inspecteer het uiteinde van de ka-
theter om te controleren of het stilet goed gepositioneerd is in de catheter en niet uit een catheteroog steekt.
Pediatrische catheters met voerdraad:
~Voor 6 Fr catheters: een diameter van 0,025 inch
-Voor 8 Fr catheters: een diameter van 0,032 inch
-Voor 10 Fr catheters: een diameter van 0,038 inch
- Verifieer dat de catheter goed gepositioneerd is door te controleren of er urine bij de uitwendige connector

verschijnt.

Waarschuwing: na het inbrengen van pediatrische catheters moet het stilet, indien aanwezig, worden verwij-

derd door aan de oranje handgreep te trekken.

2) Suprapubische plaatsing

-Volg de gebruikelijke procedure voor de suprapubische plaatsing van een catheter.

- De suprapubische drain mag uitsluitend worden aangebracht in een volle blaas.

- Neem de regels voor chirurgische asepsis in acht.

3) De ballon vullen

-Viul de ballon met steriel water tot het volume dat op het etiket van de verpakking aangegeven is. Vul de
ballon door een spuit zonder naald met de vereiste hoeveelheid water in de terugslagklep te zetten en het
water in te spuiten. Koppel de spuit snel los zodra de ballon gevuld en de catheter gefixeerd is. Controleer
of de ballon gevuld is door voorzichtiq aan de catheter te trekken — de catheter dient dan enige weerstand
te bieden.

- Sluit de catheter aan op een urinezak.

- Controleer of het aansluitpunt niet lekt en de urine ongehinderd door de slang stroomt.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

- Dit type hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door daartoe opgeleide en ervaren professionele
zorgverleners.

- Elk ander gebruik dan genoemd in de indicaties is op eigen verantwoordelijkheid van de arts.

- Als de catheter vastgezet moet worden, brengt u de tape aan op de connector.

-Voor het gladmaken van catheters zonder deklaag wordt een glijmiddel op waterbasis aanbevolen

- Gebruik geen glijmiddelen op petroleumbasis bij latex catheters.

- Gebruik geen siliconenolie bij siliconencatheters.

- Sommige siliconencatheters kunnen beschadigd raken als irrigatie/lavageoplossingen op jodiumbasis
worden gebruikt

-Vul de ballon niet verder dan de aangegeven maximumwaarde.

-Klem de catheter niet af. Gebruik zo nodig een stop.

- Hergebruik van dit product voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico voor de gebruiker in. De
productkenmerken kunnen worden aangetast als dit product opnieuw wordt klaargemaakt voor gebruik,
qereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd; hierdoor kan de patiént letsel of een infectie oplopen.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR PEDIATRISCHE CATHETERS MET EEN DIAMETER VAN 6, 8 OF 10 FR

Catheters met een diameter van 6 Fr: de ballon met niet meer dan 1,5 ml vullen.

Catheters met een diameter van 8 en 10 Fr: de ballon met niet meer dan 3 ml vullen

Verwijder het stilet zodanig voorzichtig dat de catheter niet beweegt.

BIJWERKINGEN

Er zijn verschillende bijwerkingen beschreven bij het gebruik van balloncatheters.

Sommige zijn gerelateerd aan de klinische conditie van de patiént, andere aan de procedure of het

hulpmiddel.

- Gerelateerd aan de patiént: irritatiesymptomen in de blaas, pijn, infectie van de urinewegen, incrustatie en
steenvorming.

- Gerelateerd aan de procedure: trauma aan de urinewegen

- Gerelateerd aan het hulpmiddel: lekken, barsten of leeglopen van de ballon.

- Erzijn bijwerkingen beschreven die specifiek gerelateerd zijn aan het gebruik van suprapubische catheters.

- Gerelateerd aan de patiént: dezelfde als hierboven zijn beschreven en hematurie en elke vorm van
huidirritatie.

- Gerelateerd aan de procedure: mogelijke bijwerkingen zijn bijwerkingen die worden waargenomen met
suprapubische drainage, vooral als wordt vergeten te controleren of de blaas vol is voordat hij wordt
aangeprikt, samen met peritoneale perforatie met of zonder darmperforatie, misplaatsing/verplaatsing.

- Gerelateerd aan het hulpmiddel: dezelfde als hierboven zijn beschreven en migratie van de catheter en het
in de knoop raken van de catheter.

FOLLOW-UP

De catheter moet regelmatig worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de catheter goed

functioneert, en vooral ook goed draineert.

Er moet tevens worden gecontroleerd of de ballon nog (voldoende) gevuld is en de catheter juistis

geplaatst.

AANBEVELINGEN VOOR DE PATIENT

- De patiént dient te worden voorgelicht over de verblijfscatheter en de noodzaak van regelmatige controle.

- De patiént dient te weten dat zijn of haar behandelend arts onmiddellijk moet worden ingelicht als er zich
een anomalie voordoet of er een functiestoornis wordt opgemerkt

- Zorg voor nauwgezette plaatselijke hygiéne: maak het gebied rond de genitalién en anus ‘s morgens en ’s
avonds schoon met water en zeep.

VERWIJDERING

De catheter wordt als volqt verwijderd: maak de ballon leeq met een spuit aangesloten op de klep van het

vullumen en trek de catheter daarma voorzichtig naar buiten.

Voor siliconencatheters geldt met name dat vouwen in de ballon kunnen worden voorkomen door de ballon

voorzichtiq en geleidelijk te legen. Als de patiént pijn heeft wanneer de catheter wordt verwijderd, kan de

ballon weer een beetje worden gevuld (let op dat u de ballon pas opnieuw vult als hijzich in de blaas
bevindt) en vervolgens voorzichtig geleegd om de vouwen te verwijderen
ing: in uitzonderlj igheden kan het moeilijk of zelfs onmogeljk zijn om de ballon te legen.

In dat geval handelt u volgens de plaatselijk geldende richtljnen om de situatie op te lossen.

Uitsluitend de arts bepaalt de duur van de plaatsing van een catheter op grond van het type catheter, de

indicatie ervan en de medische toestand van de patiént.

FOLYSIL® -siliconencatheters mogen niet langer dan 30 dagen ingebracht blijven.

Foley NEOPLEX® - en puc-catheters mogen niet langer dan 2 weken ingebracht blijven.

Foley latexcatheters mogen niet langer dan 7 dagen ingebracht blijven.

Prostaatcatheters mogen niet langer dan 7 dagen ingebracht blijven.

OP EEN DONKERE, KOELE EN DROGE PLAATS BEWAREN.
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD.
NIET OPNIEUW STERILISEREN.

PRODUCT NA GEBRUIK WEGGOOIEN.

iment Number: VV-0095337  Status: Approved Version
Name: SH2115ghrtwork - Patria



SH2115 GOR_Mise en page 1 09/03/15 09:46 PageB

@‘ OAHTIEY. XPHIHY. SH2115

OYPHOPIKOI KAOETHPEZ ME MIANAONI
NEPITPAOH
QOupnBpikoc kaBetrpag pe pmahovt othikovng, Adte€, PVC 1 NEOPLEX® (yie ry ywpic udpogihn eniotpwon: Bh.
TNV ETKETa).
AvaTpé€Te 0Ty €TIKETa NG ouoKeuaoiag yia mnpo@opieg OKETIKA i TO prkog, T idpeTpo, T o1dByn Tou
pmahoviou, To ulika, T péBodo anooTeipwong kaBg kat yia dMa eidIka YapakTnpLoTIkd.
H emhoy Tou peyéBoug, ™ oabjn Tou pmakovio kat To uhika Tou KaBetrpa yiverar e evBivn Tou
enayyehyaria uyeiag pe Baon Ty katdoTaon Tou aoBevolc Kal Tov TOYPAHHATIOEVD POVO EVOWHATWON.
ENAEIZEIX
- KaBerripeg Foley: oupnBpikoc kaBetnpiaojiog Twy olpwy.
- Tl T umepnPik Tpooéyylon emTpémetat povo n xprion Twv euBéwy kaBetrpw Foley dbo dpopwy pe
péyiomn otddyn pmahoviot 15 ml (€aipotvrat ot paBowroi kaBetripeg).
- KaBetrpec Tpiov dpopwy: oupnBpikac kaBetnplacpog Twy obpwv kat peteyelpniki mhbon TG oupodoyou
KUOTIG JE KaTaloviopo.
- Npooratikoi kaBetrpec:
« BpayumpdBeopin napogéteuan olpuwy TG oupoddyov Koo,
« IETEYYELpNTIKT TAGOR TG 0UPOBYOU KIOTNG e KaTalovioyo,
« LlETd amo xeipoupyikr enéppaon mpooTdTn: aiudotaon Tov mpootaikol BoGpou.
ANTENAEIZEIX
loybouv ot idteg avievdei€elc omwe yia T umepnfiki mapoyéteuan Trg 0upodoXoU KUOTNG Kal YeviKd,
avtevbelkvutal o yvwotéc abkepyikég aviidpdoeis e€artiag Tou uhikoD TG ouakevr (. latex).
‘Omou unodelkvoTal, oplaiéva Tpaidvia mepiéxouy latex.
Tpogoyij: autd Ta Mpoidvra mepIEyouv uaIKG kaouTaolk, To omoio pmopef va nipokaréoel aMepyikés aviidpdoeic.
H aéloAdynon tou totopixod aMepyidv evic aoBevoiic anotehel evbivn Tou enayyeAuaria uyeia.
OAHTIEZ XPHIHE
1) OupnBpikn ewaywyn
- Em\€te évav kaBetpa pie To kataMnho péyebog,
- hmaivere Tov KaBetipa ypnotponoioviag udatiki yéM Kat eloaydyeté Tov, akohouBavrag ) ouvrifn
Teyviki} ovpnBpikod kaBetnpiaogiod kat tpaviag Tig ouviiBelc Sladikaoies aonyiac.
Ynodet€n: Ze kabetripec jie uSpoIAN ENioTpLON;: apéowC MpIv amo Ty eloaywyi, Lypaivete Tov KaBetijpa
yla 15 bevtepohena e pwiévo vepo 1 Sidhupia 0pOU, Y101 V0l EVEPYOTIOIAOETE TIC
Nnaviikég ioteq g upoging emotpwong. BeBatwBeite o1t autd n eniatpwon iatnpeitat uyp kata Ty
eloaywyn. Mn xpnoiponoteite nipooBeta himaviika.
Ynodetn: Mpw and tov kabetnplaopo, anotehel ouvriin mpakTikij va ehéyxetat oti n BarBida kat to pnahovt

[T0UPYOLY 0LOTA POUOKE) Kal ) o pnahovt
« Mepikoi kaBerripec tabétouy éva avoikto akpo, yeyovdg nou kaBiota duvatr| Ty eloaywyr Toug pe
0bnyo odpya.

« Eloaydyete ov kaBetripa abpgwva e T ouviifn Sladikacia, mpowdiviag Tov mdvw oto 08nyo aUpya.
« Agou ehéyEere o 0 kaBetrpac yet TomoBetn el 0wotd, agaipéote 1o 0dnyo abppa.

Tpoeibomoinon: Ztou naiatpiods kaBetripec Slauétpou 06, 08 kai 10 FR/CH evdéxetar va nepappdvetar

aruledq mpokeiyigvou va SieukohuvOel n eiaywyrj tou. fia 10 Adyo autd biaBérouy €va Kkheiod dipo.

Tow and v waywyr: BeBaiwbeire 61 0 aTuded kiveitar péoa atov kabetiipa Kar héyére 1o dkpo Tou kabetripa

yia va Giaopadioete 6t o oTuledc éxel tomobetnBel awotd ato eawrepikd Tou kabetripa kat 6Tt Gev npoecéyel and

o,

Madtarpikol kabetrpe e 0dnyo oupya:

- lia kaBetrpe Slaétpov 06 FR/CH, evdeikvurar Sidpetpog 0,025 wiowv

- lia kaBetrpe Slaétpou 08 FR/CH, evdeikvurar Sidpetpog 0,032 wiowv

- lia kaBetrpe Slapétpou 10 FR/CH, evdeikvurar Sidpetpog 0,038 wiowv

- BeBaiwBeite o1t o kaBetrpag éxel tomoBetnBel 0wata eNéyyovtag ot uMapKoLY 00pa 0T0 EEWTEPIKD
OUVBETIKD,

Tpoidomoinan: Merd and 1nv ewaywyf 1wy naidiatpikev kabetripwy, apaipéate 1o aTuAed yonaronoriviac

v noptokadi Aafi, av eivar angpatmto.

2) YmepnBik eloaywyq

- AkohouBriote T ouviifi dladikaoia yia Ty umepnBiki} eloaywyn kaBetrpa.

- H unepnfikn mapoyéteuon mpénel va mpaypatonoleitat {ovo GTav 1) oupodoxog KUOTH €ival yepdm.

-Tnpriote Toug Kavavec yeipoupyikiic aonyiac.

3) ovokwpa Tou praloviod

- DoUOKWOTE TO UMaNOVI jie AMOGTEIPWYIEVO VEO EXPL TN OTABIN oL UMOBEIKVOETAI TNV ETIKETA TG
auokevaaiac. ia va ypnatonoifoete abpyya ywpic Behova, GupmnpwaTe éypt T otayn mov anarteital
oty nakivdpopik) BaABida kat eyyboTe. AmoouvBEaTe ypriyopa T aUpyya HONG QOUOKGOEL To HMakovi kal
£yel akwntomoinBei o kaBenpac. ENéyée oti To pnahovi éyel pouakael Tpapaviag anald Tov Kopud Tou
kaBetipa - o kaBeipag mpénet va npoBaket kdrola avtiotaon

- Suvdéote Tov kabetrpa O€ Evav 0UPOOURNEKTY).

- ENéy€re 6T Gev undpyouv Slappoéc ato anjieio o0vdeong kat o1t Ta 0dpa péowy eNevBepa oTo awhiva

NPOEIAONOIHZEIZ/NPOOYAAZEIL

- Autée 0 TOMOG OUOKELRC Mpénel va {Tau pévo and VUG Kal [EIPOUG EnayyeaTi

- OotadAnoTe xprion Tépa and TiC avagEPOLEVES iveTat jie uBuvn Tou tatpob.

- Edv mpénet va otepewdei o kaBetipag, To autokMnTo mpéne va TonoBetn Bl atov alvbeao.

- lia va hinaivete kaBetipec ywpic eniatpwon, suviatdral n xprion Aimaviikod pe udatikii Baon

- Mn ypnotyomoteite hmaviika e faon o metpéhaio atoug kabetripeq ano latex.

- Mn ypnotytomoteite Addi aihikovnG atoug kaBetrpeg oihikovnc.

- H yprion wdlodyou Siahpatog yia Ty mAdon e kataiovioyo pnopei va pokahéaet BABN o€ opiajiévoug
KaBetipeq ohikovnc.

- M1 (QOUOKGVETE TO {mahdvi TIapanave amo T UMoSeIKVUGHEVn {éyioTr TIp.

- Mn ouapiyyete Tov kaBetripa. Av eivat anapaitto, XprotHomolfote éva nipa.

- H enavaypnon autod Tou mpoiovTog jia xprang umope va njiioupyrioet kivouvo yia 1o xpratn. H ek véou

pyacia, o kaBapiopdc, ) amohy Kain ipwon evdéxetatva BAdwouv oplopéva
XQPaKTNPIOTIKG ToU TpaidVTOc, yeyovag mou Snpoupyei mpéaBeto ivuvo awparikiic BaBnG f pohuvang
700 a0Bevouc.

MPOOYAAZEIZ TATOYZ MAIAIATPIKOYZ KAGETHPEE AIAMETPOY 06, 08 KAI 10 FR/CH

Kabetripec drapétpou 06 FR/CH: M povakdivere To pmaAdvi apandve and 1,5 mi.

Kaberripec drapéroou 08 kar 10 FR/CH: Mn govakdvete To pmaddvi napandve and 3 mi.

Agaipéote mpoaexTikd o oTuhed gpovtiCoviag va i petakivnBel o kabetdpac,

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX

‘Exouv mepiypagei apkeTéc avemBipINTE evépyetec katd T xprion kaBerpwv jie pmakovi.

Oplopiévec €€ autav oyetiCovtal je Ty KataoTaon Tou aoBevolc, eved dMheg e T Sladikaoia f T Guokeu;

- Y& oyéon i€ Tov aoBevi: oupmTpaTa Epebiopiol oupodoyou KUaTNG, movog, oupohaipwén, oYNHATIOHOC
ahdTwv kat oynuaTiopog Aibwy,

- Y& oyéon 1€ T ladikaoia: TPAUHATIONOC 0UPOGOPWY OBLY,

- Y& oyéon e T ovokeury: Slappon, okdoto 1} Eepovokwyia Hnakoviod.

‘Exouv mepiypagei avemBopnta oupBdvra mou uvdéovtar E1dikd e T Xprion Twv umepnPIKWY kaBeTpwv.

- Y& oyéon e Tov aoBevi: Gmw kal Tapandve kai atatoupia, omotoadiote Tomog epefiojiod Tou Séppiatoc.

- Y& oyéon 1€ T ladikaoia: ot SUVITIKEG vemBUNNTES EVEPYELE Elval QUTEG TIow TapaTnpoUVTal yia TV
unepnpiki| napoyéteuan, iaitepa av kanolog apiehfoet va ENEyel av 1 oupodoyog kboT elval yeudn mpv
TNV apakévmnon, padi pe Ty neprrovaiki didtpon i€ 1 xwpic Sidtpnon Tov eviépou, eopatpévn
TonoBéman/yietakivnon,

- Y& Oy€on 1€ TN OUOKEUT}: 0N QVaQEPOVTal Kal TIapanave etakivion Tou kaBetrpa, pmhé€ipo Tou
kaBetrpa.

METENEITA TAPAKOAOYBHEH

Mpémet va epappoleTal TakTiki mapakohosBnan yia T anotpon] avemBopNTwy Evepyeiwy, yia T

Slaogdhion g opakc Aermoupyiag Tou kabetipa kaBi kat yia m Slaogdhion Tov awoTod TpGTOU

TIAPOYETEVONG,

H mapakohouBnon mpéne! emiong va eNéyyer ot To pmakovi €ivar akojia POVOKWHIEVO Kal 0TI 0 kaBeTpac xel

TonoBenBei owotd.

ZYMBOYAH IPOX TON AZOENH

- 01 aoBeveic mpémet va evnepdvovTat yia Tov kaBETrpa apajiovC Kal Yia TV QVAYKN TaKTIKOU ENEyYou.

- Npémet va yvwpiCouv Ot Mpémet va eviiepwoouv dpeaa Tov Bepdmovia 1aTpd, Qv mapatnproouy TuyoY
avwyahies i Suohermoupyiec.

- Maogahiote T ayohaotikr Tomki vyléw, kaBapiloviag TIC TEPLOKES TwV YEWNTIKGY 0pyavwv Kal Tou
TpwKToU KaBe mpwi Kat Bpadu {e oamoovi kai vepo.

AQAIPEZH

H agaipeon yiverar pe amhi €AEn, agol mpata §epouakwoet To pmakovt e ) BoriBela olpryyag

auvdedepévng ot PakBida Tou auhob pouokpaTog.

Eiéika yta Toug kaBerripe othixdvng, To dimhwpia Twv pmakovidv imopei va anotpani Eepouakivovtag

o1adiaka opahd 1o pnahovt Av o aoBevii¢ aioBavBei movo katd v apaipeon Tou kaBetrpa pe pmakov,

Savagouokwote ekagpd To pmahovi (BeBawBeite ot To pnakow: eivar oword TonoBenuévo péoa oty

0Up0daKo KUOTN, TIpoTol T0 (OETE) Kal KaToMV §eQouaKoTe 10 atabepd, yia va agaipeBouy ot

TTTUNEC,

Tpogidomoinon: 3¢ e€aipetike nepimedges, To Eepodokwyia tou pmatoviod evacyetar va eivar diokodo éwg

abivaro. Jus MepIMTIOEIC QUTEC, QUaTOESTE OTIC TOIKES TOATTIKES yia Ty emiduan T katdataon.

0 tatpoc efvar o povog appodiog va amogaoioe yia T Gidpkela g TomoBétnong kat tapagovii Tou

kaBetiipa, avahoya pie Tov TOMo Tou kaBetipa, Tig evei€elg Tou kai Ty 1aTpikn katdoTaon Tou aoBevoic.

Ot kaBetrpec othikdvng FOLYSIL® Gev mpémet va é évol oTov aoBev yia and

30 nuépec.

01 kaBerpec Foley NEOPLEX® kat PVC ymopodv va napapeivouy £w kat 6uo eBdopddec.

OtoupnBpikof kaBerpeg Foley latex Sev mpémet va napapévouv oTov aoBevr} yia mepioodTepo and 7 népec.

Ot oupnBpixoi kaBerpeg mpootat dev mpénet va apajiévouv tov aoBevi] yia mepioodTepo and 7 npiépeg.

OYAAZTE MAKPIA ATO 003, XE APOXEPO KAI ZHPO MEPOX.

MHN XPHZIMOMOIEITETO MPOION AN H LYXKEYAZIA EXEI YOLTEI ZHMIA.
MHN ENANANOZTEIPONETE.

ANOPPIWTETO MPOION METATH XPHIH.
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@‘ UHCTPYKLIMA 11O NPUMEHEHNIO SH2115

BAJIJTIOHHbIE MOYEBbIE KATETEPbI
OMUCAHNE
CunukoroBbie, natexcHbie, MBX i u3 matepuana Heonnexkc (NEOPLEX®) GannotHble moueBble KateTepbl
(cruapod unn 6e3 Hero, uHd YKa3aHa Ha ITUKeTKe).
Ha ynaKoBOuHOi STUKETKe yKa3aHbl AnHa, AMameTp, 06bem Gannoka, matepuan, METOA CTepun3aLuy, a
TaKIKe APYTUE BKHbIE XaPaKTEPUCTIKM U3LenA
Bei6op pamepa, ofibewma Gannoka u matepana katerepa OCyLLIECTBAACTCA BAUOM B COOTBETCTBUM €
COCTORHYEM NALIAEHTa M NNAHUPYEMbIM BDEMeHeM YCTaHOBKH.
NOKA3AHUA K IPUMEHEHMIO
- Katetepbl Qones: KareTepu3aLua ypetpbi.
- My HaM0BKOBOM AOCTYIE MOKHO HCTIONb30BATH TONIbKO NPAMbIE ABYXTPOCBETHbIE KaTeTepbl Qoned ¢
MaKCUManbHbIM 00bemom 6annona 15 M (3a UCKTIoUeHIeM PUGNEHbIX KaTeTepos).
- TpexnpocaeTble KaTeTepsl Gonen: YPeTpbI 1 M0C -
NPOMBIBOYHbIE CHCTEMbI,
- MpocTaTnueckuie katerepsi:
« KPATKOBPEMEHHOE /IDEHIOBaHUe MOYEBOTO fy3bips,
« 110C7E0NEPALIMOHHAA UPPUTLINA W NPOMBIBKa,
« 110C/Ie BMeLLATe/IbCTB Ha MPE/ACTATEIbHOT XeNe3e: remocTas B NPOCTaTUYeCkoii AMKe.
NPOTVBOMNOKA3AHMA
Takue e, Kak U AR YETPanbHOM KaTeTepu3a 1 POBEACHUA HaANOBKOBOTO APEHIPOBAHIA MOYEBOT0
1ly3bipsl; Hau4ie aNNEPTUYECKiX PeaKLlii Ha MaTEDUaTbi, U3 KOTOPIX U3TOTOBAIEHO U3fenue (Hanpuep,
Ha N1aTeK().
ECM MMEETCA COOTBETCTBYH0LI3A OTMETKA, 3T0 03HAUAET, UTO U3eNIe COACPIMT NaTeKC.
Briumarue! JJantele u30enus odepxam HamypansHyill Namexc, Komopsi MoXem 6ei38amb NoAeNexle
anepeUeckx pearyul.
Oueriky arviepaudecko2o GHaMHe3a NayLEHMa dOKeH 86inonHAMS MedUYUHCKUL cneyuanucm.
MHCTPYKLINA MO NPUMEHEHNIO
1) YpetpanbHan katetepusauus
- BoifiepuTe cooTBeTCTRYl0WLMiE pasmiep KaTeTepa.
- CMaxbTe KaTeTep refiem Ha BOAHOJ OCHOBE W BbINONHUTE KaTETEpI3aLMI0 N0 CTAHAAPTHOM METOAMKE,
COOM0R3A MM 3TOM NPABHNA aCeNTHKM.

. Mpu e Karerepo ¢ ruapod; HeNoCPeSCTBEHHO Nepen
BBELCHIIEM KaTETePa yBNAXKHITE ero, norpyzms Ha 15 CeKyHA B CTEPANbHYI0 BOAY AN QU3KONOTMYECKI
pacTBop, YTO NO3BOAMT I BOVICTBa Il Lol TMOKPLITWA KaTeTepa. Bo

BPeMA NOCTaHOBKM KaTeTepa nposepme, OCTaeTCA 7M1 BRAKHbIM €r MoKpbiTHe. He ncronb3yite

LONONHUTENbHbIE CMA30UHbIE BELLIECTB

Mpumevanve. Mepes kateTepu3aLiteii Cneayer NPOBepAT, NIPABHNBHO Nt GYHKUMOHUPYIOT 6anNOH U ero

Knanak, AnA Yero HeoBXoAMMO PasayTb U cAyTb BannoH.

« HeKoTopble KaTeTepbl UMeloT 0TBEPCTUE Ha KOHUMKE, KOTOPOE MO3BONAET YCTaHABAUBAT X C
UCNONIb30BAHHEM NPOBOAHHKA.

« YCTaHOBUTe KaTeTep N0 CTaHAAPTHOM METOZMKE, NPOABHIAR €70 N0 NPOBOLHHKY.

« M0Cs1e NPOBEPKN NPaBUALHOCTH YCTaHOBKW KaTeTepa yAanuTe NPOBOAHHK.

Npenynpesxpenue. Meanartpudeckue katerepyi pasmepos 06, 08 u 10 FR/CH MoryT umeTb 8 KomnnekTe

CTUNET, KOTOPbIF YTIPOLLIAET X YCTaHOBKY. Topel| y TaKilX KaTeTepoB 3aryiuex

eper YCTaHOBKOT YGeRuTeC, 4T0 CTUET 1erKO NPOXOANT 110 KATETepy, 4TO OH MPaBIbHO PACTIONOKEH B

KOHEUHOYE UaCTIN KTETepa 1 He BLIXOAUT Yepe3 ero OTBepCTHe.

TeauaTpuyeckiie katerepsl C NPOBOAHUKOM:

- [InA karerepos pasmepa 06 FR/CH AuameTp npoBoAHmKa Aomket cocTasnaTh 0,025»

- [Ina katerepo pasmepa 08 FR/CH auametp npoBoaHNKa AomkeH cocTasnath 0,032

- [InA karerepos pa3mepa 10 FR/CH guameTp npoBogHuKa fomket cocTasnats 0,038»

- Ty NpaBINbHOM YCTAHOBKE KaTETepa i3 €10 HAYHOTO KOHHEKTOpa NOABMAETCA MOYa

Tpedynpexderue. [locne ycmarosku neduampuyeckoeo kamemepa ydanume nposodHuK, ydepxusas ez

30.0patiXesyko PYKOAMKY, ecau 5mo mpe6yemcs.

2) HanoxeHue Haano6KoBOV 3MULMCTOCTOMbI

- MpoBeauTe npoLieaypy HanoXeHMA HaAN0BKOBOW SNULIUCTOCTOMBI 10 CTaHAAPTHOT METOANKE.

- Hag06K0B0e ApeHMpoBaHHE POBOLUTCA TONLKO MPY MONHOM MOYEBOM y3bipe.

- Cobiniopaiite npaBina Xipypritieckoii acenTkit

3) 3anonHenue 6annoHa

- PazpyiiTe GannoH CTepunbHOI BOAOH A0 06bEMa, YKa3aHHOT Ha ITUKETKe ynakosku. An 3Toro
BO3bMUTE WNPYL Be3 UrAb, 3aM0NHATE €10 0 TPe6yemoro ofbewma i uepes knanak BBeANTe XUAKOCT B
6annoH. Toce T0ro Kak 6annok PasayT U kaTeTep 3aQKCUPOBaH, GbICTPO OTCOBAUHMTE WAPUL
Y6eanTeco, 4T0 GannoH 3aM0NHeH, akkyPTHO MOTAKYB 33 KaTeTep, NP TOM AOMKHO OLLYLIATHCA
HEKOTOPOE CONPOTUBITEHHE.

- TogcoenuHNTe KaTeTep K MOYENPUEMHUKY.

- Y6eauTecs, 4T M0Ya CBOGOAHO MIPOTEKAET M0 TPYGKaM 1 B MeCTe COBAMHEHUA OTCYTCTBYIOT MPOTeuKil,

TIPEYMPEX AEHNA/MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTU

- K paore ¢ AakHbIM NpUCIOCOBNEHMeM AONYCKAIOTCA TONbKO NOATOTOBGHHbIE CeLHanUCTbi

-3a noboe ero npiMeHeHite, He yka3anHoe B pasfene «[lokasanusy, 0TBeuaeT Bpay.

- B Tpebyerca AononuTeNIbHaA GMKCALINA KATETeDa, MOXKHO YKPENUTb €70 KOHHEKTOP C NOMOLLIbIO
TEiiKONAGCTHIA.

- Infl CMa3blBaHIA KaTeTepa O3 NOKPLITIA PEKOMEHYETCA (Ma304HOE BELLIECTBO Ha BOAHOI OCHOBE.

- He ucnonb3yiiTe cMasoukble BeLIECTBA Ha OCHOBE HEQTENPOAYKTOB ANA CMA3KM KaTeTepoB,
Y3FOTOBIHHbIX U3 NlaTeKca.

- TTpu TIpUMEHEHU CUIKOHOBBIX KaTETePOB HE UCTIONb3YiiTe CUKOHOBOE MACAD.

- Mcnonb30BaHwe HeKOTOPbIX PACTBOPOB Ha OCHOBE /043 AR UPPUTALIU U MDOMBIBKI MOXET NPUBECTH K
MIOBPEK/IEHIIO0 CUTHKOHOBBIX KaTeTepoB.

- He npeBbiluaiiTe yka3aHHbili 0Gbem npit 3anonHeHu 6annoxa katerepa.

- He nepexumaiire katerep. 1pu HeoOX0AUMOCTH HCMONb3YiATe 3arnyLIKiL

- ToBTOPHOE MCONb30BaHME AAHHOTO M3ENUA, NP A
MOXeT NIpE/CTaBAAT PUCK ANA MoNb30BaTeNs. MoBTOpHaA 06paboTKa, 0UMCTKa, AL3MHORKLMA 1
CTEPUNI3ALIMA MOTYT YXYAILIMTH TEXHNYECKIE XaaKTEPUCTUKI M3ENIA, 4TO B CBOID 04ePeb Co3A3eT
LONONHUTENbHI PUCK HAHECEHVA TENECHOTO MOBDEX/AEHUA WM MHOULMPOBAHWA NaLIEHTa.

0COBbIE MEPbI MIPEAOCTOPOXHOCTY 1N NEAUATPUMECKUX KATETEPOB PA3MEPOM 06, 08 1

10 FR/CH

Jns e 06 FR/CH: He {ime Gannor Gonote Yem Ha 1,5 .

Jn kamemepos ¢ duamempon 08 u 10 FR/CH: He pasdysatime Gannor Gonvuse vem Ha 3 m.

J3nexaiite NPOBORHMK OCTOPOXKHO, HE CLIBUTaR YCTAHOBNEHHbIV KaTeTep.

HEXENATENTbHBIE ABMIEHMA

Jcronb30BaHMe GannOHHbIX KaTeTePOB MOKET COMPOBOXAATLCA HEKOTOPLIMY HEXENATENbHbIMM

ABTCHUAMI.

3T HeXenaTenbHble ABNEHIA MOTYT GbiTb BA3aHbI Kak C COCTOAHMEM NaLMEHTa, Tak 1 C CAMMM KaTeTepoM

1 MPOLIEAYPOVE €70 YCTaHOBKH:

- (BA3aHHbIE C NALIMEHTOM: CAMITTOMbI Pa3/IpaxeHus MOYeBOro ny3bips, Gonb, UHdexuna
MOYEUCTYCKATEbHBIX NyTedd, CyXeHile POCBeTa KaTeTepa  KamHeoBpasosanie,

- (BA3aHHble C NPOLIE/lPOt: TPABMA MOYEBLIBORALLUX Ny Tefi.

- (BA3aHHbIE C CAMUM KaTeTepOM: MOATeKaHHE MouM, pa3pbi 6annoka, onopoxHeHue Gannoa

Jcnonb308aHMe HAAMOBKOBLIX KATETEPOB MOXET COMPOBOXAATHCA HEKOTOPbIMU CTIEUOUNECKIMI

HEXeNaTeNbHbIMI ABNEHUAMI

- (BA3aHHbIE C NALIMEHTOM: TaKWe e, Kak YKa3aHO BLILUE, & TaKXe FeMaTypus, Pa3APAKEHHE KOXH.

- (BA3aHHbIe C NPOLIEAYPOIA: BOMOXKHbIE N0B0UHbIE ABNEHUA XapaKTepHbl ANA HaAno0Kkosoro
[DHUPOBAHHA, 0COBEHHO B TeX CYanX, KOTZia BLIONHACTCA NYHKTUPOBAHHE HE3ANOHEHHOTD
MOUYEBOFO ly35ipst, HAMPUMEP NepopaLA BpIoLLHO MonoCTH ¢ NepdopaLlteli KiLieUHwKa wnk Ge3 Hee,
HeNPaBiNbHaA YCTaHOBKA/MUTPaLIMA KaTeTepa.

- (BA3aHHbIE C CAMUM KaTeTepoM: MOTeKaHHE MOUM, MATPALIA KaTeTepa, y3n000pa3oakie Katerepa

NOCNENYIOLLIEE HABNIOAEHNE

Heobxonum perynapHbiii KOHTPOL OTCYTCTBIA MOBOUHbIX 3PHEKTOB 1 NPaBUNbHOI paboTH KaTeTepa, B

0COBEHHOCT €70 AEHMPYIOLLIX CBOFICTB,

Hi Takxe nonoXeHue Katetepa u 6annoHa.

PEKOMEHAIALIMA ANA NALIMEHTA

- MaumenTam Creayer pasbACHHTL NOCTEACTBILA YCTHOBKM KaTeTepa it HEOBXOAUMOCTb perynApHoro
KOHTPONA

- TTalmeHTs! LMK HI HEME/UEHHO YBEAOMASTS 1eYalLiero Bpaya o M0GbiX BOSHMKAIOLX HapyLLEHHAX.

- TugarenbHo BHINONIKAITE FATMEHIYECKItE NPOLIAYPB, KaXKA08 YTPO U BeYep NPOMbIBAIHTE HapyXHble
nofoBbie

Oprakbl # 06NACTb 33f1HET0 MPOX0AA BOROT C MbIIOM.

YIANEHUE

YjaneHie kateTepa BbINONHAETCA NOCPEACTBOM €r0 BbITATUBAHIA NOCTE CAYBaHWA GaNNOHA C NOMOLLIbI

WNPUL3, NOACOBAMHEHHOTO K Knanaky.

B catyuae CuMKOHOBBIX KaTeTepoB 06pa3oBatite CKAGA0K 6annoHa MOHO NPeAOTBPTUTD OCTOPOXHBIM 1

0CTeNeHHbIM 0NoPOXHeHien 6annowa. ECu npw yaaneHuy katerepa NauveHT Xanyetca Ha 6o, To

CerKa HanoHuTe GannoH (yBeauTech, 4o 6anioH Mpit TomM HaXORHTCA B MOYEBOM Ny3bipe), a 3aTeM

CHOBA NOCTENIEHHO OMOPOXHUTE €0, 4T0 NOMOXET PACpaBT CKNaZkM GannoHa.

Tpedynpexderue. HHoz0a coyaanue Gannona moxem Geimb 3ampyoHeHo u daxe Heao3moxHo. B 3mom

cyuage, 0nA cumyayuu  deticmeyiime & meememauL ¢ Cyuec

GHYMPUBONLHUHEIMU NPABUAAM.

PeluieHute 0 CPOKe YCTaHOBKH KaTeTepa NPUHAMAETCA TONIbKO BPAYOM B 3aBACHMOCTH OT THNa KaTeTepa,

MEULIAHCKIAX IOKA3aHATi 1 COCTORHWA NaLleHTa

He pekomexayeTca ycTaHaBnMBaTb CunikoHoBble Katetepbl FOLYSIL® Ha cpok, npeBbiluaiowuyii 30 AHeii.

He cnepyer ycranasnuBaTs Karetepsl Gonea NEOPLEX® u 1BX Gonee uem Ha 2 egenn.

He pexomenzyeTca ycTaHaBnMBath nateKcHsle katerepol Oone Ha cpok, NpesbilLatoLLMii 7 AHeil.

He pexoMerlyeTca yCTaHaBAMBaT NPOCTATUYECKIE KaTeTepbl Ha COK, NPeBbiLIaIowyii 7 AHed.

XPAHWUTD B 3ALLMLEHHOM OT CBETA CYXOM NMPOX/TAHOM MECTE.
HEUCNONb30BATD, ECTIN YAKOBKA NOBPEXAEHA.
3ATPELLAETCA NOBTOPHAA CTEPUIN3ALIMA.

V3LENVE NOANEXUT YTUNU3ALMM NOCTE UCMONb30BAHUA.
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®‘ INSTRUKCJA 0BSEUGI SH2115

CEWNIKI MOCZOWE Z BALONEM

OPIS
Cewnik moczowy z balonem zsilikonu, lateksu, PVC lub materiatu NEOPLEX® (z powtoka hydrofilng lub bez
z0baz etykieta)
Informagji na temat dtugosci, Srednicy, objetosci balonu, materiatu, metody sterylizagji oraz innych
whasciwosci nalezy szukac na etykiecie opakowania.
0 doborze rozmiaru, objgtosci balonu oraz materiatu cewnika decyduje personel medyczny, biorac pod
uwage stan pacjenta oraz planowany czas zastosowania
WSKAZANIA
- Cewniki Foleya: cewnikowanie cewki moczowej.
-W przypadku metody nadtonowej moga byc stosowane wytacznie proste dwudrozne cewniki Foleya o
maksymalnej objetosci balonu 15 ml (z wyjatkiem cewnikéw karbowanych)

- Trgjdrozne cewniki Foleya: cewnikowanie cewki moczowej i pooperacyjne pukanie pecherza moczowego.
- Cewniki stosowane w przypadku przerostu prostaty:

« krotkotrwaly drenaz pecherza moczowego,

« pooperacyjne ptukanie pecherza moczowego,

« P operadji prostaty: zatrzymanie krwawienia z zatoki stercza.

PRZECIWWSKAZANIA

Takie same jak w przypadku c ia cewki moczowej i nadtonowego drenazu pecherza moczowego
oraz ogolnie znane reakcje alergiczne na materiaty, z ktrych sq wykonywane artykuty medyczne (np. na
lateks).

Igodnie z oznaczeniem, niektare produkty zawieraja lateks.

Srodek ostroznosci: niniejsze produkty zawierajq naturalny lateks, ktdry moze wywotac reakcje alergiczne.

Obowigzek oceny historii alergii u pagienta spoczywa na personelu suzby zdrowia.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1) Wprowadzanie do cewki moczowej

-Wybrac cewnik o odpowiednim rozmiarze.

- Nawilzy¢ cewnik, uzywajac zelu na bazie wody, i wprowadzic go zgodnie ze standardowg technikg
cewnikowania cewki moczowej, przestrzegajac zasad aseptyki.

UWAGA: W przypadku cewnikéw z powtoka hydrofilng: tuz przed wprowadzeniem moczyc cewnik przez

15 sekund w sterylnej wodzie lub w roztworze soli fizjologicznej, aby aktywowac wiasciwosci nawilzajace

powoki hydrofilnej. W trakcie wprowadzania cewnika ta powtoka musi by¢ wilgotna. Nie stosowac

dodatkowych Srodkéw nawilzajacych.

UWAGA: Przed cewnikowaniem nalezy sprawdzic poprawnosc dziafania zaworu i balonu, napeniajac balon,

anastepnie oprozniajac o.

« Niektére cewniki maj otwarty koniec, ktéry umozliwia ich wprowadzanie za pomoca prowadnika.
« Wprowadzic cewnik wedtug standardowej procedury, przesuwajac go po prowadniku.
« Po upewnieniu sie, ze cewnik zostat umieszczony prawidtowo, usuna¢ prowadnik.

Ostrzezenie: Cewniki pediatryczne o Srednicach 06, 081 10 FR/CH mogq zawierac mandryn, ktdry utatwia ich

wprowadzanie. W zwiqzku z tym majq one zamkniety koniec.

Przed wprowadzeniem: Upewnic sig, Ze mandryn moze poruszac sie w cewniku, a takze sprawdzic koniec cew-

nika i upewnic sie, ze mandryn zostat umieszczony doktadanie wewnqtrz cewnika i nie wystaje poza oczko.

Cewniki pediatryczne z prowadnikiem:

-W przypadku cewnikéw 06 FR/CH — o Srednicy 0,025 cala

-W przypadku cewnikéw 08 FR/CH — o Srednicy 0,032 cala.

-W przypadku cewnikow 10 FR/CH — o Srednicy 0,038 cala.

- Upewnic sig, ze cewnik zostat ustawiony prawidtowo, sprawdzajac, czy na faczniku zewnetrznym znajduje
sie mocz.

Ostrzezenie: jes]i to konieczne, po wprowadzeniu cewnika pediatrycznego wysunqc mandryn przy uzyciu

pomarariczowego uchwytu.

2) Wprowadzenie z dostepu nadfonowego

- Postepowac wedtug j procedury wp! cewnika nadtonoweg

- Drenaz nadtonowy moze by¢ przeprowadzany jedynie przy pefnym pecherzu

- Przestrzegac zasad aseptyki chirurgicznej.

3) Napetnianie balonu

- Napehnic balon sterylng woda do objetosci zaznaczonej na etykiecie opakowania. W przypadku uzycia
strzykawki bez ity napeinic ja do objetosci wskazanej na zaworze odcinajacym i wstrzyknac zawartosc.

Kiedy balon zostanie napefniony, a cewnik unieruchomiony, szybko odtaczy¢ strzykawke. Upewnic sie, ze

balon jest napetniony, lekko pociagajac korpus cewnika — cewnik powinien wykazac pewien opr.

- Podtaczy¢ cewnik do worka do zbiorki moczu

- Sprawdzic, czy nie ma przecieku w miejscu taczenia i czy mocz przeptywa swobodnie przez dren.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

- Urzadzenie tego typu moze byc stosowane tylko przez przeszkolonych i doswiadczonych specjalistow.

- 0dpowiedzialnosc za wszelkie uzycie inne niz zalecane ponosi lekarz.

- Jesli cewnik musi zostac zabezpieczony, plaster nalezy natozy¢ na facznik.

- Do nawilzania cewnikow bez powtoki zaleca sie stosowanie Stodka nawilzajacego na bazie wody.

- Do cewnikaw lateksowych nie stosowac Srodkéw nawilzajacych na bazie nafty.

- Do cewnikaw silikonowych nie stosowac oleju silikonowego.

- Stosowanie roztworu do ptukania na bazie jodyny moze uszkodzic niektore cewniki.

- Nie napetniac balonu ponad wskazang wartos¢ maksymalna.

- Nie zaciska¢ cewnika. Jesli to konieczne, uzy¢ zatyczki.

- Ponowne uzycie tego produktu jednorazowego uzytku moze stanowic potencjalne ryzyko dla uzytkownika.

Przetwarzanie, czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja moga powodowac obnizenie jakosci produktu, co z

kolei stwarza dodatkowe ryzyko fizycznej szkody lub zakazenia u pacjenta

SRODKI 0STROZNOSCI SPECYFICZNE DLA CEWNIKOW PEDIATRYCZNYCH O SREDNICACH

06,08 110 CH/FR.

Cewniki o Srednicy 06 FR/CH: nie napelniac balonu powyzej poziomu 1,5 ml

Cewniki o Srednicach 08 i 10 FR/CH: nie napelniac balonu powyzej poziomu 3 ml.

Ostroznie wysunac mandryn, uwazajac, aby nie poruszy¢ cewnika

DZIALANIA NIEPOZADANE

Opisano kilka dziatari niepozadanych wystepujacych podczas uzywania cewnikow z balonem

Niektore z nich s zwigzane ze stanem pacjenta, inne z zabiegiem lub urzadzeniem

- Iwigzane z pacjentem: objawy podraznienia pecherza, bol, zakazenie drég moczowych, inkrustacja i
tworzenie sig kamieni,

- Iwiazane z zabiegiem: uraz drdg moczowych

- Iwiazane z urzadzeniem: wyciek, rozerwanie lub opréznienie balonu.

Opisano zdarzenia niepozadane zwiazane konkretnie z uzywaniem cewnikow nadtonowych.

- Iwigzane z pacjentem: jak wyzej i krwiomocz oraz roznego rodzaju podraznienia skory.

- Zwigzane z zabiegiem: mozliwe dziatania niepozadane sa takie same jak w przypadku drenazu
nadtonowego, szczegolnie jesli przeprowadzajacy zabieg przed naktuciem pecherza zapomni sprawdzic,
y pecherz jest petny, i nalezg do nich perforacja otrzewnowa (z perforacja jelita lub bez), niewtasciwe
umieszczenie/przemieszczenie.

- Jwigzane z urzadzeniem: jak wyzej oraz migracja cewnika i zasuptanie cewnika.

DALSZE OBSERWACJE

Cewnik powinien by¢ reqularnie kontrolowany pod katem wystepowania efektéw ubocznych, poprawnosci

dziatania, a zwiaszcza poprawnosci odplywu.

Kontrole powinny tez obejmowac sprawdzenie, czy balon jest ciagle napeniony, a cewnik poprawnie

umieszczony.

RADY DLA PACJENTA

- Pacjenci powinni by¢ poinformowani o wprowadzonym cewniku oraz o koniecznosci regulamego
monitorowania.

- Nalezy im zaleci¢, aby niezwlocznie informowali lekarza prowadzacego w wypadku zauwazenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci czy wadliwego dziatania.

- Nalezy starannie dbac o higiene osobista, myjc codziennie rano i wieczorem okolice genitaliow i odbytu
wodg oraz mydtem.

USUWANIE

Wykonywane przez zwykte pociggniecie po opréznieniu balonu strzykawkg podaczong do kanatu do

napefniania balonu.

Szczegdlnie w przypadku cewnikow silikonowych, fatdowaniu balonu mozna zapobiec przez powolne i

stopniowe oprdznianie. Jesli pacjent odczuwa bdl podczas wyciagania cewnika, mozna nieco napetnic balon

(nalezy uwazac, aby napetniac balon prawidtowo umieszczony w pecherzu) i stopniowo opraznic, aby

usuna( fatdowania.

Ostrzezenie: w wyjqtkowych przypadkach oprdZnienie balonu moze sie okazac trudne lub nawet niemozliwe.

W takich sytuacjach nalezy przestrzegac lokalnych zasad aby rozwigzac problem.

Jedyna osobg decydujaca o tym, jak dfugo jest wprowadzony cewnik, w zaleznosci od typu cewnika, jego

wskazari oraz stanu pacjenta, jest lekarz.

Cewnikaw silikonowych FOLYSIL® nie wolno pozostawiac na dtuzej niz 30 dni.

Cewnikdw Foleya wykonanych z materiatu NEOPLEX® lub PVC nie wolno pozostawiac na dtuzej niz 2

tygodnie.

Cewnikow Foleya wykonanych lateksu nie wolno pozostawiac na dtuzej niz 7 dni.

Cewnikdw stosowanych w przypadku przerostu prostaty nie wolno pozostawiac na dfuzej niz 7 dni.

PRZECHOWYWACZ DALA OD SWIATEA, W CHEODNYM | SUCHYM MIEISCU.
NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE.

NIE RESTERYLIZOWAC.

UTYLIZOWAC PO UZYCIU.
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@‘ POKYNY K POUZITIVYROBKU SH2115

BALONKOVE KATETRY PRO DRENAZ

MOCOVEHO MECHYRE
POPIS
Silikonovy; latexovy, PVC nebo NEOPLEX® balonkovy mocovy katétr (s hydrofilnim povrchem ¢i bez ného: viz
stitek)

Informace o délce, priimeéru, objemu balonku, materiélu, metodé sterilizace a ostatnich specidlnich

vlastnostech jsou uvedeny na stitku balent.

Za vybér velikosti, objemu balonku a materidlu katétru odpovidd odborny zdravotnicky pracovnik a vybér je

zalozen na pacientové stavu a pldnované dobé zaveden

INDIKACE

- Katétry Foley: Ureterdlni katetrizace mocového méchyre.

- Pro suprapubicky pfistup je mozné pouzit pouze primé dvoucestné katétry Foley do objemu balénku 15 ml
(kromé Zebrovanych katétrd).

- Trojcestné katétry Foley: Ureteralni katetrizace mocového méchyite a pooperacni proplachovou lavaz
méchjre.

- Prostatické katétry:

« krétkodobd drendz mocového méchyre,
« pooperacni irigacni lavaz méchyre,
« o operaci prostaty: zastava krvéceniz jamky prostaty.

KONTRAINDIKACE

Stejné jako u uretrélni katetrizace mocového méchyie nebo suprapubické drendze mocového méchyre, a dale

obecné zndmé alergické reakce na material prostedku (napr. latex).

Nekteré vyrobky obsahuji latex a jsou takto oznaceny.

Upozornéni: Tyto vyjrobky obsahuj prirodn latex, ktery miize zpdsobit alergickou reakci.

Zhodnoceni piitomnosti alergie u pacienta je zodpovédnosti zdravotnika.

POKYNY PRO POUZITI

1) Zavedeni do mocové trubice

- Ivolte katétr odpovidajici velikosti.

- Katétr o3etfete lubrikacnim gelem rozpustnym ve vodé a zavedte jej normdlni technikou pro uretrélni
katetrizaci; dodrZujte pritom bézné zésady sterility.

POZNAMKA: Katétry s hydrofilnim povlakem: tésné pred zavedenim navihcete katétr na 15 sekund sterilni

vodou nebo fyziologickym roztokem, aby se aktivovaly lubrikacni viastnosti hydrofilnho poviaku. Uistéte se,

Ze je tento povlak pfi zavadénf stdle vihky. NepouZivejte dalsf lubrikanty.

POZNAMKA: Pied katetrizaci je obvykIé ovéfit nafouknutim a vyfouknutim sprévnou funkd ventilu a

baldnku.

« Nekteré katétry majf otevieny konec, coz umoziiuje jejich zavedeni pomoci zavadéciho drdtu.
« Katétr zavedte béznjm zplisobem po zavadécim drétu.
« Po kontrole, 7e je katétr ve sprévné poloze, odstrafite zavadéc drat.

Varovani: Pediatrické katétry s primérem 06, 08 a 10 FR/CH mohou byt vybaveny styletem pro snazsiza-

vddeéni.

Jsou proto na konci uzaviené.

Pred zavedenim: Ujistéte se, Ze se stylet v katétru volné pohybuje a kontrolou konce katétru se ujistéte, Ze se sty-

let nachdzi z¢ela uvnit? a neplecnivd za otvor.

Pediatrické katétry se zavadécim drtem:

-Pro katétry o priiméru 06 FR/CH drét o priméru 0,025 palce

~Pro katétry o priiméru 08 FR/CH drét o priméru 0,032 palce

-Pro katétry o priiméru 10 FR/CH drét o priméru 0,038 palce

- Ujistéte se o spravném umisténi katétru tak, Ze zkontrolujete pritomnost moci v zevnim konektoru

Varovdni: Po zavedenf pediatrickych katétrd vytdhnéte v pripadé potieby stylet za oranZovou tichytku.

2) Suprapubické zavedeni

- Dodrzujte bézny postup pro zavedeni suprapubického katétru

- Suprapubickou drend? Ize provadét pouze pfi plném mocovém méchyii

- Dodrzujte zasady steriity.

3) Napousténi baldnku

- Napliite balnek sterilni vodou do objemu stanoveného na Stitku baleni. PouZijte stfikacku bez jehly,
natahnéte objem, ktery odpovida ventilu zabrariujicimu zpétnému toku, a vstiiknéte. Jakmile naplnite
balonek a znehybnite katétr, rychle odpojte stiikacku. Napinéni balonku zkontrolujete tak, Ze zlehka za
katétr zatahnete — katétr by mél kldst urcity odpor.

- Pripojte katétr ke sbérnému sacku na moc.

- Zkontrolujte, zda v misté spoje nejsou netésnosti, a Ze moc volné protéka hadickou

VAROVANI / OPATRENI

- S timto typem prostiedku sméji pracovat pouze zaskoleni a zkuseni odbornici.

- Jakékoli pouziti mimo uvedené indikace je na zodpovédnost Iékate.

- Je-li nutné katétr zajisti, je treba konektor prilepit.

- Lubrikaci katétrd bez povlaku je vhodné provadét pomoci vodou feditelnjich lubrikant(

- Pro latexové katétry nepouZivejte lubrikanty vyrobené z ropnyich produkti

- Silikonové katétry neosetfujte silikonovym olejem.

- Roztoky s obsahem jodu pouzité pro irigacni lavaz mohou nékteré silikonové katétry poskodit.

- Neprekracujte maximalni stanovenou hodnotu pro pinéni baldnku.

- Nezavirejte katétr svorkami. Bude-li tfeba, pouzijte zd

- Opakované pouiti tohoto prostiedku na jedno pouZitf mize predstavovat potencidlniriziko pro uZivatele.

Nové zpracovani, Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou narusit charakteristiky produktu, které pak mohou

predstavovat dal3f riziko fyzického poskozeni nebo infekce pacienta

UPOZORNENI TYKAJICT SE SPECIALNE PEDIATRICKYCH KATETRO O PROMERU FR/CH 06, 08 A 10.

Katétry o priméru 06 FR/CH: Nenapliiujte baldnek vice nez na 1,5 ml

Katétry o priméru 08 a 10 FR/CH: Nenapliiujte baldnek vice neZ na 3 mi.

Stylet vytahujte opatmé, abyste nepohnuli katétrem

NEZADOUCI UCINKY

Pro baldnkové katétry byla popsana fada vedlejSich acinki.

Nekteré jsou spojeny se stavem pacienta, jiné se zakrokem nebo zdravotnickjm prostiedkem

-Vedlejsi cinky spojené s pacientem: priznaky z podrazdéni méchye, bolest, infekce mocového traktu,
inkrustace a tvorba mocového kamene.

-Vedlejsi icinky spojené s procedurou: poranéni mocového traktu.

-Vedlejsf cinky spojené s pomiickou: netésnost, prasknuti nebo vyprazdnéni balonku.

Nezédouci icinky speciélné spojené s pouzitim suprapubickych katétr byly popsany.

-Vedlejsi cinky spojené s pacientem: viz vy3e, a ddle hematurie a druh podrézdént kiize.

- Vedlejsi icinky spojené s procedurou: mozné nezédouci tcinky jsou spojeny se suprapubickou drendz,
predevsim pokud Iékat zapomene pred punkci méchyie zkontrolovat, zda je napinény, a zahrnuji napfiklad
peritonedIni perforaci s perforaci stieva nebo bez ni, nespravné umisténi nebo posunem ze spravné polohy.

-Vedlejsf icinky spojené s pomiickou: viz vy3e, a ddle migrace katétru, zauzlenf katétru.

KONTROLA

Katétr je rovnéZ nutno pravidelné kontrolovat, aby bylo zajisténo, zda se nevyskytuji vedlejsi ticinky, zda

spravné funguje a predevsim, Ze je zajisténa fadnd drendz.

Kontrola by méla také byt zaméfena na naplnéni baldnku a spravné umistént katétru.

POKYNY PRO PACIENTA

- Pacienti musi byt pouceni o zavedeném katétru a o potiebé pravidelného sledovani.

- Pacientlim je tfeba sdélit, ze v pffpadé zjisténi jakékoliv anomalie nebo chybné funkce musi okamyzité
informovat osetfujiciho Iékafe.

- Dodrzujte prisnou mistni hygienu, réno i vecer omyjte genitdIni a andlni oblast mydlem a vodou.

VYIMUTH

Katétr Ize jednoduse vyjmout vytazenim, nejdfive je viak tfeba pomoci injekéni stiikacky nasazené na disti

napoustéciho ventilu vypustit baldnek.

Tejména u silikonovych katétri 1z zabranit vzniku zahybii na baldnku jeho vypusténim a opétovnym

jemnym postupnym napousténim. Pokud pii vytahovani katétru pacient citi bolest, mizeme baldnek mimé

piifouknout (pfedtim viak zkontrolujte, zda je sprévné umistén v méchyii) a postupné znovu vyfukovat, aby
se odstranily zahyby.

Varovdni: Za urcitych okolnosti miize byt obtizné, nebo dokonce nemozné, baldnek vypustit. V takovém piipadé

vyuZjte prosim své bézné mistni Klinické postupy.

Rozhodnuti o dobé umistént katétru je zcela v kompetenci Iékare, ktery rozhodne podle typu katétru,

indikace a zdravotniho stavu pacienta.

Silikonové katétry FOLYSIL® nesmi byt ponechany in situ vice nez 30 dnf.

Foleyovy NEOPLEX® a PVC katétry nesmi byt ponechdny in situ vice nez 2 tydny.

Foleyovy latexové katétry nesmi byt ponechdny in situ vice nez 7 dni.

Prostatické latexové katétry nesmi byt ponechany in situ vice ne7 7 dni.

SKLADUJTE NA CHLADNEM A SUCHEM MISTE. CHRANTE PRED SVETLEM.
V PRIPADE POSKOZENEHO BALENI NEPOUZIVEJTE.

NEPROVADEJTE RESTERILIZAC.

PO POUZITI ZLIKVIDUJTE.
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®‘ SH2115 KULLANIM TALIMATI

BALON URINER KATETERLER

ACIKLAMA

Silikon, lateks, PVC veya NEOPLEX® balon riner kateter (hidrofilik kaplamali veya kaplamasiz: etikete bakin)

Uzunluk, cap, balon hacmi, malzeme, sterilizasyon yantemi ve diger ozellikler hakkinda bilgi icin paket

etiketine bakin.

Hastanin durumuna ve planlanan takilma siresine gore boyut, balon hacmi ve kateter maddesi segme

sorumlulugu saglik uzmanlarina aittir

ENDIKASYONLAR

- Foley kateterler: Gretral triner kateter uygulamas.

- Suprapubik yaklagim igin yalnizca maksimum balon hacmi 15 ml olan diiz 2 yollu Foley kateterler
kullanilabilir (yivli kateterler disinda)

-3 yollu Foley kateterler: iretral Griner kateter uygulamas! ve operasyon sonrasi mesane yikamas!

- Prostat kateterler

«mesaneden kisa sireli idrar drenaji,
« Operasyon sonrasi mesane yikamasl,
« prostat ameliyatindan sonra: prostatik bdlgenin kanama durdurmas!.

KONTRENDIKASYONLAR

Uretral triner kateter yerlestirme islemi ve suprapubik mesane drenajiyla aynidir ve genellikle cihaz

malzemesine (., lateks) karst bilinen alerjik tepkiler soz konusudur.

Belirtilen baz riinler lateks icerebilir.

Dikkat: Bu tiriinler alerjik reaksiyonlara neden olabilecek dodal lateks icerir

Bir hastanin alerjik gegmisinin degerlendirilmesi sagitk hizmetleri uzmaninin sorumlulugundadir.

KULLANIM TALIMATLARI

1) Uretral Yerlestirme islemi

- Uygun boyutta bir kateter secin.

- Su bazli jel kullanarak kateteri kayganlagtinn ve yaygin sterilizasyon prosedirlerine uyarak normal dretral
kateter uygulama teknigine gore yerlestirin.

NOT: Hidrofilik kaplamalt kateterlerde: Yerlestirme isleminden hemen dnce, hidrofilik kaplamanin

kayganlagma ozelliklerini etkinlestirmek icin kateteri 15 saniye boyunca steril suyla veya fizyolojik salin

soltisyonuyla islatin. Bu kaplamanin yerlestirme islemi sirasinda islak kaldigindan emin olun. Ek
kayganlagtmcilar kullanmayn.

NOT: Kateter uygulamasindan dnce, genellikle balonu sisirip sondirerek valfin ve balonun aligir durumda

olup olmadiqr kontrol edilir.

«Bazi kataterler agik ugludur ve kilavuz kabloyla yerlestirilebilir.
« Katateri, kilavuz kablo izerinden ilerleterek normal prosedilre gdre yerlestirin.
« Kataterin dogru konumlandinldigindan emin olduktan sonra kilavuz kabloyu gikarin.

Uyart: Caplar 06, 08 ve 10 FR/CH olan qocuk kateterleri, yerlestirme islemini kolaylastiran bir stilet icerebilir. Bu

nedenle bunlar kapal ugludur.

Yerlestirme isleminden dnce: Stiletin kateter iinde hareket edebildiginden emin olun, stiletin dogru sekilde

Yetlestirilmesini ve gards alant disina gikmamasini saglamak icin kateter ucunu inceleyin.

Kilavuz telli cocuk kateterleri:

-06 FR/CH capli kataterler igin 0,025 ing (0,06 cm) capinda

-08 FR/CH capli kataterler igin 0,032 ing (0,08 cm) capinda

- 10 FR/CH capli kataterler igin 0,038 ing (0,09 cm) apinda

- Kateterin dogru sekilde konumlandinidigindan emin olmak icin dis konnektdrde idrar olup olmadigini
kontrol edin.

Uyarr: Cocuk kateterlerini yerlestirdikten sonra, gerekirse turuncu tutamaci kullanarak stileti geri gekin.

2) Suprapubik yerlestirme islemi

- Suprapubik kateter yerlestirme islemi icin genel prosediirii uygulayin.

- Suprapubik drenaj, yalnizca mesane tam dolu oldugu zaman uygulanmalidir.

- Cerrahi sterilizasyon kurallarina uyun.

3) Balonu sisirme

-Balonu, paket etiketi izerinde belirtilen hacme gelene kadar steril suyla sisirin. [gnesiz sinnga kullanmak
icin geri akis Gnleme valfinin izerinde gereken hacme gelene kadar doldurup enjekte edin. Balon sisince ve
kateter hareketsiz duruma gelince, sinngay! hizla gikarin. Kateter govdesini hafifge cekerek balonun sisip
sismedigini kontrol edin - kateter biraz direng gastermelidir.

- Kateteri idrar torbasina baglayin.

-Baglanti noktasinda sizinti olmadigindan ve idranin tiip icinde serbestce aktigindan emin olun

UYARILAR/ONLEMLER

- Bu tiir cihazlar, yalnizca egitimli ve deneyimli uzmanlar tarafindan kullanimalidir.

- Ongorilen endikasyonlarin haricindeki her tirli kullanim doktorun sorumlulugu altinda yapilabilir.

- Kateterin saglamlagtinimasi gerekirse, konnektre yapigkan uygulanmalidir.

-Kaplamasiz kateterleri icin su bazli | anerilir

- Lateks kateterlerde petrol bazli |

- Silikon kateterlerle silikon yadi kullanmayin.

- Iyot bazli yikama lavaj soliisyonu kullanilirsa, bazi silikon kateterler zarar gorebilir.

- Balonu, belirtilen maksimum degerin tizerinde sisirmeyin

- Kateteri kiskaglamayin. Gerekirse tipa kullanin.

- Bu tek kullanimlik iriintin yeniden kullaniimasi kullaniciya bir risk olusturabilir. Yeniden isleme, temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon triiniin Gzelliklerini bozarak, hastaya fiziksel zarar veya enfeksiyon riski
olusturabilir.

CH/FR 06, 08 VE 10 CAPLI PEDIATRIK KATETERLERE YONELIK ONLEMLER.

06 FR/CH gapinda kateterfer icin: Balonu 1,5 mlden daha fazla sisirmeyin.

08 VE 10 FR/CH gapinda kateterfer icin: Balonu 3 miden daha fazla sisirmeyin.

Stileti geri gekerken Kateteri hareket ettirmemeye zen gdsterin

YAN ETKILER

Balon ateterlerin kullanimina bagh olarak bazi yan etkiler tanimlanmstir.

Bunlarin bazilan hastanin durumuna, digerleri prosedilrlere veya cihaza baghdir:

- Hastayla ilgili olarak: mesane tahrisi semptomlar, agn, idrar yolu enfeksiyonu, kabuklanma ve tas olusumu.

- Prosediirle ilgili olarak: idrar yolu travmasi

- (ihazla ilgili olarak: sizinti, balonun patlamasi veya sonmesi

Suprapubik kateterlerin kullanimina 6zqii yan etkiler agiklanmistir.

- Hastayla ilgili olarak: Yukanda belirtilenlerle ayni ve kanama ile derinin tahris olmasiyla ilgili her tiirli
durum.

- Prosedirle ilgili olarak: bagirsak perforasyonu olsun, olmasin peritoneal perforasyon, yanlig
yerlestirme/yerinden kaydirma dahil ve tzellikle ponksiyondan énce mesanenin tam dolu olup olmadigini
kontrol etmeyi unutursaniz, yan etki olasilir suprapubik drenajda goziemlenen olay olasiligiyla aynid.

- Cihaza ilgili olarak: Yukarida belirtilenlerle ayni ve kateterin gkmas), kateterin diigimlenmesi.

TAKIP

Aynca, yan etki gorilmemesinin yani sira, kateterin dogru sekilde calistigindan ve dzellikle diizgiin drenaj

yaptigindan emin olmak icin kateter diizenli olarak izlenmelidir.

Izleme esnasinda balonun sismis oldugunun ve kateterin dogru yerlestirildiginin kontrol edilmesi de gerekir.

HASTA BILGILENDIRMESI

- Hastalara, kalici kateterleri ve diizenli izlemenin geredi ile ilgili egitim verilmelidir.

- Hastalar, herhangi bir anormallik veya islev bozuklugu oldugunu fark ederlerse ilgili hekimi derhal
bilgilendirmelidirler.

- Genital ve anal bolgeleri her sabah ve aksam sabun ve suyla temizleyerek titiz bir bélgesel hijyen saglayin.

CIKARMA

Bu islem, sisirme limeninin valfine bagh siringay! kullanarak balon sindiriildikten sonra, basitge geri

cekilerek gerceklestirilir.

Ozellikle silikon kateterler icin, balonun katlanmas! balonun yavasca ve azar azar havasini alarak onlenebilir.

Kateter gikanlirken hastanin cani yanarsa, balon yeniden biraz sisirilebilir (yeniden sisirmeden dnce balonun

mesanede dogru yerlestirildiginden emin olun) ve katlan kaldirmak icin yavasca tekrar sondiriilebilir

Uyan: stisnai kosullarda, balonu séndirmek giic veya hatta imkansiz olabilic Bu durumda, durumu cézmek

igin liitfen bailgenizde gegerli kurallara bagvurun.

Kateterin tiiriine, endikasyonuna ve hastanin tibbi durumuna bagl olarak bir kateterin degistirilmesi

stirecinin tek karar mercii hekimdir.

FOLYSIL® silikon kateterler 30 gtinden fazla iceride birakilmamalidir.

Foley NEOPLEX® ve PVC kateterler 2 haftadan fazla igeride birakilmamalidir.

Foley lateks kateterler 7 giinden fazla igeride birakilmamalidir.

Prostatik kateterler 7 giinden fazla iceride birakilmamalidir.

SERINVE KURU BIR YERDE ISIKTAN UZAKTA SAKLAYIN.
AMBALAJ HASARLIYSA URUNU KULLANMAYIN.
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

URUNU KULLANDIKTAN SONRA ATIN.
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@‘ KAYTTOOHJEET NRO SH2115

VIRTSAPUTKEN PALLOKATETRIT

KUVAUS

Virtsaputken silikoni-, lateksi-, PVC- tai NEOPLEX®-pallokatetri (hydrofiilisella paallysteelld tai ilman: katso

tarra)

Katso pakkauksen tarrasta pituus, halkaisija, pallon tilavuus, materiaali, sterilointitapa ja muut erityiset

ominaisuudet.

Katetrin koon, pallon tilavuuden ja materiaalin valinta on terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla potilaan

tilanteen ja suunnitellun implantaatioajan mukaan.

INDIKAATIOT

- Foley-katetrit: virtsaputken katetrointi.

-Vain suoria 2-tie Foley-Katetreja, joiden pallon maksimitilavuus on 15 ml, saa kdyttaa suprapubiseen
toimenpiteeseen (uurteisia katetreja lukuun ottamatta)

- 3-tie Foley-Katetrit: virtsaputken katetrointi ja virtsarakon huuhtelu leikkauksen jalkeen

- Huuhtelukatetrit

o virtsan tyhjentaminen virtsarakosta lyhyeksi ajaksi,
o virtsarakon huuhtelu leikkauksen jalkeen,
. jalkeen kuopan veren hyytyminen

KONTRAINDIKAATIOT

Samat kuin virtsaputken katetroinnilla ja suprapubisella virtsarakon tyhjennykselld sekd yleensa tunnetut

laitteen materiaaleista (esim. lateksista) johtuvat allergiset reaktiot.

Jos asiasta on erikseen mainittu, jotkin tuotteet sisaltavat lateksia

Varoitus: Namd tuotteet sisdltdvit luonnonkumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Potilaan arviointi on terv vastuulla

KAYTTOOHJEET

1) Vieminen virtsaputkeen

-Valitse sopivan kokoinen katetri.

-Voitele katetri vesipohjaisella geelilld ja aseta se paikalleen normaalia virtsaputken katetrointitekniikkaa
kéyttden normaalien aseptiikkasaantojen mukaisesti

HUOM: Katetrit, joissa on hydrofiilinen pinnoite: kostuta katetria juuri ennen sen sisaanvienti 15 sekunnin

ajan sterilila vedella tai fysiologisella suolaliuoksella aktivoidaksesi hydrofiilisen pinnoitteen

voiteluominaisuudet. Varmista, ettd pinnoite pysyy kosteana katetrin sisaanviennin ajan. Al kdyta muita
voiteluaingita

HUOM: Ennen katetrointia kuuluu normaaliin menettelyyn tarkistaa, etta venttiili ja pallo toimivat oikein,

tayttamalld pallo ja tyhjentamalla se sitten.

« Joissakin katetreissa on avoin pad, jonka ansiosta ne voidaan asettaa paikalleen ohjainvaijerin avulla.
« Vie katetri sisaan normaaliin tapaan tydntamalld sitd ohjainvaijerin kanssa.
« Kun olet tarkistanut, ettd katetri on kunnolla paikallaan, poista ohjainvaijeri

Varoitus: Lapsille tarkoitetuissa katetreissa, joiden halkaisijat ovat 06, 08 ja 10 FR/CH, voi olla ohjain, joka hel-

pottaa niiden asettamista. Siksi niiden toinen pdd on suljettu.

Ennen asettamista: varmista, ettd ohjain pddsee likkumaan katetrin sisdilld, ja tutki katetrin pdd varmistaak-

Sesi, ettd ohjain on asetettu oikein katetrin siscidn eikd tule ulos mistddn reidstd.

Lapsille tarkoitetut, ohjainvaijerilla varustetut katetrit:

- Katetreilla, joiden halkaisija on 06 FR/CH, 0,025 tuuman halkaisija

- Katetreilla, joiden halkaisija on 08 FR/CH, 0,032 tuuman halkaisija

- Katetreilla, joiden halkaisija on 10 FR/CH, 0,038 tuuman halkaisija

-Varmista, ettd katetri on oikeassa kohdassa tarkistamalla, ettd ulkoisessa liittimessd on virtsaa.

Varoitus: Kun olet asettanut lapsille tarkoitetun katetrin paikalleen, vedd ohjain tarvittaessa ulos oranssista

kahvasta.

2) Suprapubinen asettaminen

- Noudata normaalia suprapubista katetrin asetusmenetelmds.

- Suprapubinen tyhjennys tulee suorittaa vain silloin, kun virtsarakko on taynnd.

- Noudata kirurgisen aseptiikan saantja.

3) Pallon téyttéminen

-Téyta pallo steriillla vedella noudattaen pakkauksen etiketissd mainittua tilavuutta. Kéytd tahan neulatonta
ruiskua, téytd takaisinvirtauksen estavan venttiilin vaatimalla nestemaaralld ja ruiskuta. Ota ruisku irti, kun
pallo on téyttynyt ja katetrin liikkuminen estetty. Varmista, etté pallo on téyttynyt vetamalla katetrin runkoa
kevyesti - katetrissa pitdisi tuntua jonkin verran vastusta

- Liitd katetri virtsapussiin.

-Tarkista, ettei liitoskohdassa ole vuotoja ja ettd virtsa virtaa putkessa vapaasti.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

-Tamén tyyppista laitetta saavat kéyttdd vain koulutetut ja kokeneet ammattilaiset.

-YIld mainitusta poikkeava kéytto tapahtuu laakarin vastuulla.

- Jos katetri on varmistettava, kiinnitysaine on levitettava littimeen.

- Pinnoittamattomien katetrien voiteluun suositellaan vesipohjaista voiteluainetta

- Ala kayta lateksikatetreihin cljypohjaisia voiteluaineita

- Ala kayta silikonikatetreihin silikonidljya.

- Jodipohjaisen huuhtelu- ja pesuliuoksen kéyttd voi vaurioittaa joitakin silikonikatetreja.

- Ala tayta palloa siten, ettd sen tilavuus ylittaa iimoitetun maksimiarvon.

- Ala purista katetria. Kayta tarvittaessa tulppaa

-Taman kertakdyttituotteen uudelleenkdytdsta voi aiheutua riski kyttajalle. Uudelleenkasittely, puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi voivat heikentdd tuotteen ominaisuuksia, mik taas voi aiheuttaa potilaalle
yliméaraisen fyysisen haitan tai infektion riskin.

VAROTOIMET, JOTKA KOSKEVAT LAPSILLE TARKOITETTUJA KATETREJA, JOIDEN HALKAISIJA ON

06, 08 TAI 10 FR/CH

Katetrit, joiden halkaisija on 06 FR/CH: dild tdytd palloa enempd kuin 1,5 ml.

Katetrit, joiden halkaisija on 08 tai 10 FR/CH: dl tdytd palloa enempdd kuin 3 ml

Vedd ohjain varovasti ulos, jotta et liikuttaisi katetria.

HAITTAVAIKUTUKSET

Pallokatetrien kdyton yhteydessa on havaittu useita haittavaikutuksia.

Jotkin nilsta littyvat potilaan tilaan, toiset menetelmaan tai laitteeseen:

- Potilaaseen littyvat: virtsarakon arsytysoireet, kipu, vir jakivien
muodostuminen.

- Menetelmaan liittyvat: virtsatietrauma

- Laitteeseen littyvat: vuoto, pallon halkeaminen tai tyhjentyminen.

Erityisesti suprapubisten katetrien kaytton littyvat haittavaikutukset on kuvattu

- Potilaaseen liittyvat: samat kuin edella sekd verivirtsaisuus, ihoarsytys.

- Menetelmaan liittyvat: mahdolliset ovat samat kuin
yhteydessa, etenkin jos unohdetaan tarkistaa ennen virtsarakon puhkaisemista, onko se taynnd; naihin
kuuluu muun muassa peritoneaalinen perforaatio suolen lapaisylla taiilman, sijoitusvirhe/siirtyminen.

- Laitteeseen littyvat: samat kuin edella seka katetrin migraatio, katetrin meneminen solmuun.

SEURANTA

Laitetta tulee tarkkailla katetrin toiminnan

varmistamiseksi ja etenkin sen kunnollisen tyhjentymisen takaamiseksi

Tarkkailun yhteydessa on myds tarkistettava, etta pallo on edelleen taynna ja katetri kohdallaan.

NEUVOJA POTILAALLE

- Potilaalle tulee antaa tietoa katetrista ja sen tarkkailun

- Hantd tulee kehottaa iimoittamaan hoitavalle laakérille huomaamistaan poikkeamista tai
toimintahdirioists.

- Noudata tarkkaa paikallista hygieniaa, pese sukuelinten ja perdaukon alue joka aamu ja lta vedella ja
saippualla

POISTAMINEN

Tama tapahtuu yksinkertaisesti vetamall3, kun pallo on ensin tyhjennetty ruiskulla, joka on

kytkettytayttaontelon venttilin.

Etenkin silikonikatetreissa pallon taitokset voidaan valttaa tyhjentamalld pallo ja painamalla sitd varovasti

eteenpain. Jos potilas tuntee kipua katetria poistettaessa, palloa voi téyttaa hieman uudelleen (varmista, etté

pallo on oikein virtsarakon sisélld, ennen kuin téytt sita uudelleen) ja sen voi tyhjentaa varovasti uudelleen
taitosten poistamiseksi.

Varoitus: Poikkeuksellsissa oloissa pallon tyhjentdminen voi olla vaikeaa tai jopa mahdotonta. Katso siind

paikallisista apua tilanteen

Laakari yksin tekee paatoksen katetrin paikallaolon kestosta katetrityyppiin, sen indikaatioihin ja potilaan

terveydentilaan perustuen.

FOLYSIL® -silikonikatetreja ei saa jattaa paikalleen pidemmaksi ajaksi kuin 30 péivaksi

Foley NEOPLEX® - ja PVC-katetreja ei saa jattaa paikalleen pidemmiksi ajaksi kuin kahdeksi viikoksi.

Foley-lateksikatetreja ei saa jatta paikalleen pidemmaksi ajaksi kuin 7 paivaksi.

Huuhtelu katetreja ei saa jattad paikalleen pidemmaksi ajaksi kuin 7 péivaksi.

SAILYTA VALOLTA SUOJATTUNA KUIVASSA JAVIILERSSA.
EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT.
ALK STERILOI UUDELLEEN.

HAVITA TUOTE KAYTON JALKEEN.
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Cseo BRUKSANVISNING SH2115
BALLONGURINKATETRAR
BESKRIVNING

Ballongurinkateter av silikon, latex, PVC eller NEOPLEX® (med eller utan hydrofilbelaggning, se etikett).
Se farpackningens etikett for uppgifter om langd, diameter, ballongvolym, material, steriliseringsmetod och
andra specifika egenskaper.
Lakaren ansvarar for val av en kateter av lamplig storlek och ballongvolym samt lampligt material baserat pa
patientens tillstand och planerad kvarliggningstid
ANVANDNINGSOMRADE
- Foley-katetrar: uretral urinvagskateterisering.
- Endast raka tvdvags Foley-katetrar med en maximal ballongvolym pa 15 ml fér anvandas for suprapubisk
metod (med undantag far ribbade katetrar).
- Trevags Foley-katetrar: uretral urinvagskateterisering och postoperativ skdljning eller spolning av bldsan
- Prostatakatetrar.
« kortvarigt drénage av urinblasan,
« postoperativ skiijning eller spolning av bldsan,
« efter prostataoperation: hemostas av prostatans fossa.
KONTRAINDIKATIONER
Samma som for uretral i och
allergiska reaktioner pa materialen i instrumentet (exempelvis latex).
Vissa produkter innehller latex (vilket i sé fall anges)
Forsiktighet: dessa produkter innehdller naturlatex, vilket kan orsaka allergiska reaktioner
Det dr sjukvdrdspersonalens ansvar att bedéma patientens allergianamnes.
BRUKSANVISNING
1) Uretral inldggning
-Vilj en kateter av [amplig storlek.
- Smarj katetern med vattenbaserad gel och for in den med sedvanlig uretral kateteriseringsteknik. laktta
sedvanliga rutiner for asepsis.
0BS! Hydrofilbelagda katetrar ska precis fiire inlaggningen fuktas i 15 sekunder med sterilt vatten eller
fysiologisk 53 att belaggni er aktiveras. Se till att beldggningen halls fuktig
under inforandet. Anvénd inga ytterligare glidmedel.
0BS! Fore kateterisering ar det praxis att kontrollera att ventilen och ballongen fungerar ordentligt genom att
fylla och sedan tomma ballongen igen.
« Vissa katetrar har en dppen ande, vilket gor det mdjligt fira in dem over en ledare.
« Laggin katetern pd vanligt sétt genom att fora fram den pa ledaren
« Avldgsna ledaren nar du har kontrollerat att katetern ar korrekt placerad
Vaming! fi pediatriska katetrar med en diameter pd 2; 2,7 respektive 3,3 mm (FR/CH 06/08/10) medfiljer
ofta en mandrin som underldttar inférandet. Av detta skal har de en sluten dnde.
Fore inforandet: Kontrollera att mandrinen kan rova sig inuti katetern. Undersdk dven dnden pd katetern for att
kontrollera att mandrinen ligger korrekt och inte sticker ut ur ndgot av hdlen.
Pediatriska katetrar med ledare:
- For katetrar med en diameter pa 2 mm: anvand en ledare med en diameter pa 6,35 mm.
- For katetrar med en diameter pa 2,7 mm: anvand en ledare med en diameter p& 8,13 mm.
- For katetrar med en diameter pd 3,3 mm: anvand en ledare med en diameter pa 9,65 mm.
- Settill att katetern ar korrekt placerad (det ska synas urin vid den externa kopplingen).
Varning! Efter inldggning av pediatriska katetrar ska mandrinen dras tillbaka (vid behov med hjclp av det
orangefiirgade handtaget).
2) Suprapubisk inléggning
- Folj sedvanlig procedur for inlaggning av suprapubiska katetrar.
- Suprapubiskt drénage far endast utforas nar bldsan ar full
- Folj reglerna for kirurgisk asepsis.
3) Fylla ballongen
- Fyll ballongen med steriliserat vatten till den volym som anges pa forpackningens etikett. Anvand en
injektionsspruta utan nal och fyll den till erforderlig volym pd anti-refluxventilen och injicera. Avidgsna
sprutan snabbt nr ballongen har fyllts och katetern immobiliserats. Kontrollera att ballongen r fylld
genom att forsiktigt dra i kateterkroppen — katetern bar ge en del motstand.
- Anslut katetern till en urinpdse.
-Kontrollera att det inte forekommer ndgot lackage vid slangkopplingen och att urin flodar fritt i slangen.
VARNINGAR/FORSIKTIGHET
-Denna typ avinstrument fdr endast anvéndas av utbildade och erfarna lakare
- All annan anvandning &n den som beskrivs i denna bruksanvisning sker pd lakarens ansvar.
- Anvand kirurgisk tejp om katetern behaver féstas pa kopplingen.
- For smorjning av katetrar utan belaggning rekommenderas ett vattenbaserat glidmedel.
- Anvand inte petroleumbaserade glidmedel pa latexkatetrar.
- Anvénd inte silikonolja pa silikonkatetrar.
- Jodbaserade skilj kan skada vissa silikonkatetrar.
- Fyllinte ballongen over det angivna maximivardet.
-KIém inte dt katetern, utan anvénd en propp om nidvandigt.
- Denna produkt & avsedd fir engdngsbruk. Ateranvandning innebir en risk for anvéindaren.
(Ombearbetning, rengaring, desinficering och sterilisering aventyrar produktens integritet, vilket i sin tur
utsditter patienten for en okad risk for fysiska skador eller infektion.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PEDIATRISKA KATETRAR MED EN DIAMETER PA 2; 2,7 RESPEKTIVE
3,3 MM (FR/CH 06/08/10)
Katetrar med en diameter pd 2 mm: fyllinte ballongen ver 1,5 ml
Katetrar med en diameter pd 2,7 eller 3,3 mm: iyl inte ballongen dver 3 m,
Avldgsna mandrinen forsiktigt sd att katetern inte rubbas ur sitt lage.
BIVERKNINGAR
Ett flertal biverkningar har beskrivits i samband med anvandning av ballongkatetrar.
Somliga ar forknippade med patienttillstind, andra med ingreppet eller instrumentet
- Relaterade till patienten: irriterad bldsa, smérta, samt krust- och
- Relaterade till ingreppet: trauma i urinvagarna.
- Relaterat till instrumentet: lackage och brusten eller témd ballong.

samt, och i allmanhet, kinda

som dr specifikt forknippade med av katetrar har beskrivits.
- Relaterade till patienten: samma som ovan samt hematuri och olika typer av hudiritation.
- Relaterade till ingreppet: potentiella ar med det dranaget, i

synnerhet om man glommer att kontrollera om bldsan ar full innan den punkteras, vilket bl.a. kan leda till
bukhinneperforation med eller utan tarmperforation och felplacering/rubbning.

- Relaterat till instrumentet: samma som ovan samt katetermigration och knutor pé katetern.

UPPFOLINING

Regelbunden dvervakning for att se till att inga biverkningar forekommer och att katetern fungerar

ordentligt, i synnerhet att dranet ar fullgott.

Uppfdljningen omfattar aven kontroll av att ballongen fortfarande ar fylld och att katetern ligger ratt.

RADTILL PATIENTEN

- Informera patienten om k och behovet av kontroller.

- Be patienten att omedelbart informera den behandlande lakaren om han/hon upptacker négot onormalt
eller ngot som inte fungerar.

- Settill att hdlla det lokala omradet rent. Rengdr de genitala och anala regionerna omsorgsfullt morgon och
kvall med tvl och vatten.

AVLAGSNANDE

Avlagsna katetern genom att forst tomma ballongen med hjalp av en injektionsspruta som ansluts till

ventilen pa fyllningslumen och sedan forsiktigt dra ut katetern

| synnerhet pa silikonkatetrar kan veck pa ballongen forhindras genom att ballongen toms forsiktigt och

qradvis. Om patienten kanner smarta nar katetern avagsnas kan ballongen aterfyllas en aning (kontrollera

att ballongen ar korrekt placerad i urinblasan innan du fyller den) och forsiktigt timmas igen for att slata ut

vecken

Varning! | ovanliga fall kan det vara svirt eller omdjligt att tomma ballongen (detta dr dock mycket salisynt). |

s fallfoljer du sjukhusets riktlinjer for att ldsa problemet.

Det ar lakaren ensam som ansvarar for val av kvarliggningstid for katetern baserat pa typen av kateter, dess

indikation och patientens tillsténd.

Katetrar av FOLYSIL®-silikon far inte sitta kvar i mer an en manad.

Foley-katetrar i NEOPLEX® och PVC far inte sitta kvar i mer an tva veckor.

Foley-katetrar i latex farinte sitta kvar i mer an en vecka

Prostatakatetrar far inte sitta kvar i mer an en vecka

FORVARAS SVALT, TORRT OCH MORKT.

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.
FAR INTE OMSTERILISERAS.

KASSERA PRODUKTEN EFTER ANVANDNING.
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Cok> BRUGSANVISNING SH2115

URINVEJSKATETER MED BALLON

BESKRIVELSE

Urinvejskateter af silikone, latex, pvc eller NEOPLEX® med ballon (med eller uden hydrofil beleegning: Se
etiket)

Se pakkens etiket vedrarende lengde, diameter, n, materiale, steril fe og andre
specifikke egenskaber.

Valg af kateterstarrelse, -b n 0g -materiale er

patientens status, og hvor lzenge det er planlagt, at katetret skal blive siddende.

INDIKATIONER

- Foleykatetre: uretralkateterisation.

-Dermd kun anvendes lige 2-vejs Foleykatetre med en maks. ballonvolumen p& 15 ml il suprapubisk
tilgang (bortset fra ribbede katetre).

- 3-vejs Foleykatetre: ur og

- Prostatakatetre:

« kortvarig drzenage af blaereurin
« postoperativ blereskylning,
« efter prostatakirurgi: heemostase af prostatalejet

KONTRAINDIKATIONER

Som for ur 0g suprapubisk bl

udstyrets materiale (fx latex).

Hvor det er angivet, indeholder nogle produkter latex.

Forsigtig: Disse produkter indeholder naturlig latex, som kan medfare allergiske reaktioner

Det er det faguddannede sundhedspersonales ansvar at evaluere patientens allergiske baggrund.

BRUGSANVISNING

1) Uretral indforing

-Veelg et kateter i en passende starrelse.

- Smar kateteret med en vandbaseret gel, og indszet det i henhold til normal kateriseringsteknik, idet de
seedvanlige regler for asepsis overholdes.

0BS: Katetre med hydrofil belzegning: Umiddelbart for katetret skal indfares, lzegges det i sterilt vand eller

fysiologisk saltvandsoplasning i 15 sekunder for at aktivere den hydrofile belaegnings smerende egenskaber.

Serg for, at denne belegning holdes fugtiq under indferingen. Der md ikke anvendes yderligere smoremidler.

0BS: Inden kateterisationen er det normal praksis at inflatere og derefter deflatere ballonen for at kontrollere,

atventil og ballon fungerer korrekt.
« Visse katetre har en dben ende, som ger, at de kan indszttes med en guidewire.
« Indszet katetret i henhold til normal procedure ved at fare det frem over guidewiren.
« Nar det er kontrolleret, at katetret er placeret korrekt, kan guidewiren fiemes.

Advarsel: Katetre til peediatrisk brug med diameter FR/CH 06, 08 og 10 leveres undertiden med en stilet, der

letter indfaringen. De har derfor lukket spids.

Inden indforing: Kontroller, at stiletten kan beveege siq i katetret, og undersag kateterspidsen for at sikre, at

stiletten sidder korrekt inden i katetret og ikke stikker ud af et je.

Katetre til paediatrisk brug med guidewire:

- For katetre med diameter 06 FR/CH — en diameter pa 0,6 mm

- For katetre med diameter 08 FR/CH — en diameter pa 0,8 mm

- For katetre med diameter 10 FR/CH — en diameter p& 1 mm

- Korrekt placering af katetret kontrolleres ved, at der laber urin ind i den eksterne konnektor.

Advarsel: Efter indfaringen treekkes stiletten tilbage, om nodvendigt ved hielp af det orange greb.

2) Suprapubisk indfering

- Folg den normale procedure for suprapubisk kateterisation

- Suprapubisk drznage mé kun implementeres, ndr blzren er fuld.

- Folg reglere for kirurgisk asepsis.

3) Inflatering af ballonen

- Pust ballonen op med sterilt vand til den volumen, der er angivet pa pakkens etiket. Den maengde, der er
angivet pa antitilbagelbsventilen, fyldes pa en sprajte uden nl og injiceres. Nar ballonen er inflateret og
kateteret immobiliseret, fiernes sprojten hurtigt. Treek forsigtigt i katetret for at kontrollere, at ballonen er
inflateret — Katetret skal yde en vis modstand.

-Tilslut kateteret til en urinpose.

- Kontroller, at der ikke er udsivninger ved tilslutningsstedet, og at urinen laber uhindret i slangen.

ADVARSLER/SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

- Denne type udstyr ma kun anvendes af uddannet og erfarent personale.

- Enhver anden anvendelse end til de oplyste indikationer er lzegens ansvar.

- Hvis det er nodvendigt at fastgore katetret, skal kizbemidlet p&feres konnektoren.

-Til smaring af katetre uden belaegning anbefales et vandbaseret smoremiddel.

- Der mé ikke anvendes mineraloliebaserede smaremidler tl latexkatetre.

- Der mé ikke anvendes silikoneolie til silikonekatetre.

- Anvendelsen af jod-baserede bleer i inger kan beskadige visse silikonekatetre.

- Ballonen mad ikke inflateres ud over den anfarte maksimumsveerdi

- Kateteret md ikke lukkes med en klemme. Anvend om nadvendigt en prop.

- Genbrug af dette engangsprodukt indebzerer en potentiel risiko for brugeren. Oparbejdning, rensning,
desinficering og sterilisering kan forringe produktets egenskaber og dermed skabe en yderligere risiko for,
at patienten lider fysisk skade eller fér en infektion

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE DE PAEDIATRISKE KATETRE MED DIAMETER FR/CH 06, 08 0G 10

Katetre med diameter FR/CH 06 Baflonen md ikke inflateres med mere end 1,5 ml.

Katetre med diameter FR/CH 08 og 10: Ballonen md ikke inflateres med mere end 3 ml.

Treek forsigtigt stiletten tilbage, s& katetret ikke flytter sig.

BIVIRKNINGER

Der er beskrevet flere bivirkninger i forbindelse med brug af ballonkatetre.

Nogle er relateret til tilstande hos patienterne, andre il proceduren eller udstyret:

- Patientrelaterede: symptomer p& smerter, 0g
stendannelse.

- Procedurerelaterede: urinvejstraume.

- Udstyrsrelaterede: udsivning, sprengt eller deflateret ballon.

Der er beskrevet uanskede haendelser, som er specifikt relateret til brug af suprapubiske katetre.

- Patientrelaterede: som ovenfor plus hazmaturi samt alle former for hudirritation.

- Procedurerelaterede: De mulige bivirkninger er dem, der observeres ved suprapubisk draenage, iszer hvis
man glemmer at kontrollere, om blaeren er fyldt, far den punkteres, herunder peritoneal perforation med
eller uden tarmperforation, fejlplacering/displacering.

- Udstyrsrelaterede: som ovenfor samt katetermigration, knudedannelse pé katetret.

OPFOLGNING

Der skal iveerkszettes regelmeessig monitorering for at sikre, at der ikke opstar bivirkninger, at katetret

fungerer rigtigt, og iseer at det dreener rigtigt.

Ved monitoreringen skal det ogsa kontrolleres, at ballonen stadig er inflateret, og at katetret er placeret

korrekt.

PATIENTRADGIVNING

- Patienter skal undervises i, hvordan deres anlagte kateter fungerer, samt oplyses om behovet for
regelmzessig monitorering.

- De skal rédes il straks at underrette den behandlende Izzge, hvis de opdager unormale forhold eller
funktionssvigt.

- Overhold streng lokal hygiejne, og vask omradet omkring kansdelene og endetarmen hver morgen og
aften med vand og sabe.

UDTAGNING

Katetret fiernes ved simpelthen at traekke det ud, efter at ballonen er blevet deflateret ved hjeelp af en sprajte,

som sluttes til ventilen pé inflateringslumenen.

Sarligt for silikonekatetres vedkommende kan folder pa ballonen undgés ved forsigtig, gradvis deflatering

Hvis patienten faler smerte, nar katetret fiernes, kan ballonen reinflateres en smule (kontroller farst, at den er

placeret korrekt i bleeren) og gradvist deflateres igen for at fieme folderne.

Advarsel: Under ganske seerlige forhold kan det veere vanskeligt eller endog umuligt at deflatere ballonen. | sd

fald skal de relevante lokale retningsliner falges.

Kun lzegen mé fastsatte varigheden for anlzeggelsen af et kateter med udgangspunkt i katetertypen,

indikationere og patientens medicinske tilstand

FOLYSILL® silikonekatetre ma hajst blive siddende i 30 dage.

Foley NEOPLEX® og puc-katetre mé hojst blive siddende i 2 uger.

Foley latexkatetre ma hajst blive siddende i 7 dage.

Prostatiske katetre ma hajst blive siddende i 7 dage.

ansvar og skal baseres pa

samt generelt kendte allergiske reaktioner p&

SKAL OPBEVARES MORKT, KALIGT 0G TORT.

MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET.
MA IKKE GENSTERILISERES.

PRODUKTET SKAL KASSERES EFTER BRUG.

iment Number: VV-0095337  Status: Approved Version
Name: SH2115ghrtwork - Patria



SH2115 GOR_Mise en page 1 09/03/15 09:46 Page[l6

@‘ BRUKSANVISNING FOR SH2115

URINVEISKATETRE MED BALLONG

BESKRIVELSE

Urinkateter med ballong, av silikon, lateks, PVC eller NEOPLEX® (med eller uten hydrofilt belegg: se

etiketten)

Se etiketten p pakken angéende lengde, diameter, ballongvolum, materiale, steriliseringsmetode og andre

spesifikke egenskaper.

Det er legens eller sykepleierens ansvar d velge starrelse, ballongvolum og katetermateriale ut fra pasientens

status og den planlagte behandlingstiden.

INDIKASJONER

- Foley-katetere: uretral urinveiskateterisering.

- Bare rette toveis Foley-Katetere med starste ballongvolum 15 ml kan brukes til suprapubisk innleggelse
(unntatt for rillede katetere).

- Treveis Foley-katetere: uretral urinveiskateterisering og postoperativ blzereskylling.

- Prostatakatetre:

« kortvarig drenering av urin fra blzren,
« postoperativ blereskylling.
« etter prostatainngrep: hemostase av prostatisk fossa

KONTRAINDIKASJONER

De samme som for suprapubisk blaeredrenering og generelle, kjente allergiske reaksjoner pa grunn av

materialet i utstyret (feks. lateks).

Der det er angitt, inneholder noen produkter lateks.

Forsiktig: disse produktene inneholder naturlateks, som kan fordrsake allergiske reaksjoner.

Det er helsepersonellets ansvar d foreta en evaluering av pasientens allergibakgrunn.

BRUKSANVISNING

1) Innsetting i uretra

-Velg riktig kateterstarrelse.

- Smar kateteret med en vannbasert gel, og sett det inn ved bruk av vanlig uretral kateteriseringsteknikk.
Overhold vanlige regler for aseptikk.

NB: For katetre med hydrofilt belegg: like far innsetting fuktes kateteret i 15 sekunder med sterilt vann eller

fysiologisk saltvannsopplasning for & aktivere de smarende egenskapene til det hydrofile belegget. Pass pé at

belegget holdes fuktig under innsettingen. Ikke bruk andre smoremidler.

NB: For kateterisering md en sjekke at ventilen og ballongen fungerer riktig ved & fylle og tomme ballongen.

« Noen katetere er &pne i enden, slik at de kan settes inn med en guidewire.
« Settinn kateteret pd vanlig mate, ved & fore det over guidewiren.
« Nar du har kontrollert at kateteret er riktig plassert, fiemer du guidewiren.

Advarsel: katetre for pediatriske pasienter, med diameter 06, 08 og 10 FR/CH, kan ha en mandreng som gjor

det lettere d sette dem inn. Derfor er de lukket i enden.

Far innsetting: Serg for at mandrengen kan bevege seq i kateteret. Undersok enden av kateteret for  kontrollere

at mandrengen er korrekt plassert inne i kateteret, og ikke kommer ut av det ene ayet.

Katetre med quidewire for pediatriske pasienter.

- For 06 FR/CH-katetere, en diameter p& 0,025 tommer

- For 08 FR/CH-katetere, en diameter p& 0,032 tommer

- For 10 FR/CH-katetere, en diameter p& 0,038 tommer

- Pass pd at kateteret er riktig plassert ved & kontrollere at det er urin ved den eksterne koblingen.

Advarsel- etter innsetting av katetere til pediatriske pasienter trekkes mandrengen om nadvendiq ut ved hjelp

av den oransfe holderen.

2) Suprapubisk innsetting

- Folg vanlig praksis for suprapubisk kateterinnsetting

- Suprapubisk drenering ma bare startes nr blaeren er full

- Overhold reglene for kirurgisk aseptikk.

3) Fylle ballongen

- Fyll ballongen med sterilt vann med volumet angitt pd etiketten pa pakningen. Bruk en sprayte uten
kanyle, fyll med angitt volum pd antirefluksventilen og injiser. Koble sprayten raskt fra nér ballongen er fylt,
0g kateteret sitter riktig. Kontroller at ballongen er fylt ved & trekke forsiktig i kateteret. Du skal da fole litt
motstand.

-Koble kateteret til en urinpose.

- Kontroller at det ikke er lekkasje i koblingen, og at urinen flyter fitt i slangen.

ADVARSLER/FORSIKTIGHETSREGLER

- Denne typen produkt mé bare brukes av erfarne leger som har fatt opplering i bruken.

- Annen bruk enn den som er angitt, utfares pé legens eget ansvar.

- Huis kateteret ma festes, ma limbandet settes over koplingen.

- Detanbefales & smare katetere uten belegg med et vannbasert glidemiddel.

- lkke bruk rte smoremidler med latekska

- Ikke bruk silikonolje pa silikonkatetre.

- Bruk av jodbasert skyllevaesker kan skade enkelte silikonkatetre.

- Ikke fyll ballongen mer enn den angitte maksimalverdien.

- Ikke sett klemme pd kateteret. Bruk eventuelt en plugg.

- Gjenbruk av dette engangsproduktet kan medfare potensiell risiko for brukeren. Gjenbruk, rengjering,
desinfisering og sterilisering kan virke negativt inn pa produktegenskapene, noe som igjen kan medfere
ytterligere risiko for fysisk skade eller infeksjon hos pasienten

FORHOLDSREGLER FOR PEDIATRISKE KATETRE MED DIAMETER PA CH/FR 06, 08 0G 10

For katetre med diameter 06 FR/CH: lkke fyll ballongen med mer enn 1,5 ml.

For katetre med diameter 08 0G 10 FR/CH: lkke fyl ballongen med mer enn 3 ml.

Trekk mandrengen forsiktig ut, slik at ikke kateteret beveger seg.

BIVIRKNINGER

Det er beskrevet en rekke bivirkninger ved bruk av ballongkatetre.

Noen er forbundet med pasienttilstandene, andre med inngrepet eller apparatet:

~Tilknyttet pasienten: symptomer pa smerter, skorpe- og -
Tilknyttet inngrepet: traumer i urinveiene

- Tilknyttet innretningen: lekkasje, sprekking av ballongen eller uttomming.

Det er beskrevet bivirkninger som er spesifikt forbundet med bruk av suprapubiske katetre.

~Tilknyttet pasienten: Samme som ovenfor og hematuri, samt alle typer hudirritasjon.

~Tilknyttet inngrepet: De potensielle bivirkningene er det som er observert ved suprapubisk drenering,
seerlig hvis en glemmer & sjekke om blzeren er full far den punkteres, blant annet peritoneal perforasjon
med eller uten perforasjon av tarm, feilplassering eller forskyvning.

~Tilknyttet innretningen: Samme som ovenfor, og forskyvning av kateteret eller knute pa det.

OPPFOLGING

Det bar utfares jevnlig overvakning for & kontrollere at det ikke oppstar bivirkninger, at kateteret fungerer

som det skal, og spesielt at dreneringen fungerer godt.

Overvakningen bor ogsa kontrollere at ballongen fremdeles er fylt, og at kateteret er korrekt plassert.

RAD TIL PASIENTEN

- Pasientene bor informeres om deres innsatte katetre og behovet for regelmessig overvakning

-De mé fa beskjed om & informere behandlende lege umiddelbart hvis de legger merke til noe unormalt
eller dysfunksjonelt.

-Veer naye med lokal hygiene. Rengjor genitalt og analt omréde hver morgen og kveld med sape og vann.

FJERNING

Fjerning foretas gjennom enkelt trekk etter at ballongen er tamt ved hjelp av en sprayte koblet til ventilen pa

fylledpningen.

Spesielt pé silikonkatetre er det mulig & forhindre bretting av ballongen ved & tamme den forsiktig og i

okende grad. Hvis pasienten faler smerte ndr kateteret fiernes, kan ballongen fylles litt opp igjen (pass pé at

ballongen er riktig plasserti blzeren far den fylles igjen) og tammes forsiktig en gang til for  fierne foldene.

Advarsel: | enkelte spesielle tilfeller kan det vere vanskelig, eller til og med umulig, d tamme ballongen. Hvis

dette skulle skje, md du falge lokale prosedyrer for d lpse situasjonen.

Legen har det hele ansvaret for fastsettelse av kateteriseringens varighet, avhengig av typen kateter,

indikasjonene og pasientens medisinske tilstand.

FOLYSIL®-silikonkatetre mé ikke sitte inne i mer enn 30 dager.

Foley NEOPLEX®- og PVC-katetre m ikke sitte inne i mer enn 2 uker.

Foley-latekskatetre md ikke sitte inne i mer enn 7 dager.

Prostata-katetre md ikke sitte inne i mer enn 7 dager.

OPPBEVARES PA MRKT, KIGLIG 0G TORT STED.
SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET.
MA IKKE OMSTERILISERES.

KASSER PRODUKTET ETTER BRUK.

iment Number: VV-0095337  Status: Approved Version
Name: SH2115ghrtwork - Patria
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®‘ WHCTPYKLIMW 3A YTIOTPEBA SH2115
BANIOHHU YPUHAPHU KATETPU
OMUCAHVE

banoHeH ypuHapeH kateTbp oT cunukoH, natekc, PVC unu NEOPLEX® (c unu Ge3 xuapodunto nokpuve:
BIDKTE €TIKETa).
BuxkTe eTuKeTa Ha 0NaKoBKaTa 3a [IbMXMHaTa, AMameTbpa, 0Bema Ha 6anowa, Matepuana, MeToa Ha
CTEPUNM3ALIAA 1 ADYTH CeUUdUUHY XaPAKTEPUCTUKIL.
11300pbT Ha pasmiep, 06ew Ha BanoHa 1 MaTepuan Ha kaTeTbpa e 0TTOBOPHOCT Ha MeAULIMHCKHA
CELMATICT, Bb3 OCHOBA Ha CTATYCa Ha NALMeHTa W MTaHUP3HOTO BPeMe Ha MpecToil
NOKA3AHMA
- Qonedt KaTeTpu: ypeTpanHa ypuHapHa karetepu3aLis.
- EQMHCTBEHO NpaBitTe £BYBTHY GOneli KaTeTpH € MakcumaneH obem Ha Ganowa 15 ml morar Aa ce
U3I0/138aT 3a KaTeTepy3aLA upe3 cynpany6iuen 40CTbN (C u3KniodeHme opebpeniTe Karerpu).
- TounbTHU Gonedt KaTeTpu: YPTpanHa ypUHapHa KaTeTepu3aLuA U CleaonepaTuBHa MpHTaLMA-NaBax Ha
NUKOUHIA MEXyP.

- KaTeTpu 3 pazyBaxe B MPOCTATHOTO OXe:

« KDATKOCDOUEH AIPEHaX Ha YDUHA OT MAKOUHHA MEXYP,

« CefI0NePATYBHA UPMTaLIMA-NaBAX Ha NMKOYHIA MeXyp,

 CIIe/1 XUPYPIYYHA UHTEPBEHUA Ha NPOCTATATa: XeMOCTa3a Ha NIPOCTATHOTO I0Xe.
NPOTUBOMOKA3AHMA
(e KaKTO NPU YPETPAHA YPUHAPHa KATETePU3AUNA M CYnpanybUyeH APEHaX Ha MMKOUHNA MeXyp, U
OCHOBHO, U3BECTHY aNePrUHI PEAKLIM KbM MaTepuana Ha U3[lenuero (Hanpumep narexc).
Kbpeto e 0603HaueHo, HAKOU MPOAYKTH ChbpXaT NaTexC.
Brumanue: me3u npodysmu codepxam ecmecmaeH AGMeKe, KoUmMo Moxe 06 NpUNUKU arepeusHu
peaKyu.
OeHKaTa 32 aNeprii Ha NalleHTa e OTFOBOPHOCT Ha 3APABHIA CMeLManKCT.
VHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA

1) Ypetpanto nocrassxe

- Ws6epete noaxoaALL pasmep Katerbp.

- CMaxeTe KaTeTbpa, KaTo U3MON3BaTe reN Ha BOAHA 0CHOBA, 1 10 NOCTaBETe, KaTo U3non3gare
HOPMAnHara TeXHIKa 33 YPETPanHa KateTepu3auua npi CNazsaxe Ha obuuaiiHue Npaguna 3a acentuka n
aHTUCeNTIKa.

3ABENEXKA: 3a Katetpu ¢ XigpoguaHo NOKpUTUE: HENocpe/CTBEHO MPeA NOCTABAHETO, HaBNaxHere 33

0K0M0 15 CORYHAN KATETHP CoC CTEpITAA BORa W7 QU3AONOTVEH PaSTBOP, 32 42 Ce aKTUBApaT

CM30YHMTe CBOICTBA Ha ) TNOKPUTHE. HD [ani NOKPUTHETO € BNAXHO N0 BPEME

Ha NoCTaAHero. He u3non3saiite AONBAHUTENHK nyﬁpmaw

3ABENEXKA: 06uuaiiia npakTuka e npeau katerepuaLnaTa fa ce NPOBEPU Aank Knanara i 6anoHa

QYHKLMOHMPAT NPaBUTHO UPe3 pa3lyBaHe I NCNEABALLO OTAYBaHe Ha Ganoka

« Hakon KaTeTpu UMar 0TBOpeH Kpﬂﬁ, KOETO 1aBa Bb3MOXHOCT Te A ﬁ‘bﬁlaT NOCTaBAHN CXKMYEH BOAAY.

«loctagere KaTeTbpa CbriacHo 0fuuaitnata NpoLeAypa, KaTo ro NPUABHXBATE N0 X0Aa Ha KUYHNA

80AaY.

« (e KaTO MPOBEPHTe AanV! KATETHPET € NOCTaBeH NPABITHO, OTCTPAHETe BOaYa.
[pedynpexderue: neduampusume kamempu ¢ duasemsp om 06, 08 u 10 FR/CH moxe oa exmoveam
(Mmufe, Koemo ynecHaga NoCMasaHemo Um. ﬁOﬂﬂl}U 1Mosa me (a CaC 3ameopeH Kl](]l].

TTpedu nocmasske: ysepeme ce, Ye Cmunemo Moxe 0a ce 06U & Kamemspa u nposepeme Kpas Ha

Kamemapa, 30 00 Cme CueypHu, Ye CMUnemo e N3ULUOHUPAHO N0 Hadi-006PUS HA4UH 8 Heao U He e

NOKA36a NPe3 0MeOp Ha Kamemapa.

ﬂEﬂV\ﬂTDMHHV\ KaTeTpu C BoAaY:

- 3a kareTpu ¢ Anamerbp 06 FR/CH, quamersp 0,025 uHua

- 3a karetpu ¢ Auanmerbp 08 FR/CH, quamerbp 0,032 unua

-3a karerpy ¢ anametnp 10 FR/CH, auamersp 0,038 uhua

- %EIJETQ (e, Ye KaTeTbPbT € N0CTaBeH NPAaBUNHO, KaTo NPOBEPUTE 3d HaNuMe Ha YPUHa NPK BbHLIHNA
KOHEKTOP.

TTpedynpexdenue: C7ed 10CTABAHe HA NEGUAMPUSHUIE Kamempu, U3iMeeneme CmUTemo, Kamo

OpaiKa, ako e

2) CynpanybuuHo noctaBaxe

- (nassaiire 06uuaiiara npoLieaypa 3a CynpanybuyHo noCTaBAHe Ha KareTbp.

- Cynpany6udHUAT ipexax TpAGBA A Ce NPYNra Camo NPY MbEH NMKOUEH Mexyp.

- (nazeaiite NPaBWUNaTd Ha XMPYpruyHaTa acentuka.

3) PanyBate Ha banoHa

- Paspyiite BanoHa CbC cTepunia Bona Ao 06ema, 0603HaueH BbpXy onakoskaTa. Kato usnonssare
(CNPUHLOBKA 6e3 WA, U3TErNETe HXKHUA obem i MH)KGKTMD&V\TE BaHTWDE(ﬁﬂYK(HaT& Knana. (ﬂeﬁl
Pa3LlyBaHETO Ha 6anoHa M QUKCYDAHETO Ha KaTeTbpa Gbp30 paskayete CipuHLoBKaTa. Yoeaete ce, ue
6anOHbT € Pa3/lyT, YPe3 NeKo NPATETNAHE Ha KaTeTbpa — KaTeTbPLT TpAGBA Aa 0Ka38a M3BECTHO
CHIPOTHBAEHE.

- (Bbp)KETe KareTbpa KbM YPUHATOPEH NANK.

- YBEDETE (€, 4e HAMa Te4OBE NPU MACTOTO Ha (BbP3BAHE I Ye YpuHaTa U3TH4a (BO@O,C[HO no prﬁmma.

NPEAYNPEXAEHNA/NPEANA3HUA MEPKH

- ToBa yCTPOiAcTB0 TPAGBA Aa Ce U3M0N3Ba CAMO OT 0BY4eHI 1 ONUTHI NPOGECHOHANUCTI

'ﬂGKﬂDRT HOCH OTTOBOPHOCT 3a BCAKO M3N0N3BaHE U3BbH NOCOYEHHTE NOKA3aHUA 38 ynmpeﬁa

-Akoe HEOﬁXO,ClV\MU JOMBAHUTENHO NOACKTYDABAHE Ha KaTeTbpa, TDﬂﬁBﬂ /ia (e N0CTaBY 3anenBallia NeHTa
BbPXY KOHEKTOPa

-3a (Ma3BaHe Ha KateTpu Ge3 NOKpHTVie Ce NPENOpbYBa M3NON3BAHETO Ha NYOPUKAHT Ha BOAHA OCHOBA

- He u3non3saitte ny6pukanTy Ha 6a3ata Ha HeQT NPyt KaTeTpUT O NaTekC.

- He u3non3gaitre CUMMKOHOBA CMa3ka NPU CUKKOHOBY KaTETPU.

- Ynotpebara Ha i0A-CLABPXALLH PASTBOPU 33 UPHTaLIMA-NABAX MOXe A3 NOBPEAM HAKOM CUTMKOHOBM

KateTpu
- He pa3aysaiire 6anoa noseve oT 0603HaveHaTa MakcuManka CToiHocT.
-He iiTe KaTeTbpa. AKO e HeobxoguMo, iiTe 3anywanka.

- ToBTOpHa yNOTPe0a Ha 1031 NPOZYKT 3 eAHOKPATHA YNoTPeBa MOXe Aa Cb3Aaze NOTeHUaNeH puck 33
HOTpEﬁMTeﬂﬂ HOBTOpHaTa oﬁpaﬁmka, NOYNCTBAHE, ACSV\H¢€KLM$| W CTEPUNU3ALMA MOraT Ad HapyluaT
XapaKTEPUCTUKNTE Ha NPOAYKTA, KOETO Ha CBOV Pea Aa Cb3naje A0MbAHUTENEH PUCK 33 d)mzwqeo«)
HapaHABaHe i MH¢EKTMD&HE Ha NauyveHTa.

CNELWANHN NPERYNPEXAEHUA 3A NEANATPUYHUTE KATETPY C IUAMETPY 06, 08 U
10 FR/CH

Kamempu c duamemep 06 FR/CH: e pasdysatime Ganona nosese om 1,5 ml

Kamempu ¢ duamemep 08 u 10 FR/CH: e pasdysatime 6aona noseve om 3 ml,

W rernete cTuneto, Karo BHUMaBaTe Aa He pasMecTuTe KateTbpa

HEXENAHW PEAKLINA

Tpyt 13n0/1383HETO Ha Gan0HHM KaTETPM Ca OMIMCAHI HAKOKO HEXENaHU PeaKLui.

HalKow 0T TAX Ca (BbP3aHH CbC CHCTORHIUATa Ha NAUUeHTa, a fIpyrit — C NPOLIEAYPaTa Wik C yCTPOICTBOTO:

- (BbP3aHH C NaLMEHTa: CAMNTOMM Ha Pa3APasHeH NMKOYeH Mexyp, 607Ka, UHQEKLA Ha NUKOUHNTE
MBTALA, UHKPYCTaLINA 1 QOPMIUPHE Ha KaMbK,

- (BbP3aHM CIPOLIEZYPaTa: TPaBMa Ha YPUHAPHHA TPaKT

- (BbP3aHM € yCTPOICTBOTO: Tey, nykaHe Ha 6anok win Aednaums,

OnUCaHI Ca HeXeNaHU PeaKil, CBLP3aHU C U3NON3BAHETO Ha CYNPayOMYHIA KaTeTpi.

- (BbP3aHM C NaLMEHTa: KaKTO N0-TOPE W XEMATYPUA, BCeKM TUN BL3NANEHHE Ha KOXa.

- (BbD3aHM CTIPOLIEZYPaTa: NOTEHLMANHUTE HEXENAHN PEaKLIUM Ca Te3W, HaBnioZaBaHy NPy cynpany6iyen
ApeHai, 0C00H0 3K0 BbAC NONYCHATA IPOBEKGTA AT NAKOHIAT MeAYP € MbEH DEA IYHKUNATS

MY, MeXay TAX a phop Cunm 6e3 nepg Ha Yepaara,
N0CTaBAHE/M3MeCTBAHE.
- (Bbp!aHM C Y(TDOV\(TBOTO KaKTO N0-T0Pe W MUTPALIMA Ha KaTeTbpa, OMOTaBaHe Ha KaTeTbpa.
NPOCNEAABAHE

TpﬂﬁBa /A (e U3BbPLIBA PEAOBHO HaﬁﬂWJLlEHME, 3 /13 (e NPOBEPABA 3 N0ABATA HA CTPAHUYHMN PEAKLNM, C

ornes npasunHoTo ¢yHKuMDHMDﬂHE Ha KaTeTbpa, B YaCTHOCT HEroBaTa OMTUMANHA APeHaXHa ¢)‘/HKL[MN.

Mo Bpeme Ha HabniozieHveTo TPAGBA Aa e NPOBEPABA Pa3flyTOCTTa Ha BanoHa 1 NPABINHOTO NOCTaBAHE Ha

Karerbpa.

(CHBETI KbM MALMEHTA

- HBUMEHTMTE TDNﬁBﬂ Ad 6b/:laT 3aN03HaTi C NOCTOAHHMA UM KaTeTbp I HEUGXOJMMO(TT& 3d peosHo
Habnioaenue.

- Te 1pAOBa 72 GbAaT CbBETBaHM A3 UHOOPMIPAT NekyBaLINA Nlekap He3a0aBHO, ako 3a0enexaT HAkakea
aHoMannA VU'WUI[M(@/HKL\W

- (nazgaiite GEEYHDENHB JIOKaNHa XWruexa, BKIIOYBALLd NOYNCTBAHE Ha reHUTANHATA U aHaNHa obnact
BCAKA CYTDHH W BEYED € BOZA W CaNyH.

OTCTPAHABAHE

MBB‘DDLIJBB (€ Ype3 NpocTa TpakLMA (e OTAYBaHE Ha 6arnoHa ¢ MOMOLLT Ha CIPUHLIOBKA, (BbP3aHa KbM

Knanata Ha 0TBOPa 3a pa3flyBaHe.

CNewano 3a CHIMKOHOBM KATETPI, Har bBaHETO Ha 6anoHa Moxe 4a Gbie npesoTBpaTeHo upes

BHUMATENHO 1 NOCTENEHHO OTAYBaHE Ha 6anota. Ako NAUNEHTBT U3NUTBA 6UﬂKB, KOraro KateTbpwr (e

0TCTpaHABa, BanoHsT MoXe neko Ad ﬁbﬂe Hagyt [yBEpET& e, ue Ganosr e NPaBUNHO NOCTABEH B

MUKOYHMA MeXyP, NPeaV 0THOBO Aa ro Haayere) W (e TOBA OTAYT BHUMATENHO, 3d Aa (& NpeMaxHaT

TBHKIUTE.

npu Gcmosmencmed, Moxe 0a ce okaxe mpydHo unu dopu
HesE3MOKHO GaroHam da ce omaye. Bmo3u cayyat, Mg, u3non38alime MeCTIHaMA NaKMUKG 30
DA3PeLIasaHe Ha CUmyayusma.

TleKapaT @ eAMHCTBEHUAT, KOFTO MO Aa ONPeALNU NPOALMXITENHOCTTA Ha NOCTABAHE Ha KaTeTbpa B
33BCHMOCT OT BI1A Ha KATeTbPa, N0KA33HIATA 33 NOCTABAHETO My ¥ MEAULINHCKOTO CHCTORHHE Ha
naLeHTa.

CunkoroBure katerput FOLYSIL® He TpAGBa Aa GbaaT nocTaBsHu 3a nepwog noseye ot 30 KM

Doneii katerpute NEOPLEX® u PVC karerpuTe He TpAGBa Aa GbaT nocTaBAHM 3a nepioz nogeue ot 2
CeAMULM

TNaekcoBuTe poneli KaTeTpw He TpAGBa Aa GbAaT MOCTaBAHN 32 NePUOA NOBeYe O 7 AHML.

Katerpure 3a pa3yBaHe B NPOCTATHOTO 10xe He TPAGBA Aa GbAaT NOCTaBAHM 33 NEPOA N0BRYE 0T 7 AHK.

CbXPAHABAVTE HA TBMHO, X/AZHO M CYXO MACTO.
[NAHE CEM3M0N3BA, AKO OMAKOBKATA E MOBPEZIEHA.
HE CTEPUAU3UPANTE NOBTOPHO.

W3XBBPAETE NPOAYKTA CNIEA U3MON3BAHETO MY
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@‘ SH2115 — HASZNALATI UTASITAS

HUGYUTI BALLONKATETEREK

LEIRAS

Szilikon, latex, PVC vagy NEOPLEX® htigyiti ballonkatéter (hidrofil bevonattal vagy anélkiil: 1dsd cimke).

Aballon hosszat, atmérdjét, térfogatdt, anyagat, a sterilizalds modjat és mds specifikus jellemzdket lasd a

csomagolds cimkején.

Akatéter méretét és anyagat, valamint a ballon térfogatét az egészséqiigyi szakember vélasztja ki a beteg

dllapota és a behelyezés tervezett idGtartama alapjan.

JAVALLATOK

- Foley-katéterek: urethralis vizeletkatéterezés.

- Csak egyenes, kétfuratd, 15 mI maximum ballontérfogatu Foley-katéterek hasznalhatok a szuprapubikus
megkazelitéshez (kivéve: bordazott katéterek).

- héromfuratd Foley-katéterek: urethralis Sterezésre 6s mitét utdni ho itésre, ill. mosdsra.

- Prosztata-katéterek:

« Tovidtavi vizeletelvezetés a holyagbdl,

« miitét utdni holyagablités, ill. mosds,

« prosztatamtétet koveten: a prosztata teriletének hemosztdzisa
ELLENJAVALLATOK
Ugyanaz, mint az urethralis éterezésnél és hélyagiritésnél, valamint dltalaban az
eszkoz anyagaval (példaul latex) szembeni ismert allergia.

Ahol fel van tiintetve, ha latex tartalmi a termek.

Figyelem: £ termékek természetes latexet tartalmaznak, mely allergids reakcidkat vdlthat ki.

A beteg allergidinak kiértékelése az egészségiigyi szakember feleldssége.

HASZNALATI UTASITAS

1) Urethralis felhelyezés

- Vdlasszon megfeleld méretd katétert.

-Vizalapd géllel sikositsa a katétert, és helyezze fel a szokdsos urethralis katéterezési technikéval, a szokésos
aszeptikus eljérdsok betartdséval.

MEGJEGYZES: Hidrofil bevonatd katéterek esetében: a felhelyezés elétt nedvesitse be a katétert steril vizzel

vagy fiziolgids séoldattal 15 mésodpercig, fgy aktivélja a hidrofil bevonat sikositd hatdsat. Ugyeljen, hogy e

bevonat a felhelyezés sordn nedves maradjon. Ne haszndljon kiegészitd sfkositd anyagokat.

MEGJEGYZES: A katéterezést megel6zen bevett gyakorlat ellendrizni, hogy a szelep és a ballon

megfelelden mdkadik-e: ehhez fijja fel és engedje le a ballont.

« Eqyes katéterek vége nyitott, ami lehetdvé teszi a vezetdréttal torténd felhelyezésiiket.

« Helyezze fel a katétert a szokdsos eljardssal, a vezetddrdton eldretolva.

« Akatéter megfeleld poziciondldsanak ellendrzését kivetden tavolitsa el a vezetddrotot
Figyelmeztetés: A 06, 08 és 10 FR/CH méret(i pedidtriai katéterekhez tiiszonda lehet mellékelve, amely
megknnyiti azok felhelyezését. Ezért ezeknek a vége zdrt.

A felhelyezést megeldzden: Ellendrizze, hogy a tiiszonda megfelelden mozog-e a katéterben, és vizsgdlja meg a

Katéter végét, kozben gydzddjon meg arrd] hogy a tiiszonda pozicidja megfeleld a katéterben, és nem egy

szemné! van.

Vezetddrétos pediatriai katéterek:

- 06 FR/CH &tmérdj(i katétereknél az 4tmér6 0,06 cm

- 08 FR/CH &tmérdj(i katétereknél az 4tmér6 0,08 cm

- 10 FR/CH &tmérdj(i katétereknél az tmérG 0,1 cm

- Gy6z6djon meg a katéter megfeleld poziciondlasarl: ellendirizze, van-e vizelet a kills6 csatlakozéndl.

Figyelmeztetés: Pedidtriai katéterek felhelyezése utdn sziikség esetén a narancssdrga fogantytindl fogva hizza

vissza a tiiszonddt.

2) Szuprapubikus felhelyezés

- Szuprapubikus katéter felhelyezéséné| kivesse a szokdsos eljérdst.

- A szuprapubikus drendzs kizérdlag telt holyag mellett végezhetd.

- A sebészeti aszepszis szabélyainak betartésa kitelezs.

3) Aballon felfdjasa

- Steril vizzel fijja fel a ballont a csomagolds cimkéjén jelzett térfogatra. A ti nélkiil hasznélt fecskenddt
toltse fel az elirt mennyiségre az anti-reflux szelepen dt, és injektdlja be. A ballon felfjdsa és a katéter
immobilizaldsa utdn gyorsan vlassza le a fecskenddt. A katétertest finom meghtzasaval ellendrizze, hogy
a ballon feltdltddott-e — a katéternek némi ellendlldst kell kifejtenie.

- Csatlakoztassa a katétert egy vizeletgy(jtd zskhoz.

- Ellendrizze, nincs-e szivargds a csatlakozdsi ponton, és hogy a vizelet akadalytalanul folyik-e a csdben

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK

- Ezt az eszkoztipust csak képzett és tapasztalt szakember haszndlhatja.

- A megjeldlt javallatoktdl eltérd barmilyen haszndlat az orvos feleldsségére torténik.

-Ha a katéter rigzitést igényel, a ragasztoanyagot a csatlakozon kell alkalmazni

- Abevonat nélkilli katéterek sikositdsahoz vizalapu sikositd ajanlott.

- Olajszarmazek alapd kendcstk haszndlata latexkatéter esetén tilos.

khez ne haszndljon

- Jodalapd irrigdl-blitd oldat haszndlata kdrosithat egyes szilikonkatétereket.

~Tilos a ballont a jelzett maximdlis értéket meghaladdan tlfdjni.

-Ne szoritsa el a katétert. Szilkség esetén haszndljon dugaszt.

- A jelen egyszer haszndlatos eszkoz Gjrafelhaszndldsa potencidlis veszélyt jelenthet a felhaszndldra nézve.
A termék djrafeldolgozasa, tisztitdsa, fertdtlenitése és sterilizdldsa krosithatja annak tulajdonsgait, igy
fizikai sériilés vagy a fertdzés tovabbi kockdzatdt jelentheti a beteg szimara.

OVINTEZKEDESEK A 06, 08 £5 10 FR/CH ATMERGU PEDIATRIAI KATETEREK ESETEN

06 FR/CH dtmeérdjii katéterek esetén: A ballont legfeljebb 1,5 mi-re fifja fel

08 és 10 FR/CH dtmérdji Katéterek esetén: A ballont legfeljebb 3 ml-re fija fel.

Atiszondét évatosan hizza ki, hogy a katéter ne mozduljon el

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

haszndlatakor stilyos fval események is

Egyes események a beteg dllapotaval, masok az eljardssal vagy az eszkiizzel dllnak dsszefiiggésben:

- A beteggel kapcsolatos nemkivanatos események: a htgyhdlyag iritacidjabol adodo tiinetek, fdjdalom,
higyiti fertdzés, kérgesedés és koképzdés,

- Az eljardssal kapcsolatos nemkivanatos események: higy(ti trauma

- Az eszkizzel kapcsolatos nemkivanatos események: szwargas ballonrepedés vagy a ballon leeresztése.

A bikus katéter haszndlatdval dsszefiiggd nemki é mar kordbban leirtuk.

- A beteggel kapcsolatos nemkivanatos események: a fent lefrtakkal megegyezdk, valamint hematdria és
barmilyen jellegd brirritacio.

- Az eljardssal kapcsolatos nemkivanatos események: a lehetséges nemkivanatos események a
szuprapubikus drendzs esetében megfigyeltekkel azonosak, ilyen lehet kiilandsen az, ha a szirds eldtt nem
ellendrizziik a ho\yag telitettségét, ami a belek perforalodasava\ kisért vagy anélkil

forécidval, nem megfeleld é fuldssal jarhat.
- Az eszkozzel kapcsolatos nemkivanatos események: a fent leirtakkal megegyezok valamint a katéter
elmozduldsa és megtorése.

UTANKOVETES

Rendszeres ellendrzést kell végezni, hogy megqy6zddjon arrdl, hogy nincs mellékhatds, a katéter

megfelelden mikadik, és kiilondsen arrcl, hogy az elvezetés megfeleld

Az ellendrzés soran meg kell gyczddni arrdl is, hogy a ballon tovabbra is feltdltdtt dllapotban van-e, és hogy

akatéter megfelel poziciéban van-e.

TAJEKOZTATAS A BETEGEK RESZERE

- Abeteget meg kell ismertetni a behelyezett katéterrel és tajékoztatni kell a rendszeres monitorozds
sziikségességéral.

- Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy ha barmilyen mikodési zavart vagy egyéb diszfunkciot észlel,
azonnal értesitse a kezeldorvost.

- Kiilansen tgyelni kell a lokalis higiénidra, a genitalis és andlis teriilet minden reggel és este vizzel,
szappannal torténd letisztitdsdra

ELTAVOLITAS

Ez egyszer( kihtzassal torténik, a ballon leeresztését kivetGen, mely a fivolumen szelepéhez csatlakoztatott

fecskenddvel végezhetd el.

Kiilonosen szilikon katéterek esetében a ballon gy(irddése Gvatos és folytonos leeresztéssel megelzhetd

Amennyiben a beteg féjdalmat észlel a katéter kintizésakor, a ballont tjra feltdlthetjiik kissé (ezeldtt

qytzddjiink meg arrdl, hogy a ballon helyes pozicidban, a hdlyagon beliil taldlhato), majd dvatosan eressziik

le jra annak érdekében, hogy eltinjenek a gytrGdések.

Figyelmezteteés: Kivételes kiriilmények esetén eldfordulhat, hogy a ballont nehéz vagy lehetetlen leereszteni.

Ilyen esetben a helyzet megoldasa a helyi gyakorlatnak megfelelden tarténik.

Alkatéter behelyezésének iddtartamat kizarolag az orvos hatdrozza meg, a katéter tipusnak, a behelyezés

javallaténak és a beteg egészséqgi llapotanak fiiggvényében

AFOLYSIL® szilikonkatétereket legfeljebb 30 napig szabad bennhagyni

AFoley NEOPLEX® és PVC-katétereket legfeljebb 2 hétig szabad bennhagyni.

Alatexbol készilt Foley-katétereket legfeljebb 7 napig szabad bennhagyni

A prosztatakatétereket legfeljebb 7 napig szabad bennhagyni.

FENYTOLVEDETT, HUVOS, SZARAZ HELYEN TARTANDO.

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS NYITVA VAN VAGY SERULT.
TILOS UJRASTERILIZALNI.

ATERMEKET HASZNALAT UTAN MEG KELL SEMMISITENI.
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®‘ SH2115 NAUDOJIMO INSTRUKCHOS

BALIONINIAI SLAPIMO KATETERIAI

APRASYMAS

Silikoninis, lateksinis, polivinilchloridinis (PVC) ar NEOPLEX® balioninis 3lapimo kateteris (su hidrofiline

danga arba be jos, zr. etikete).

Informacija apie ilgj, skersmenj, baliono tirj, medziaga, sterilizavimo metoda r kitas specifines savybes

pateikta pakuotes etiketeje.

Uz kateterio dydzio, baliono tario ir medziagos parinkima atsako sveikatos prieziiros specialistas,

atsizvelgdamas j paciento bkle ir planuojama procedaros trukme.

INDIKACIJ0S

-, Foley” kateteriai: Slapimo kateterizacija per Slaple.

-Virsgaktiniam priéjimui galima naudoti tik tiesius dvisakius, Foley” kateterius, kuriy baliono taris yra iki 15
ml (i8skyrus rantytus kateterius).

- TriSakiai, Foley” kateteriai: Slapimo ateterizacija per Slaple ir pooperacinis Slapimo puslés plovimas.

- Prostatos kateteriai

« trumpalaikis lapimo pislés slapimo drenavimas,
« pooperacinis Slapimo pislés plovimas,
« PO prostatos operacijos: prostatos guolio hemostaze.

KONTRAINDIKACIJOS

Tos pacios kaip ir $lapimo kateterizacijai per Slaple bei virsgaktiniam Slapimo pislés drenavimui, ir bendrai —

Zinomos alerginés reakcijos dél prietaiso medziagos (pvz, latekso).

Kur nurodyta, kai kuriuose jtaisuose yra latekso.

Démesio! Siuose jtaisuose yra natdralaus latekso, kuris gali sukelt alergines reakciias.

UZ paciento alerginio jautrumo jvertinimq atsako sveikatos priezidiros specialistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1) Jleidimas j Slaple

- Pasirinkite reikiamo dydzio kateter.

-Vandens pagrindu pagamintu geliu patepkite kateterj ir jveskite pagal jprasta Slapés kateterizavimo
metoda, laikydamiesi jprasty aseptikos procedry.

Démesio: Kateteriams su hidrofiline danga: prie3 pat kateterio jleidimg, kad suaktyvintuméte hidrofilinés

dangos tepamgsias savybes, pamerkite jj 15 sekundZiy j sterily vandenj ar fiziologinj tirpalg. Jleidimo metu $i

danga turi bity drégna. Nenaudokite kity tepimo priemoniy.

Démesio: Pries kateterizavimg jprasta patikrinti, ar voZtuvas ir balionas tinkamai veikia, Spleciant baliong ir

po to issiurbiant o org.

« Kai kurie ateteriai yra su atviru galu, todél juos galima jleisti naudojant kreipiamajq viela.
« Ant kreipiamosios vielos uzmauta kateterj leiskite jprastu budu.
« Patikring, ar kateteris yra reikiamoje padétyje, kreipiamaja vielg istraukite.

[spéjimas: vaikiskuose 06, 08 ir 10 Fr/CH skersmens kateteriuose gali biti pravedéjas, palengvinantis jy

Jleidimg. Dél to jy galas yra uzdaras.

Pries fleidZiant: patikrinkite, ar pravedéjas kateteryje gall tinkamai judeti, ir patikrinkite kateterio galg, ar

pravedéjas viduje yra reikiamoje padétyje ir neislindes is angos.

Vaikiski kateteriai su kreipiamaja viela

- 06 FR/CH kateteriams — skersmuo 0,025 colio

- 08 FR/CH kateteriams — skersmuo 0,032 colio

- 10 FR/CH kateteriams — skersmuo 0,038 colio

- Patikrinkite, ar kateteris tinkamai jstatytas, patikrindami iSoring jungtj: ten turi buti Slapimo.

Ispéjimas: jleide vaikiska kateterj, jeigu reikia, suéme uZ oranzinés rankenos istraukite pravedéja.

2)Virsgaktinis jleidimas

- [leisdami virgaktinj kateter] laikykités jprastos procediros.

-Virsgaktinj drenavima galima atlikti tik tada, kai slapimo paslé yra pilna.

- Laikykités chirurginés aseptikos taisykliy.

3) Baliono isplétimas

- Steriliu vandeniu baliona iépléskite ki tirio, nurodyto pakuotés etiketeje. Svirkita be adatos pritraukite iki
tario, nurodyto ant antirefliuksinio voztuvo, i j3virkskite. I5plétus baliong ir jtvirtinus kateterj, greitai
atjunkite Svirksta. Atsargiai traukdami kateterj patikrinkite, ar balionas iSpléstas — kateteris turi sukelti
nedidel] pasipriesinima.

- Kateter] prijunkite prie Slapimo maiSelio.

- Patikrinkite, ar sujungimo vietoje neprateka, ir ar Slapimas laisvai teka vamzdeliu.

|SPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES

- Sios rigies jtaisq gali naudoti tik apmokyti ir jgude specialistai.

- Uz jtaiso naudojima kitoms negu nurodyta indikacijoms atsako gydytojas.

- Jei kateter] reikia jtvirtinti, pleistras klijuojamas prie jungties.

- Kateteriy be dangos tepimui rekomenduojama naudoti vandens pagrindu pagaminta tepimo priemone.

- Latekso kateteriams nenaudokite s naftos pagaminty tepimo priemoniy

- Silikoniniy kateteriy netepkite silikonine alyva.

- Naudojant jodo pagrindu pagamintus plovimo tirpalus, galima sugadinti kai kuriuos silikoninius kateterius.

- Nepléskite baliono daugiau, nei nurodyta didziausia reiksme.

- Kateterio nesuspauskite. Jeigu reikia, uzkiskite kaisciu.

- Pakartotinis Sio vienkartinio gaminio naudojimas gali sukelti pavojy naudotojui. Pakartotinis apdorojimas,
valymas, dezinfekavimas i sterilizavimas gali pabloginti gaminio savybes ir dél to didinti pavojy fiziskai
suzaloti ar uzkrésti pacienta.

ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT VAIKISKUS 06, 08 IR 10 FR/CH SKERSMENS KATETERIUS

06 FR/CH skersmens kateteriai: | balionq nesvirkSkite daugiau nei 1,5 ml skyscio.

08ir 10 FR/CH skersmens kateteriai: | balionq nesvirkskite daugiau nei 3 mi skyscio.

Pravedgja iStraukite atsargiai, stengdamiesi nepajudinti kateterio.

SALUTINIS POVEIKIS

Naudojant balioninius kateterius buvo pastebéti kai kurie Salutinio poveikio atvejai

Vieni yra susije su paciento bikle, kiti — su procedira ar jtaisu:

- Susije su pacientu: 3lapimo pislés sudirginimo simptomai, skausmas, $lapimo taky infekcija, inkrustacija
bei akmeny susidarymas.

- Susije su procedara: lapimo taky trauma

- Susije su jtaisu: pratekéjimas, baliono sutrakimas ar subliuskimas.

Buvo aprasyti Salutinio poveikio atvejai, susije konkreciai su virsgaktiniais kateteriais.

- Susije su pacientu: tokie patys, kaip ir pirmiau mineti, taip pat hematurija ir bet kokio tipo odos
sudirginimas

- Susije su procedira: potencialls Salutinio poveikio atvejai pastebeti naudojant virsgaktinj drenavima, ypac
kai pries pradarima uzmirstama patikrinti, ar $lapimo pasle pilna, tarp kuriy pilvapléves pradarimas
praduriant arba nepraduriant Zamas, neteisingas ateterio jstatymas ar jo slinktis.

- Susije su jtaisu: tokie patys, kaip ir anksciau minéti, taip pat kateterio slinktis, kateterio susipainiojimas.

TOLESNIVEIKSMAI

Batina nuolat stebeti, kad nepasireiskty jokie Salutiniai poveikiai ir kateteris tinkamai veikty, ypac, kad jis

tinkamai drenuoty,

Stebgjimo metu taip pat reikia tikrinti, ar nesubliusko balionas ir nepakrypo kateteris.

INFORMACIJA PACIENTUI

- Pacientams reikia suteikti informacijos apie palikta kateter] ir poreikj j nuolat stebéti

- Juos reikia informuoti, kad pastebéje bet kokia anomalijq ar funkdijos sutrikima, nedelsdami apie tai
pranesty juos gydanciam gydytojui

- Kruopsciai laikykités vietinés higienos, kiekviena ryta ir vakara lyties organy ir iSanges sritis plaukite muilu
bei vandeniu.

ISTRAUKIMAS

Tai atliekama paprasciausiai traukiant, pries tai i$ baliono Svirkstu, prijungtu prie pripGtimo voztuvo, iSsiurbus

skyst].

Baliono rauksliy galima isvengti jjiSleidziant atsargiai ir palaipsniui, ypac, kai naudojami silikoniniai

kateteriai. Jei pacientas kateterio istraukimo metu jaucia skausma, baliong vel galima truputj isplesti (pries

ispleciant patikrinkite, ar jis tinkamai patalpintas Slapimo pusléje) ir dar karta atsargiai isleisti skystj,
islyginant rauksles.

spéjimas: iskirtiniais atvejais gali bati sunku ar net nejmanoma issiurbti skyscio s baliono. Tokiu atveju,

norédami iSspresti problemg, vadovaukités vietinémis savo jstaigos taisyklémis.

Gydytojas vienintelis sprendzia, kiek laiko laikyti jleista kateter], priklausomai nuo ateterio tipo, indikacijy ir

medicininés paciento buklés.

FOLYSIL® silikoniniy kateteriy negalima palikti leisty lgiau nei 30 dienu.

Foley” NEOPLEX® ir PVC kateteriy negalima palikti jleisty ilgiau nei 2 savaites.

Foley” lateksiniy kateteriy negalima palikti leisty ilgiau nei 7 dienas,

Prostatos kateteriy negalima palikti jleisty ilgiau nei 7 dienas.

LAIKYTI TAMSIOJE, VESIOJE IR SAUSOJE VIETOJE.
NEGALIMA NAUDOTI, JEI PAKUOTE PAZEISTA.
PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI.

PANAUDOTA GAMIN] ISMESTI.
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@‘ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SH2115

CATETERE URINARE CU BALON

DESCRIERE

Cateter urinar cu balon din silicon, latex, PVC. sau NEOPLEX® (cu sau fard invelis hidrofilic: consultati

eticheta)

Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii despre lungime, diametru, volumul balonului, material,

metoda de sterilizare si alte caracteristici specifice.

Alegerea dimensiunii, a volumului balonului i a materialului cateterului este responsabilitatea medicului §i

se face pe baza starii pacientului si a perioadei de insertie estimate a cateterului

INDICATII

- Catetere Foley: cateterizare urinard uretrald.

- Numai cateterele Foley drepte cu 2 i cu un volum maxim al balonului de 15 ml pot fi utilizate pentru
abordarea suprapubiand (exceptand cateterele striate).

- Catetere Foley cu 3 ci: cateterizare urinara uretrala si irigare-spalare postoperatorie a vezicii.

- Catetere pentru prostatd

« drenarea pe termen scurt a urinei din vezicd,
« irigare-spalare postoperatorie a vezici,
« dupa ointerventie chirurgicala la prostata: hemostaza a lojei prostatice.

CONTRAINDICATII

Aceleasi ca in cazul cateterizarii urinare uretrale §i al drenajului vezical suprapubian i, in general, ca in cazul

oricaror reactii alergice cunoscute cauzate de materialul dispozitivului (de exemplu, latex).

Tn cazul in care unele produse contin latex, acest lucru este indicat.

Precautii: Aceste produse contin latex natural care poate produce reactii alergice.

Evaluarea contextului alergic al pacientului este responsabilitatea cadrului medical

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Insertie uretrala

- Alegeti un cateter de dimensiuni corespunzatoare.

- Lubrifiati cateterul utilizand un gel pe baza de apa si introduceti-l conform tehnicii normale de cateterizare
uretrald, respectand procedurile uzuale de asepsie.

NB: Pentru cateterele cu invelis hidrofilic: chiar inainte de introducere, umeziti cateterul timp de 15 secunde

cu apa sterild sau cu solutie salind fiziologica pentru a activa proprietdtile de lubrifiere ale fnvelisului

hidrofilic. Asiqurati-va ca acest invelis este mentinut umed pe durata procedurii de introducere. Nu utilizati
lubrifianti suplimentari

NB: Inainte de cateterizare, se recomand s verificati daca valva si balonul functioneaz corespunztor,

umfland si dezumfland balonul.

« Unele catetere au un capat deschis care le permite s fie introduse cu ajutorul unui fir de ghidare.
« Introduceti cateterul conform procedurii uzuale, impingandu-I pe firul de ghidare.
« Dupé verificarea pozitiei corespunzatoare a cateterului, indepartati firul de ghidare.

Avertisment: cateterele pediatrice cu diametre de 06, 08 5i 10 FR/CH pot include un stilet de facilitare a in-

Sertiei.

Prin urmare, acestea au un capdt inchis.

Inainte de introducere: Asigurati-va cdistiletul se poate deplasa in cateter s verificati capéitul cateterului pentru

avd asigura cd stiletul este pozitionat perfect in interiorul cateterului §i nu iese printr-un orifciu.

Catetere pediatrice cu fir de ghidare;

- Pentru cateterele cu diametrul de 06 FR/CH, un fir cu diametrul de 0,025 inchi

- Pentru cateterele cu diametrul de 08 FR/CH, un fir cu diametrul de 0,032 inchi

- Pentru cateterele cu diametrul de 10 FR/CH, un fir cu diametrul de 0,038 inchi

- Asiqurati-va cd respectivul cateter este pozitionat corect, verificand dacd exista urind la conectorul extern.

Avertisment: Dupd insertia cateterului pediatric, retragefi stiletul utilizand dispozitivul de prindere portocaliu,

dacd este necesar.

2) Insertie suprapubiana

- Urmati procedura uzuald pentru insertia suprapubiand a cateterului

- Drenajul suprapubian trebuie efectuat numai cand vezica este plina

- Respectati regulile de asepsie chirurgicala.

3) Umflarea balonului

- Umflati balonul cu apa sterila pana la volumul indicat pe eticheta ambalajului. Utilizati o seringa fard ac
pentru a completa volumul necesar folosind valva antireflux si pentru a injecta. Deconectati rapid seringa
dupa umflarea balonului si fixarea cateterului. Verificati daca balonul este umflat, tragénd usor de corpul
cateterului — cateterul ar trebui s opund o oarecare rezistenta.

- Conectat cateterul la punga colectoare de urina.

- Asigurati-va ca nu exista scurgeri la punctul de conectare i ca urina curge liber in tub.

AVERTISMENTE/PRECAUTII

- Acest tip de dispozitiv trebuie utilizat numai de catre specialisti instruiti si cu experientd.

- Orice utilizare neconformd cu indicatile specificate este responsabilitatea medicului

~1n cazulin care cateterul trebuie fixat, este necesar sa aplicatj adeziv pe conector.

- Pentru a lubrifia cateterele férd invelis, se recomanda un lubrifiant pe baza de apa.

- Nu utilizat lubrifianti pe baza de petrol in cazul cateterelor din latex.

- Nu utilizati ulei de silicon in cazul cateterelor din silicon.

- Utilizarea unei solutii de irigare-spalare pe baza de iod poate deteriora unele catetere din silicon.

- Nu umflati balonul peste valoarea maxima indicatd

- Nu prindeti cateterul in cleme. Utilizati un tampon dac este necesar.

- Reutilizarea acestui produs de unicd folosinta poate crea un potential risc pentru utilizator. Reprocesarea,
curdfarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite caracteristicle produsulu, ceea ce antreneaza un risc
suplimentar de vatamare fizica sau de infectare a pacientului.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU CATETERELE PEDIATRICE CU DIAMETRE DE 06, 08 §1 10 FR/CH

Catetere cu diametrul de 06 FR/CH: Nu umplefi balonul mai mult de 1,5 ml

Catetere cu diametrul de 08 i 10 FR/CH: Nu umplefi balonul mai mult de 3 ml.

Retrageti stiletul cu atentie, astfel incat sa nu migcati cateterul.

REACTII ADVERSE

S-au observat cateva reactii adverse la utilizarea cateterelor cu balon.

Unele sunt legate de afectiunile pacientulu, iar altele se referé la procedura sau la dispozitivul folosit:

- Legate de pacient: simptome de iritare a vezici, durere, infectia tractului urinar, depuneri sau formari de
platrd,

- Legate de procedurd: leziuni la nivelul tractului urinar

- Legate de dispozitiv: scurgeri, spargerea sau dezumflarea balonului.

S-au observat reactii adverse legate in mod specific de utilizarea cateterelor suprapubiene.

- Legate de pacient: aceleasi ca cele descrise mai sus, plus hematurie, orice tip de ritafie a pielii

- Legate de procedura: reacfiile adverse posibile sunt cele constatate in cazul drenajului suprapubian, in
special in situatia fn care nu se verifica daca vezica este plind inainte de punctionare; printre aceste reacfii,
se numara perforaia peritoneald cu sau fara perforatia intestinului, poziionare gresita/deplasare.

- Legate de dispozitiv: aceleasi ca cele descrise mai sus, plus deplasarea sau innodarea cateterului

MONITORIZARE

Seimpune o monitorizare regulata pentru a va asigura c nu apar efecte secundare, ca acest cateter

functioneaza corect si, i special, ca drenajul se desfagoara in mod corespunzator.

Tn cadrul monitorizairi, rebuie verificat 5 daca balonul ramane umflat si cateterul este plasat corect.

RECOMANDARI PENTRU PACIENT

- Pacientii ar trebui sa fie instruiti in legatura cu cateterul implantat si in legatura cu necesitatea unei
monitorizari requlate.

- Acestia trebuie sfatuiti sé informeze imediat medicul curant daca observa vreo anomalie sau disfunctie.

- Asigurati o igiend locald meticuloasa, curatand zonele genitale si anale in fiecare dimineatd si seard cu
sapun si apa.

INDEPARTAREA

Aceasta se face printr-o simpla tragere dupa dezumflarea balonului, utilizand o seringa conectata la valva

lumenului de umflare.

Tn special in cazul cateterelor din silicon, formarea pliurilor la nivelul balonului poate fi prevenita prin

dezumflarea ugoard si treptatd a acestuia. In cazul in care pacientul resimte o durere atunci cand se

indeparteaza cateterul, balonul poate fi reumflat putin (asigurati-va ca balonul este pozitionat corect in
vezica inainte de a-| reumfla) si dezumflat usor incd o data pentru a elimina pliurile.

Avertisment: in imprejurciri excepfionale, poate fi dificil sau chiar imposibil s dezumflati balonul n astfel de

situatii, vd rugdam s urmati normele locale pentru remedierea situatei.

Doar medicul poate decide durata utilizarii cateterului, in functie e tipul cateterului, de indicatiile de

utilizare ale acestuia si de starea medicald a pacientului

Cateterele FOLYSIL® din silicon nu trebuie utilizate pe o perioada mai mare de 30 de zile.

Cateterele Foley NEOPLEX® si cele din PVC nu trebuie utilizate pe o perioada mai mare de 2 saptamani.

Cateterele Foley din latex nu trebuie utilizate pe o perioada mai mare de 7 zile.

Cateterele prostatice nu trebuie utilizate pe o perioada mai mare de 7 zle.

ASE FERI DE LUMINA §1 A SE PASTRA INTR-UN LOC USCAT $I RACOROS.
ANU SEUTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT.

NU RESTERILIZATI.

ASEARUNCA PRODUSUL DUPA UTILIZARE.
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®‘ UPUTSTVO ZA UPOTREBU SH2115

URINARNI BALON KATETERI

OPIS
Urinarni balon kateter izraden od silikonskog, lateks, PVC ili NEOPLEX® materijala (sa hidrofilnim slojem ili
bez njega: pogledajte nalepnicu)
Duzinu, precnik, zapreminu balona, materijal, metod sterilizacije i ostale specificne karakteristike potrazite na
nalepnici na pakovanju.
Iaizbor velicine i zapremine balona, kao i materijala katetera, zaduzen je strucnjak za zdravstvenu nequ;
faktori koji se uzimaju u obzir su status pacijenta i planirano vreme kateterizacije.
INDIKACIE
- Foley kateteri: uretralna urinama kateterizacija.
- Samo pravi dvostrani Foley kateteri sa najvecom zapreminom balona od 15 ml mogu se koristiti za
suprapubicni pristup (osim za rebraste katetere)
- Trostrani Foley Kateter: uretralna urinarna kateterizacija i postoperativni postupak irigacije-ispiranja besike.
- Kateteri za prostatu:
« kratkotrajna drenaza mokrace iz besike,
« postoperativni postupak irigacije-ispiranja besike,
« posle hirurskog zahvata na prostati: hemostaza prostatne Supljine.
KONTRAINDIKACIJE
Iste kao kod uretralne uriname kateterizacije i suprapubicne drenaze besike, uz poznate alergijske reakije na
materijal od kojeg je izraden uredaj (npr. na lateks).
Tamo gde je to naznaceno, neki proizvodi sadrze lateks.
Oprez: ovi proizvodi sadrZe prirodni lateks koji moZe da prouzrokuje alergijske reakcje.
Procena podloznosti pacijenta alergiiama je odgovornost strucnjaka zdravstvene nege.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1) Uretralno uvodenje
- Odaberite kateter odgovarajuce velicine.
- Podmayite kateter koristeci gel na vodenoj osnovi i umetnite ga prema uobicajenoj tehnici uretralne
kateterizacije, postujuci uobicajene postupke asepse.
NAPOMENA: Kod katetera sa hidrofilnim slojem: neposredno pre uvodenja, 15 sekundi vlaZite kateter
sterilnim vodenim ili fizioloskim slanim rastvorom kako biste aktivirali podmazujuca svojstva hidrofilnog
sloja. Uverite se da je ova obloga vlazna tokom uvodenja. Nemojte koristiti dodatne lubrikante.
NAPOMENA: Uobicajena praksa je da se pre kateterizacije balon napuni i potom isprazni kako bi se proverilo
daliventil i balon pravilno funkcionisu
« Neki kateteri imaju otvoren kraj, koji omogucava da se umetnu pomocu vodic Zice.
« Umetnite kateter prema uobicajenom postupku, pomerajuci ga unapred na vodic zici.
« Nakon Sto proverite da li je ateter ispravno postavljen, uklonite vodic Zicu.
Upozorenje: pedijatrijski kateteri sa precnikom od 06, 08 10 FR/CH mogu da imaju mandren koji olaksava
njihovo uvodenje. Zbog toga oni imaju zatvoren kiaj.
Pre uvodenja: Proverite da li mandren moZe da se pomera unutar katetera i pregledajte kraj katetera kako biste
se uverili da je mandren pravilno postavijen i da ne izlazi iz okea.
Pedijatrijski kateteri sa vodic Zicom:
- Za katetere sa precnikom od 06 FR/CH precnik vodic Zice je 0,025 inca
- Za katetere sa precnikom od 08 FR/CH precnik vodic Zice je 0,032 inca
- Za katetere sa precnikom od 10 FR/CH precnik vodic Zice je 0,038 inca
- Uverite se da je kateter ispravno postavijen tako Sto cete pogledati da li se na spoljnom konektoru nalazi
urin.
Upozorenje: nakon uvodenja pedijatrijski katetera izvucite mandren pomocu narandZaste hvataljke, ako je to
potrebno.
2) Suprapubicno uvodenje
- Sledite korake uobicajenog postupka za suprapubicno uvodenje katetera
- Suprapubicna drenaza sme da se primeni iskljucivo kad je besika puna.
- Postujte pravila za hirursku asepsu.
3) Punjenje balona
-Balon napunite sterilnom vodom do zapremine koja je naznacena na nalepnici pakovanja. Pri koriscenju
3prica bez igle, napunite ga do zapremine koja se zahteva na antirefluksnom ventilu i izvrsite ubrizgavanje.
(im se balon napunii kateter imobilise, brzo odvajite 3pric. Proverite da I je balon napunjen tako 3to cete
blago povuci telo katetera — trebalo bi da osetite silu otpora u kateteru.
- PoveZite kateter sa kesom za urin.
- Uverite se da nema curenja na mestu povezivanja i da urin slobodno tece u cev.
UPOZORENJA/MERE PREDOSTROZNOSTI
- Ovakvim tipom medicinskog sredstva smeju da rukuju iskljucivo obucena i iskusna strucna lica.
- Svaku upotrebu izvan okvira navedenih indikacija mora da odobri lekar.
- Ukoliko je potrebno dodatno udvrstiti kateter, na konektoru se mora upotrebiti adheziv.
- Da biste podmazali katetere bez obloge, preporucuje se lubrikant na vodenoj osnovi.
- Za katetere izradene od lateksa nemojte koristiti lubrikante na bazi benzina.
- Sasilikonskim kateterima nemojte da koristite silikonsko ulje.
- Koriscenje rastvora na bazi joda za postupak irigacije-ispiranja moze da osteti neke silikonske katetere.
- Nemojte da punite balon preko naznacene najvece vrednosti.
- Nemojte da stiskate kateter sponama. Ako je potrebno, koristite ep.
- Ponovno koriscenje ovog proizvoda za jednokratnu upotrebu moze da predstavlja rizik po korisnika.
Ponovna obrada, ¢iscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu da prouzrokuju promenu karakteristika proizvoda,
Cime se rizik od fizicke povrede ili infekeije kod pacijenta dodatno povecava.
MERE PREDOSTROZNOSTI ZA PEDUATRIISKE KATETERE SA PRECNIKOM OD 06, 08 1 10 FR/CH
Kateteri sa precnikom od 06 FR/CH: Balon nemojte puniti vise od 1,5 ml.
Kateteri sa precnikom od 08 1 10 FR/CH: Balon nemojte puniti vise od 3 ml
Mandren izvucite paljivo da ne bi dolo do pomeranja katetera
NEZELJENI DOGADAJI
Primeceno je nekoliko nezeljenih dogadaja koji mogu da nastupe usled koriscenja balon katetera.
Neki od tih dogadaja su vezani za stanje pacijenta, a neki za postupak koriscenja medicinskog sredstva ili za
samo medicinsko sredstvo
-Vezano za stanje pacijenta: simptomi iritacije besike, bol, infekcija urinamog trakta, inkrustacija i formiranje
kamena u besici,
-Vezano za postupak koriscenja medicinskog sredstva: povreda urinamog trakta
-Vezano za samo medicinsko sredstvo: curenje, pucanje balona li njegovo izduvavanje.
Opisani su nezeljeni dogadaji koji se odnose iskljucivo na koriscenje suprapubicnih katetera.
-Vezano za stanje pacijenta: isto kao prethodno navedeno, kao i hematurija i svi oblici iritacije koze.
-Vezano za postupak koriscenja medicinskog sredstva: potencijalni neZeljeni dogadaji su oni koje su
primeceni kod suprapubicne drenaze, posebno u slucaju kada stru¢no lice zaboravi da proveri da li je besika
puna pre nego $to izvrsi njenu punkeiju, pri cemu moze doci do peritoneumske perforacije sa perforacijom
utrobe ili bez nje, kao i do pogresnog postavljanja li izmestanja
-Vezano za samo medicinsko sredstvo: isto kao prethodno navedeno, kao i pomeranje ifi uvrtanje katetera
KONTROLA
Treba visiti redovno nadgledanje u cilju sprecavanja neZeljenih posledica, kao i da bi se proverilo da i kateter
ispravno funkcionise i, posebno, da l se drenaza obavlja ispravno.
Prilikom nadgledanja se takode proverava da li je balon jos uvek napunjen i da i je kateter ispravno
postavljen
SAVETI NAMENJENI PACIJENTIMA
- Pacijente treba informisati o kateteru koji im je postavljen i o potrebi za redovnim nadgledanjem.
-Treba ih posavetovati da odmah obaveste lekara ukoliko primete bilo kakvu anomaliju li disfunkciju
- Neophodno je savesno odrZavanje higijene, odnosno pranje predela genitalija i analnog otvora vodom i
sapunom svako jutro  vece.
UKLANJANJE
(Obavlja se jednostavnim povlacenjem posle praznjenja balona pomocu Sprica povezanog sa ventilom
lumena za punjenje.
Kod silikonskih katetera se izduvavanjem i laganim pomeranjem balona unapred moze spreciti stvaranje
nabora na balonu. Ukoliko pacijent oseca bol prilikom uklanjanja katetera, mozete da delimicno ponovo
napunite balon (uverite se da je balon ispravno postavljen unutar besike pre nego $to ga ponovo napunite) i
nezno ga ispraznite kako bi se uklonili nabori.
Upozorenje: u izuzetnim situaciiama moZe da bude tesko ili cak nemoguce isprazniti balon. U tom slucaju
postupite u skladu sa lokalnim smermicama kako biste resili ovaj problem.
Lekar jedini odlucuje o tome koliko dugo ce kateter biti postavljen na osnovu tipa katetera, indikacija i
zdravstvenog stanja pacijenta.
FOLYSIL® silikonski kateteri ne smeju da budu postavljeni duze od 30 dana.
Foley NEOPLEX® i PVC kateteri ne smeju da budu postavljeni duze od 2 sedmice.
Foley kateteri od lateksa ne smeju da budu postavljeni duze od 7 dana.
Kateteri za prostatu ne smeju da budu postavljeni duze od 7 dana.

CUVAJTE NATAMNOM, HLADNOM | SUVOM MESTU.
NE KORISTITI AKO JE PAKET OSTECEN.

NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

BACITE PROIZVOD POSLE UPOTREBE.
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Algeria — IDMC Medical Cooperative Villa Boustene Villa n°03 Jolie Vue — Kouba —Alger

Phone : 213212857 27 / Fax: 4213 21 28 50 13 Mohamed Bordji [dmcbm@yahoo.fr
Argentina — Forum Technologies S.R.L, Av. Dr. Ricardo Baldin 4282. (1430) CA.B.A - Argentina
Phone : 454 114547 3037 — www.forumgrp.com.ar

Bahrain — Yousuf Mahmood Husain, PO Box 23 Tijjar Road-Manama

Phone :+973 17276176 / Fax :+973 172758 19 - thomas@ymh.com.bh

Brazil - Bioprime: Rua José Versolato, 111- Domo Business —Torre B 24°Andar, Sala 2412

CEP 09750-730 Sao Bernardo do Campo-SP

Phone : 455 112534-9947 inez@bioprimesp.com.fr

Bulgaria — Medical Technics, Engineering Ltd., Mladost 1, Bl 28B Dimitar Mollov Str. BG-1750 Sofia
Phone +3592 9712061/ Fax :+359 2 971 2410 - petkova@mte-bg.com

Chile — Promex S.A., California 2370/2380, Santiago

Phone: ++56 2 484 80 00, Fax: +56 2 225 7966 — blavena@promexsa.c
Hongkong — Keymax Technology, Unit 2103, 21/F, Kodak House II, 39 Healthy Street East,
North Point- Hong Kong

Phone :+852 31508913 / Fax :+852 31508412 - keymaxtechnology@yahoo.com.hk
Colombia — Ordenes y Suministros , Carrera 13 A No78-88, barrio El Retiro. Bogota

Fax : 57 16347244 / £-mail : ivonnesalcedob@hotmail.com

Cuba — Medicuba, Maximo Gomez n° 1, Habana Vieja, Ciudad Habana,

Phone : +53 7 862 40 61/62/63 / Fax: +53 7 866 85 16 medicuba@medicuba.sld.cu

Cyprus — Cyprus Pharmaceutical, 0. Box 1005, 11 King Paul Street, 1500 Nicosia
Phone : +357 2863 100 / Fax: +357 2675 136 - cpomeditec@papellinas.com

Czech Republic — Promedica Praha Grp , Novodvorska 136 — 142 00 Praha 4
Phone : +420 /221595 117/ Fax+420 224 257 838 petrusek@promedica-praha.cz

Egypt — Egyptian Group, 11 Ebad EI Rahman St, behind Tourism Institute,
Sheraton Heliopolis 11799 Cairo
Phone : +20 2268 7712 / Fax: +20 2268 7714 — laila@eqgroup-eq.com

Egypt — Egypt care for Supplies & Commercial Agencies

4H Dar El-Defaa El Gawy st., El Nozha st. takseem Asmaa Fahmy, Ard I Golf,

Heliopolis flat10 Cairo

Phone : +202 24191471/ Fax: +202 24153079 contact Maysar@egypt-care.com
Estonia — AB Medical Group Estonia, Reti tee 12, Peetri kula, 75312, Rae vald, Harjumaa
Phone : +372 655 2310/610 6461 / Fax: +372 659 3250 - grete@abmedical.ee

Finland — Fenno Medical OY, PO Box 153- FI- 01531 Vantaa

Phone:: +3589 276 360 / Fax: +358 9 2763 6199 — kari.bergman@fennomedical.fi
Greece — Anastasios Mavrogenis SA, Passov 15, GR11141 Athens

Phone : +30 2101010132 / Fax: +30 210 2020775 — m.mavrogeni@coloplast.gr
Hungary — C.PP Budapest Kft, Amerikai UT 33, H-1145 Budapest HU

Phone : +3614223700 / / Fax: +36 1422 37 08, gergely.jancso@cppbudapest.hu

Iran — Arman Tandorost Co., Nr. 23, 5th floor Etminan Bldg 480, Tehran

Phone : +98 2166 413870 / Fax: +98 2166 412885 - atc@mavara.com

Israel — Sela Medical, 6 Ravnitzky St. Petach, 42799 Tikva

Phone : +972 3 9043433 / Fax: +972 3 9045474 - itai@selamedical.coil

Jordan — Al Eiman Drug store, PO Box 402 - 7th Circle, Airport Street Beside City Terminal,
11810 Amman

Phone : +-962 6 5810108 / Fax: +962 6 581 8850 - Samerissa@eiman-eds.com

Korea — Suntek Medical Systems , 413 Woolim e Biz Ctr, 280-21 Seongsudung 2 - Ga
Seongdong-Ku , Seoul 133-120

Phone : +82 25143214 / Fax +82 2 547 2446 - Park Chong Young cypark99@chol.com
Kuwait — Ashraf & Co., PO. Box 3555, 13036 Safat

Phone : +965 5312960 / Fax: +965 533 6372 - consumamedical @ashraf.com

Lebanon — Saramed SARL, 1022 Ryad I Solh, 1107 2070- Beyrut

Phone: +9611577 111/ Fax: +961 1575 600 — m.hasswany@saramed.com

Libya — Kema Medical, Ras-hassan Eman, Elgharezi Street -Tripoli

Phone : +218 1335 1197 / Fax: +218 1335 1199 Info@kema-ly.com

Lithuania — Skirgesa Ltd, Ekskavatorininku str. 1b, LT-52461 Kaunas

Phone: 4370374577 46,45 2168 / +370 37 45 8161 - saulius@skirgesa.lt

Malaysia — Pro Element Technologies , 18-34-A3 Persiaran Gurney, Gurney Tower-10250 Penang
Phone : +604 226 32 86 / Fax +604 227 3286 — info@pro-element.com.my

Malta — Pharma-Cos Ltd., Pharma-Cos House Trig. C. Portanier, 1732 Santa Venera HMR 11
Phone : +356 2144 1977 / Fax: +356 2144 1388 - mmifs@pharma-cos.com

Mexico — Geoworks Durango 225-204, Col. Roma — Mexico, D.F 06700

Phone : +52 55 5514 0381 - Alberto Favilla — geoworks@geoworks.com.mx

Morocco — Sahmed, 2, rue des Acacias & Boulevard Y El Mansour £l Maarif, 20100 Casablanca
Phone : +212 2298 1177 / Fax: +212 2298 1178 ~ logistics@claesmedical.com

Norway — Endomed A.S., Prof. Birkenlands vei 348 — 1081 Oslo

Phone : +47 2317 24 00 / Fax: +47 23 17 24 01, endomed@endomed.no

Oman — Muscat Pharmacy and Stores LLC, Po Box 438, 113 Muscat,

Phone : +968 24814501 / Fax: +968 24815201 - mphq@mpmct.com
mansoor@nationalpharmacyllc.com

Pakistan — EW. Distributors, FW Building, Opposite Poonch House, Adamijee Road,
Saddar - Rawalpindi

Phone : +92 515516729 / Fax: +92 515120061 - fw@fwdpak.com.pk

Peru — Famedical - Calle Los Halcones 410, Ofic. 401 URB. Jardin, Surquillo- Lima

Phone : +511723 2615 importaciones@famedical.com.pe

Pologne — Skamex, Spolka z ogr. odp. Sp. k., Czestochowska 38/52, 93-121 kod?

Phone : +48 42677 1411/ Fax: +48 42 672 40 10 - Katarzyna kowalczyk@skamex.com.pl
Qatar — Al Bin Ali, RO. Box 75 Al Jelaiat str 37 Bin Omran-behind Hamad Hosp-Centre Doha
Phone : +9744867871 / Fax: +9744882585 — shadi.sleiman@alibinali.com

Romania — Steril Romania, 3-5, Metalurgiei Blvd., Sector 4 041831, Bucharest
Phone : +-4021 460 07 79 / Fax: +4021 460 04 52 — import@steril.ro
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Saudi Arabia — JAT —80 Amr Ibn Al-Aas street, Al Wisham Area Office 308 , Riyadh
Phone : +-966 14040470 / maman@janatalarab.com

Senegal — Kima Health Partner, 89 Rue 03 Mamelles Elevage Ouakam — Dakar
Phone : 22133 821 42 37 — kimakhp@gmail.com

Serbia — Magna Pharmacia, Resavska 60, 11000 Belgrade,

Phone : +381 1132 84 744 - dejana boskovic@magnapharmacia.rs

Slovakia — SEQ-MED S.R.0, Biskupicka 21 5K-936 01 Filakova

Phone : +421.47 438 25 60 — seqr@stonline.sk

Slovenia — Apollonia d.0.0, Zaloska 155, 1000 Ljubljana

Phone: +386 1/548 3510 / Fax: 4386 1540 03 97 - apollonia@amis.net

South Africa — Nu Angle, Postnet Suite 93, Private Bag X33, Rivonia

Phone : 27 114674145 - dawn@nuangle.co.za

Syria — Zarzour Co, PO. Box 72, Al Tal, Aldaheia N.H Way- Damascus

Phone : +-963 115948 000 / Fax: +963 1159 47 000 - az@zarzourmn.com

Tunisia — Medico Chirurgical, 31 BD Hedi Saidi , 1005 Tunis

Phone : +216 71899 750 / Fax: +216 7189 7050 - medico.chirurgi@gnet.tn

Turkey — Intra Medikal Gerecler Pazarlama Ltd., Koresehitleri cad. No.48/50

34394 Istanbul

Phone : +90 212 274 4752 / Fax: +90 212 288 2082 - porges@intramedical.com.r
United Arab-Emirates — Pharmatrade, P0. Box 11397, Dubai

Phone : +9714268 3339 / Fax: +971 4262 5735 - amgad@pharmatradeuae.com
Uruguay — H. Strattner —Neomed SRL Francisco LIambi 1556, Montevideo, Uruguay,
Phone : +598 2622 8326/ Fax: +598 2 622 5567 - mpantazoglu@neomed.com.uy
USA — Coloplast Corp. Minneapolis, MN 55411. Phone : +1612-588-4685 - www.coloplast.com

For customer service, please call 1-800-533-0464 in USA;Outside USA, contact your local Coloplast
representative

Venezuela — Althea Medical CA, Av. Romulo Gallegos, Torre Exagon Piso 9, No. 92,
El Marques, Caracas
Phone : +58 212 2420234 / Fax: +58 212 242 0358 - altheamedical@gmail.com

Vietnam —Toan Anh CO. LTD, Appt. 300, Room 218, District 1, Hachiminh City
Phone : +848 39574066, ivf_vietnam@yahoo.com
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Caution:

H Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use

2 Use By

@ Latex

Date of manufacture

Batch Code

.
Y Keep away from sunlight

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata

No utilizar si el embalaje esté danado
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Mnv xpnotporoteite to mpoidv av
ovokevaoia éelurootel (nuid

He ucnonb30arb, ecit ynakoska
noBPEXeHa

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

V piipadé poskozeného balenf nepouzivejte
Ambalaj hasarlysa driind kullanmayin
Ei saa kayttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut

Not manufactured with Natural Rubber

Nest pas fabriqué avec du latex naturel
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt
Non prodotto con lattice di gomma
naturale

Este producto no esta fabricado con goma
de latex natural

Nao fabricado com borracha de latex
natural

Niet gemaakt uit natuurlijke rubberlatex
Dev eival KaTaoKeVao}IEVO amd GUOIKO
e

Mpousseaen Be3 npumenerms
HaTYPaNbHOT Kay4yKoBro Narekca

Do produkji nie uzyto latekstu naturalnego
Vyrobeno bez prirodni qumy

Dogal kaucuk lateks ile uretilmemistir

Contains natural rubber latex

Contient du latex de caoutchouc naturel
Enthalt Naturkautschuklatex

Contiene lattice di gomma naturale
Contiene goma de ldtex natural
Contém ldtex de borracha natural
Bevat natuurlijke rubberlatex

Nepiéxet fyvn pualkol Adreg
ConepxuT HaTypanbHbiii ayuykoBoit
natekc

Zawiera lateks z kauczuku naturalnego
Obsahuje pfirodnf gumovy latex

Dogal Kauguk Lateks Igerir

Caution, Consult accompanying documents

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Anvénd inte om forpackningen & skadad
M@ ikke anvendes hvis emballagen er

beskadiget

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
BB AT (]

Jla He e u3n071383, aK0 0NaK0BKaTa e
noBpefieHa

Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt.

Negalima naudoti, jei pakuoté pazeista
Anuse utiliza dacd ambalajul este
deteriorat
Ne koristiti ako je paket ostecen

B aml) il Jla (B pla33uY) g

Valmistettu ilman luonnonkumilateksia

Produkten ar inte tillverkad av

aturgummilatex

Indeholder ikke naturgummilatex

Ikke produsert med naturgummilatex

AERIR TR

He e NpOU3BeAEHO C MaTeKC OT ecTecTBeH

KayuyK

Nem tartalmaz termeszetes gumilatexet

Sudeétyje néra natralaus latekso

Nu este fabricat culatex din cauciuc natural

Nije proizvedeno od prirodne lateks gume
¥ day S blball g aphll s

Sisaltaa luonnonkumilateksia
Innehdller naturgummilatex
Indeholder naturgummi

Inneholder naturlig gummilateks
A RIRFUIL

Co/bpika eCTECTBEH KayuyK0B NlaTeKc
Természetes gumilatexet tartalmaz
Sudétyje yra natdralaus gumos latekso
Contine latex din cauciuc natural
SadrZi lateks od prirodne gume
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