EE Balloon Catheter en

Warning: Read all package insert warnings,
precautions, and instructions prior to use. Failure to do
so may result in severe patient injury / death.

Intended Use

2 Way Latex Foley Catheters )
Intended for routine drainage of bladder or for routine post-
operative drainage of the bladder.

3 Way Latex Foley Catheters

Intended for routine drainage of bladder or for routine post-
operative drainage or irrigation of the bladder.

Indications
2 Way Latex Foley Catheters i i
Indicated where routine drainage of the bladder is required

either  post-operatively for patients with neurological
conditions requiring urine drainage and for patients requiring
the monitoring of urine output.

3 Way Latex Foley Catheters i .
Indicated where routine drainage of the bladder is required
either  post-operatively for patients with neurological
conditions requiring urine drainage, for patients requiring the
monitoring of urine output and for patients requiring bladder
irrigation.

Contraindications

1. LatexAIIer%y

2. Insurmountable urethral passages

3. Excessive Urethral stricture, via falsa

Target Population

Intended for adult and pediatric patients requiring routine
drainage of the bladder or for routine post-operative drainage

orirrigation of the bladder. Choice of appropriate catheter size
should be based on patient-specific characteristics and
anatomy.

Intended user

Clinicians trained in the relevant anatomical landmarks, safe
technique and potential complications of the use of these
devices.

Product Description

2-way Catheters comprise a 2-lumen shaft with proximal
funnel, inflation funnel with valve and distal retaining balloon.
3-way Catheters comprise a 3-lumen shaft with proximal
funnel, inflation funnel with valve, irrigation funnel and distal
retaining balloon.

Balloonfill volumes in ml and shaft size in French gauge (Fr),
Charriere (Ch) or millimeter (mm) are indicated on the funnel
of each individual catheter and on individual pack label. Size

ranges from 6 to 30 Ch./Fr. Lengths vag between 20 and 45
cm. Effective length mentioned on individual pack label.
Caution

This product contains natural rubber latex which may cause
allergic reactions and risk of reuse may result in infection to
Patient and Clinician. Use only sterile water to inflate the
balloons.

Duration of Use

This device falls under class lla. Hence maximum duration of
use is 29 days and should not be considered for continuous
use with second new device.

Preparation for Use/Pre use checks

Remove the catheter from its pouch using aseptic technique.

Visually inspect the catheter for any mechanical damage. (Fig

1,2,3&4
Inflate the balloon with air and check the balloon for leak

before use. Make sure that the balloon is emptied completely
before inserting catheter.

Lubricate only the tip portion of catheter using water based
lubricating gel (with or without local anesthetic as required).
Take care to avoid application of lubricating gel on hands.
Peadiatric Catheters includes a stylet to facilitate insertion.
Make sure stylet end is properly positioned in catheter tip
and not protruding from catheter eye during insertion.
Remove stylet once catheter is positioned correctly before
inflating the balloon, be careful to avoid dislodging catheter
while removing stylet. Make certain that the catheter does

I:Iﬂ | Sonda con balén es
Advertencia: Lea todas las advertencias, precauciones
e instrucciones del prospecto antes de usar el
producto. De lo contrario,
existe riesgo de lesiones graves o mortales para el

aciente.

revisto

Sondas Foley de latex de 2 vias
Estan indicadas para el drenaje rutinario de la vejiga o para el
drenaje postoperatorio rutinario de la vejiga.
Sondas Foley de latex de 3 vias
Estan indicadas para el drenaje rutinario de la veH'iga oparael
drenaije oirrigacion postoperatorios rutinarios de la vejiga.
Indicaciones
Sondas Foley de latex de 2 vias . .
Estan indicadas en los casos en que se necesita un drenaje
rutinario de la vejiga en pacientes con trastornos neuroldgicos
que requieren drenaje de orina después de una intervencion,
asi como en pacientes que requieren control de la diuresis.
Sondas Foley de latex de 3 vias
Estan indicadas en los casos en que se necesita un drenaje
rutinario de la vejiga en pacientes con trastornos neurolégicos
que requieren drenaje de orina después de una intervencion,
en pacientes que requieren control de la diuresis y en
pacientes que requieren irrigacion de la vejiga.
Contraindicaciones
1. Alergia al latex
2. Obstrucciones uretrales insuperables
3. Estenosis uretral excesiva, via falsa
Poblacion objetivo
Estan indicadas en pacientes adultos o pediatricos que
requieren el drenaje rutinario de la vejiga o el drenaje o
irrigacion postoperatorios rutinarios de la veélga. La eleccion
del’ tamano de sonda adecuado debe basarse en las
caracteristicas y la anatomia especificas de cada paciente.
Usuarios previstos
Médicos con formacién sobre la localizacion de los puntos de
referencia anatémicos relevantes, la aplicacion de una
técnica seguray las posibles complicaciones del uso de estos
dispositivos.
Descripcion del producto
Las sondas de 2 vias comprenden un cuerpo de 2 limenes
con embudo proximal, embudo de inflado con valvula y baldn
deretencion distal.
Las sondas de 3 vias comprenden un cuerpo de 3 limenes
con embudo proximal, embudo de inflado con valvula,
embudo de irrigacion y balén de retencion distal.
Los volimenes de llenado del balén en mililitros y el tamafio
del cuerpo en escala French (Fr.), Charriere (Ch.) o en
milimetros (mm) aparecen indicados en el embudo de cada
sonda‘%en la etiqueta del envase individual. El tamafio va de 6
a 30 Ch./Fr. Las longitudes van de 20 a 45 cm. La longitud
efectiva se indica en la etiqueta del envase individual.
Precaucion
Este producto contiene latex natural, que puede provocar
reacciones alérgicas, y la reutilizacion del producto comporta
un riesgo de infeccion para el paciente y el médico. Utilice solo
agua estéril parainflar los balones.
Periodo de uso
Este dispositivo es de clase Ila. Por tanto, su periodo de uso
maximo es de 29 dias y no debe seguir utilizandose con un
segundo dispositivo nuevo.
Preparacion para el uso / Comprobaciones previas al
uso
Extraiga la sonda de su bolsa utilizando una técnica aséptica.
Inspeccione la sonda visualmente para descartar cualquier
dafno mecanico. (Figuras 1,2,3y4)
Infle el balén con aire y compruebe que no presente fugas
antes de utilizarlo. Asegurese de vaciar el balén por completo
antes de insertar la sonda. " X
Lubrique solo el extremo de la sonda utilizando gel lubricante
a base de agua (con o sin anestesia local, segun sea
necesario). Evite la aplicacion de gel lubricante en las manos.
Las sondas pediatricas incluyen un estilete para facilitar la
introduccion. Ase?\lwese de que el extremo del estilete esta
correctamente colocado en la punta de la sonda y que no
sobresale por el ojo de la sonda durante la introduccion. Retire
el estilete cuando la sonda esté en la posicién correcta antes
de inflar el balén y tenga cuidado de no desplazar la sonda al
retirar el estilete. Asegurese de que la sonda no se mueva de
la vejiga después de retirar el estilete

[:E Ballonkatheter nl

Waarschuwing: Lees alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies op de bijsluiter in
de verpakking véor gebruik. Nalatigheid kan leiden

tot ernstig letsel of zelfs overlijden van de patiént.
Beoogd gebruik

2-Wegs latex Foley-katheters

Bedoeld voor standaard afvoer van de blaas of voor standaard
gostoperatleve afvoervande blaas.

-Wegs latex Foley-katheters
Bedoeld voor standaard afvoer van de blaas of voor standaard
I)ostoperatleve afvoer ofirrigatie van de blaas.
ndicaties
2-Wegs latex Foley-katheters
Geindiceerd wanneer standaard afvoer van de blaas is
vereist, hetzij postoperatief voor patiénten met neurologische
aandoeningen bij wie afvoer van urine vereist is en voor

atiénten bij wie controle van de urine-uitvoer vereist is.

-Wegs latex Foley-katheters .
Geindiceerd wanneer standaard afvoer van de blaas is
vereist, hetzij postoperatief voor pati€énten met neurologische
aandoeningen bij wie afvoer van urine vereist is, voor
patiénten bij wie controle van de urine-uitvoer vereist is en
voor patiénten bij wie blaasirrigatie vereist is.
Contra-indicaties
1. Latex-allergie
2. Onvoldoende doorgankelijkheid van de urethra
3. Excessieve urethrale vernauwing, fausse route
Doelpopulatie . o
Bedoeld voor volwassen en pediatrische patiénten bij wie
standaard afvoer van de blaas vereist is of voor standaard
postoperatieve afvoer of irrigatie van de blaas. De keuze van
de juiste kathetergrootfe moet gebaseerd zijn op
Batlents ecifieke kenmerken en anatomie.

eoogde gebruiker o
Artsen en ziekenhuispersoneel opgeleid in de betreffende
anatomische oriéntatiepunten, veilige techniek en potentiéle
complicaties van het gebruik van deze hulpmiddelen.
Productomschrijvin
2-wegs katheters bestaan uit een buis van 2 lumina met een
?roxmale trechter, opblaastrechter met ventiel en distale
ixatieballon. . i .
3-wegs katheters bestaan uit een buis van 3 lumina met een
proximale trechter, opblaastrechter met ventiel,
Irrigatietrechter en distale fixatieballon. o
Vulvolumes van de ballon in ml en de buisafmeting in Franse
eenheden (Fr), charriére (Ch) of milimeter (mm) staan
aangegeven op de trechter van iedere afzonderlijke katheter
en op het etiket van elke verpakking. De maat varieert van 6 tot

h./Fr. De lengtes varieren van 20 tot 45 cm. Effectieve
lengte staat vermeld op het etiket van elke verpakking.

etop
Dit product bevat natuurlijke rubberlatex die allergische
reacties kan veroorzaken en hernieuwd gebruik kan leiden tot
infectie van patiént en arts. Alleen steriel water gebruiken om
de ballons te vullen.
Gebruiksduur
Dit hulpmiddel valt onder klasse lla. De maximale
gebruiksduur is dus 29 dagen en het hulpmiddel mag niet
worden overwo%en voor continu gebruik met een tweede
nieuw hulpmiddel.
Vogrb_ireiding voor gebruik/controles voorafgaand aan
ebrui
eem de katheter op aseptische wi'ge uit zijn zakje. Controleer
de katheter op schade. (Afb.1,2,38&4 . .
Vul de ballon met lucht en controleer de ballon op lekdichtheid
voor gebruik. Zorg ervoor dat de ballon volledig leeg is voordat
ude katheterinbrengt.
Smeer alleen de punt van de katheder met behulp van een
glijgel op waterbasis (al of niet met een lokaal anestheticum).
org ervoor geen glijgel op de handen aan te brengen.
Pediatrische katheters zijn voorzien van een stilet om het
inbrengen te verﬁema.kke.ijken. De positie van het stilet-
uiteinde in de kathetertip dient gecontroleerd te worden; het
stilet ma%(nlet uit het katheteroog steken tijdens hetinbrengen.
Eerst de katheter goed plaatsen, dan het stilet verwijderen en
daarna pas de ballon vullen. Pas op dat de katheter niet
losraakt wanneer u het stilet vervvlgdert. Zorg dat de katheter
niet uit de blaas glijdt nadat het stiletis verwijderd.

I:E Balon Kateter tr

Uyarn: Kullanmadan dnce, tiim prospektiis uyarilarini,

onlemleri ve talimatlari okuyun. Aksi takdirde, ciddi

hasta yaralanmasi veya 6liimii meydana gelebilir.

Kullanim Amaci

2 Yonlii Lateks Foley Kateterler . . .

Mesanenin rutin drenaji veya mesanenin rutin post-operatif

drenaji icin endikedir.

3 Yonlii Lateks Foley Kateterler . . .

Mesanenin rutin drenaji veya mesanenin rutin post-operatif

drenaji veya irigasyonuigin endikedir.

Endikasyonlar

2 Yonli Lateks Foley Kateterler .

Ya ameliyat sonrasinda idrar drenaji gereken nérolojik

durumu bulunan hastalar ya da idrar gikiginin izlenmesi

gereken hastalar icin mesanenin rutin drenajinda endikedir.
Yonlii Lateks Foley Kateterler

Ya ameliyat sonrasinda idrar drenaji gereken nérolojik

durumu bulunan hastalar ya da idrar gikisinin izlenmesi

gereken hastalar igin mesanenin rutin drenajinda ve mesane

irigasyonu gereken hastalar igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

1. Lateks Alerjisi

2. Asilamayan Uretral gegisler L

3. Uretranin asiri daralmasi, falsa tizerinden

Hedef Popiilasyon

Mesanenin rutin drenaji veya mesanenin rutin post-operatif

drenaji veya irigasd/onu gereken yetiskin ve {)e iyatrik

hastalara yoneliktir. Uygun kateter boyu segimi, hastaya 6zgl

ozelliklere' ve anatomiye dayanmalidir.

Amaglanan kullanici

ligili "anatomik yer isaretlerinde, bu cihazlarin givenli

kullaniminda ve potansiyel komplikasyonlarinda egitim almis

klinisyenler.

Uriin Tanimi

2 |0 Kateterler proksimal hunili 2 Iimenli bir safttan, valfli
gi% e hunisinden ve distal tutucu balondan meydana gelir.
 Yonli Kateterler proksimal hunili 3 Iimenli bir safttan, valfli
glslrme hunisinden, irigasyon hunisinden ve distal tutucu
alondan meydana gelir.
ml cinsinden”balon dolum hacimleri ve French gauge (Fr.),
Charriere (Ch.) veya milimetre (mm) cinsinden saft boylari her
bir kateterin hunisinde ve ayrn aé/n ambalaj etiketlerinde
belirtilmistir. Boyutlar 6 ila 30 Ch./Fr. arasinda degisir.
Uzunluklar 20 ile 45 cm arasinda degisir. Etkin uzunluk ayri
ayri ambalaj etiketlerinde belirtilmistir.
Dikkat
Bu Uriin, alerjik tepkilere neden olabilen dogal kauguk lateks
icerir ve tekrar kullaniimasi, Hastaya ve Klinisyene
enfeksiyonla sonuglanabilir. Balonlari sisirmek igin sadece
steril sukullanin.
Kullanim Siiresi
Bu cihaz, sinif lla kapsamindadir. Dolayisiyla maksimum
kullanim suresi 29 gindir ve ikinci “bir' yeni cihazla
kullaniimaya devam edilmemelidir.
Kullanima hazirlama/Kullanim dncesi kontroller
Kateteri posetinden aseptik_teknikle cikarin. Kateterde
rzn%kanitk) bir hasar olup olmadigini gézle kontrol edin. (Sekil 1,
,3ve
Kullanmadan 6nce balonda sizinti kontroli yapmak icin
balonu havaylad§i§irin. Kateteri yerlestirmeden énce balonun
tamamen bosaldigindan emin olun. . .
Kateterin yalnizca ug kismini su bazl bir kayganlastirici jelle
kaﬁganla@tlnn (duruma goére lokal anestezi  maddesi
kullanabilirsiniz). " Ellere kayganlastirici jel uygulamaktan
kacinmak icin dikkatli olun.
Pediyatrik Kateterler, girisi kolaylastirmak igin bir stile igerir.
Stile ucunun kateter ucuna dogru bir sekilde yerlestirildiginden
ve?|n§ sirasinda kateterf;ozunden ikmadigindan emin olun.
Kateter dogru bir_sekilde yerlestirildikten sonra, balonu
sisirmeden once stileyi(};lkann ve stilee/i cikarirken kateterin
Kerini degistirmemeye dikkat edin. Stileyl gikardiktan sonra
ateterin mesaneden hareket etmediginden emin olun.

13 not move from bladder after removal of stylet.
Principios de funcionamiento Las sondas se introducen en la I . .
uretra'y se empujan suavemente hacia arriba a través de la uretra I:E Catetere a palloncino it

hasta alcanzar la vejiga (figuras 5a y 5b). Una vez que la sonda
haya llegado ala vejiga, infle el baldn'con el volumen necesario de
agua esterilizada mediante una jeringa para que la sonda se
mantenga en la veﬂlga durante el tiempo de uso previsto (figuras 6
y 7). El orificio del extremo del tubo situado en la vejiga permite
que la orina salga de la vejiga a través de la uretra hacia la bolsa

Avvertenza: prima dell'uso leggere le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni contenute nel foglio
illustrativo accluso alla confezione. In caso_ i
contrario il paziente potrebbe subire lesioni gravi
e potenzialmente fatali.

recolectora. Durante la_extraccion de la sonda, el balon se Uso f"’e-‘“sm io i ;
0 . Ja, el E ’ Cateteri Foley a 2 vie in lattice
desinfla mediante una jeringa sin émbolo (figura 8a). Per il drenagg‘llo di routine della vescica o il drenaggio

Advertencia ” H :
El reprocesamiento de dispositivos médicos de un solo uso puede E%?L{’e"r??é?é'f,’ g'?ﬁi@"ﬁdﬁlt'ﬁgf seica.

resultar en un menor rendimiento o una pérdida de funcionalidad. Per il drenaggio di routine della vescica, il drenaggio
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso puede derivar en post-operatorio di routine della vescica o l'irrigazione

exposicion a patégenos viricos, bacterianos, flingicos o priénicos. vescicale.

Los métodos de limpieza y esterilizacion validados y las Indicazioni

instrucciones para el reprocesamiento segun las Cateteri Foley a 2 vie in lattice o .

especificaciones originales no se encuentran disponibles para Indicati nei casi in cui & richiesto il drenaggio di routine

estos dispositivos medicos. della vescica nella fase post-operatoria per pazienti con

Este producto no esta disefiado para ser limpiado, desinfectado ni patologie neurologiche che necessitano di drenaggio

esterilizado. urinario e per pazienti che richiedono il monitoraggio

No deben utilizarse lubricantes a base de petroleo, que dafian los della nr'nguzllone déu".'”a.- latti

R‘roductos y pueden hacer que el balon explote. b YT AL AR Gl o di routi
oebe ulzrss Una ernga son agujaparafarel balen. Ipdcal o casin eu  ihieslo | renagglo o ouine

No utilice nunca una jeringa con aguja para perforar el cuerpo de Paiologie neurologichepche Al Urenaggio

la sonda para obtener muestras de orina. Existe riesgo de Urinario, per pazienti che richiedono il monitoraggio

lesiones por puncién y de dafios en la sonda. (Figura 12)
No aplique demasiada presion durante el inflado.
Noinfle los balones en exceso. .
No doble ni pince nunca el cuerpo de la sonda; en caso necesario,
utilice una valvula o tapén parala sonda (figuras 9y 10).
Una aspiracion excesiva puede colapsar la luz de inflado.
La esterilidad solo esta garantizada si el envase se encuentra
cerradoeintacto. .
Debe utilizarse unajeringa Luer-Lock para la valvula de plastico al
inflar el balén, de modo que la punta de la jeringa encaje en la
valvula (figura 13)
Durante el inflado, sostenga correctamente la valvula de la sonda
con los dedos pulgar e indice Sﬁgura 6).
Asegurese de colocar correctamente la punta de la jeringa antes
de inflar el balén con agua estéril mediante una jeringa de 10 ml,
conforme al volumen recomendado que se indica en el embudo
de lasondao en la etiqueta del envase. - 3 .
Mediante una técnica estéril descrita en la bibliografia publicada, | cateteri a 2 vie sono costituiti da un corpo a 2 lumi con
inserte completamente la sonda en la uretra asegurandose de imbuto prossimale, imbuto di gonfiaggio con valvola e
que el balon esté colocado mas alla del cuello de la vejiga. (Figura Falloncino diancoraggio distale. .
11) cateteri a 3 vie sono costituiti da un corpo a 3 lumi con
imbuto prossimale, imbuto di gonfiaggio con valvola,
imbuto di irrigazione e palloncino di ancoraggio distale.
| volumi di riempimento del palloncino in mle il diametro
del corpo in calibro French (Fr.), Charriere (Ch.) o
millimetri (mm) sono indicati sull'imbuto di ogni singolo
catetere e sull'etichetta della confezione. Le dimensioni
sono comprese tra 6 e 30 Ch./Fr. Le lunghezze variano
a 20 a 45 cm. La lunghezza uflle & indicata
sull'etichetta della singola contezione.
Attenzione X . .
A 3 - L Questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che
Desinflado del balén mediante una jeringa sin émbolo. pud provocare reazioni allergiche; il riutilizzo_ pud
gﬂgura 832 o ) ) L causare infezioni al paziente e al medico. Per gonfiare i
i encuentra dificultades para desinflar el balén con una jeringa, alloncini, utilizzare esclusivamente acqua sterile.
corte con unas tijeras el cuerpo de la sonda unos 25 mm por Burata diutilizzo
encima del embudo (figura 8b) Questo dispositivo rientra nella classe Ila. Pertanto, la
En el caso de balones > 40 ml, vuelva a inflar el baldn totalmente durata massima di utilizzo & di 29 giorni; non € idoneo
desinflado con 2 ml de agua estéril para evitar el plegamiento all'utilizzo continuativo neppure procedendo alla sua
distal del baldn, que podria provocar dafios o dolor uretrales en el sostituzione con un secondo dispositivo nuovo.
momento de la retirada. Preparazione all'uso / controlli prima dell'uso
Efectos secundarios Estrarre il catetere dalla confezione usando una tecnica
1. Incomodidad del paciente asettica. Ispezionare visivamente il catetere perrilevare
T Irritacid eventuali danni meccanici (Fig. 1,2,3e 4)

della produzione di urina e per pazienti con necessita di
irrigazione vescicale.

Controindicazioni

1. Allergia al lattice .

2. Passaggi uretrali insormontabili

3. Stenosi uretrale eccessiva, via falsa

Per pazienti adulti e pediatrici con necessita di
drenaggio di routine della vescica, drenaggio post-
operatorio di routine della vescica o irrigazione
vescicale. La scelta della misura adeguata del Catetere
deve avvenire in base alle caratteristiche e all'anatomia
specifiche del paziente.

‘ersonale medico autorizzato all'uso .
Medici che conoscono i punti di repere anatomici
rilevanti, le tecniche di inserimento sicure e le potenziali
complicanze derivanti dall'uso di questi dispositivi.
Descrizione del prodotto

Conservaciony manipulacién .

Estos productos se deben almacenar en su envase original en un
lugar seco vy, preferiblemente, alejado de fuentes de Tuz y calor
directas e indirectas.

Los productos deben manipularse con cuidado y debe evitarse
que entren en contacto con objetos punzantes.

Extraccion de las sondas:

2. Irritacion 2 ; ) 1\R1g. 1, £, 0€.%). o
. - rima dell'uso, gonfiare d'aria il palloncino per verificare
2' lBrL?eq(l:JC?gr/:ncrustamondelasonda 'eventuale presenza di perdite. Accertarsi che il

palloncino sia stato completamente svuotato prima di
inserire il catetere. .

Lubrificare solo la punta del catetere utilizzando un gel
lubrificante a base acquosa (con o senza anestetico
locale, in base alle esigenze). Prestare attenzione per
evitare I'applicazione di'gel lubrificante sulle mani.

| cateteri pediatrici “includono un mandrino per
facilitare l'inserimento. Assicurarsi che l'estremita del
mandrino sia posizionata correttamente nella punta del
catetere e non sporga dal foro del catetere durante
l'inserimento. Dopo aver posizionato correttamente il
catetere e prima di gonfiare il palloncino rimuovere il
mandrino, prestando attenzione a non dislocare il
catetere durante la manovra. Accertarsi che il catetere
non si sposti dalla vescica dopo la rimozione del
mandrino.

5. Lesion/traumatismo de lamembrana

Los pacientes deben someterse a un control rutinario de
acuerdo con los procedimientos aceptados y la sonda debe
retirarse tras un periodo adecuado determinado por un médico
u otro profesional sanitario cualificado.

Una vez utilizado el dispositivo, eliminelo siguiendo la
normativa vigente.

Principes van de werkwijze Katheder wordt in de urethra
gebracht en voorzichtig verder\gleduwd in de urethra tot hij de
laas bereikt (Afb. 5a & 5b). Wanneer de katkeder de blaas
bereikt, wordt de ballon met de spuit gevuld met het vereiste Advarsel: Lzes alle advarsler, forsigtighedsregler
volume steriel water om de katheder in de blaas te houden voor de og instruktioner pa indlaegssedlen for brug.
beoogde gebruiksduur (Afb. 6 & 7). Via een oog in het uiteinde van NFangIende overholdelse af dette
de buis aan de kant van de blaas vloeit urine uit de blaas, via de kan resultere i alvorlig patientskade/dad.
urethra en uit het lichaam in de opvangzak. Tijdens de Tilsigtet brug
verwijdering van de katheter wordt de ballon leeggemaakt met 2-vejs foleykatetre i latex
een spuit zonder zuiger (Afb. 8a). Beregnet til rutinemaessig temning af bleeren eller til
Waarschuwing . ) _ N rutinemaessiﬂ postoperativ temning af bleeren.
Recycling van medische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor 3-vejs foleykatetre i latex
eenmalig gebruik, kan de materiaaleigenschappen "en de Beregnet til rutinemaessig temning af bleeren eller til
functionaliteit nadelig beinvioeden. X . rutinemaessig postoperativ temning eller skylning af
Hernieuwd gebruik van medische hulpmiddelen voor eenmalig bleeren.
gebruik kan [eiden tot blootstelling aan pathogenen in de vorm van Indikationer
schimmels, bacterién, virussen en prionen. . 2-vejs foleykatetre i latex
Voor deze medische hulpmiddelen zijn geen gevalideerde Indiceret, nar rutinemaessig temning af bleeren er
reinigings- en sterilisatiemethoden en "geen instructies voor pakreevet enten postoperativt ved patienter med
herverwerking volgens de oorspronkelijke specificaties neurologiske tilstande, der kreever urindreenage, og ved
beschikbaar. ) o atienter, der kreever urinmaling.
Dit product is niet ontworpen om te worden gereinigd, g-vejs foleykatetre i latex
edesinfecteerd of gesteriliseerd. . . Indiceret, nar rutinemaessig temning af bleeren er
lijmiddelen op basis van aardolie mogen niet worden gebruikt pakreevet enten postoperativt ved  patienter med
daar deze de producten zullen beschadigen en de ballon kunnen neurologiske tilstande, der kraever urindreenage, ved

Ballonkateter da

doen barsten. . . Eatienter, der kraever urinmaling, og ved patienter, der
Er mag geen spuit met naald worden gebruikt om de ballon te reever blaereskylning.
vullen. Kontraindikationer

Gebruik nooit een injectiespuit met naald om de katheterbuis door
te prikken voor het nemen van een urinemonster. De patiént kan
letsel oplopen door de naald en de katheter kan aangetast
worden. (Atb. 12

Oefen niet te veel druk uit tijdens het vullen.

Ballonnen nietovervullen! . . .
De katheterschacht nooit knikken / vastklemmen, gebruik
eventueel een katheterstop of -plug (Afb. 9, 10).

Te hard zuigen kan leiden tot het samenklappen van het vullumen.
Steriliteit wordt alleen gegarandeerd bij een onbeschadigde en
ongeopende verpakking.

Er "'moet een Luer-Lock-spuit worden gebruikt voor plastic
ventielen om de ballon te vullen zodat de spuittip aansluit op het
ventiel (Afb. 13).

Tijdens het vullen het katheterventiel goed vasthouden tussen
duim en wijsvinger (Afb. 6).

Zorg voor correcte plaatsing van de spuittip alvorens de ballon te
vullen met steriel water met een 10 ml spuit, om het aanbevolen
volume aan te houden dat wordt vermeld op de trechter van de
katheder of op het etiket op de verpakking. .

Gebruik een steriele methode zoals te vinden in de betreffende
literatuur, breng de katheter volledig in de urinebuis in en zo&q
ervoor dat de ballon tot voorbij de hals van de blaas wordt
ingebracht. (Afb. 11)

Opslag en gebruik

Bewaar deze producten in de oorspronkelijke doos in een d(oge
omgevm?, bij voorkeur uit de buurt van directe en indirecte licht-
enwarmtebronnen.

De producten moeten voorzichtig worden behandeld en ruwe
behandeling met scherpe voorwerpen moet worden vermeden.
Verwijdering van katheters:

Laten Iee%ogen van de ballon met behulp van een spuit zonder
zuiger. (Afb. 8a) . .

Als u problemen ondervindt tijdens het leeglopen van de ballon
met een injectiespuit, knip dan'de kathederschacht boven trechter
25 mm door met een schaar (Afb. 8b .
Voor > 40ml ballonnen, de volledig leeggemaakte ballon opnieuw
vullen met 2ml steriel water om distale vouwen in de ballon, die
letsel of pijn kunnen veroorzaken in de urethra bij verwijdering, te
voorkomen.

Bijwerkingen

1.”Ongemak voor de patiént

1. Latexallergi
2. Hvis urethral adgang ikke er mulig
3. Overdreven urethral striktur, via falsa
Malpopulation
Beregnet til voksne og peediatriske patienter, som
kraever rutinemaessig temning af bleeren eller til
rutinemaessig postoperativ temning eller skylning af
blaeren. Valget af passende kateter bar ske pa grundlag
af patientspecifikke egenskaber og anatomi.
Tilsigtet bruger
Klinikere med kendskab til de relevante anatomiske
landemaerker, sikker teknik og potentielle
komplikationer ved brug af denne type udstyr.
Produktbeskrivelse .
2-vejskatetrene har et 2-lumenskaft med proksimal
tragt, oppustningstragt med ventil og distal
spaerreballon. .
3-vejskatetrene har et 3-lumenskaft med {)roksmal
tragt, oppustningstragt med ventil, skylletragt og distal
spaerreballon. . . .
Ballonernes pafyldningsvolumen er angivet i ml og
skaftstarrelseri French gauge (Fr.), Charriere (Ch.) eller
i millimeter (mm) er angivet pa tragten pa hvert kateter.
Storrelserne varierer fra 6 til 30 Ch./Fr. Leengderne
varierer fra 20 til 45 cm. Den faktiske laengde er angivet
a etiketten pa hver pakning.
orsigtig
Dette produkt indeholder latex af naturgummi, som kan
forarsage allergiske reaktioner. Genbru% udger en fare
for infektion af patient og kliniker. Fyld kun ballonerne
med sterilt vand.
Varigheden af bru
Udstyret er et udstyr i klasse lla. Derfor er den
maksimale varighed af brugen 29 dage, som ikke bar
ovs]rvdejes for kontinuerlig brug med en yderligere ny
enhed.
Klargurin? til brug/kontroller for brug
Fjern kateteret fra hylsteret ved brug af aseptisk teknik.
ontroller for brug, at katetret ikke har nogen synlig
skade. (Figur 1,2, 3 0g4)
Pust ballonen og med luft, Oﬁ kontrollér fer brug, at
ballonen er teet. Serg for, at ballonen er helt temt, inden

2. Irritatie . kateteretindferes.
3. Verstopping van de katheter / korstvorming Smer kun selve s?idsen af kateteret med vandbaseret
4. Infectie smgremiddel i gelform (med eller uden lokalbedevelse,

5. SIi{'vaiesbeschadigin?/trauma

Conitroleer de patiént regelmatig volgens de
standaardprocedures en verwijder de katheter na voldoende tijd
zoals bef)aald door een arts of ander bevoegd medisch
personeel.

som nedvendigt). Undga, at smeremiddel kommer i
kontakt med haenderne.

Paediatriske katetre er udstyret med en stilet til at lette
indferingen. Sgrg for, at stiletenden positioneres korrekt
i kateterspidsen og ikke rager ud af kateterets gje under
indferingen. Fjern stiletten, nar kateteret er placeret
korrekt, Tor ballonen pustes op. Pas pa, at kateteret ikke
flytter sig, nar stiletten fiernes. Serg for, at kateteret ikke
flytter sig ud af blaeren, efter stiletten er fiernet

Het hulpmiddel na gebruik verwijderen zoals vastgelegd in
nationale voorschriften.

Calistirma Prensipleri Uretradan vyerlestirilen kateterler,
mesaneye ulasana kadar nazikge itilir (Sekil 5a ve 5b). Kateter
mesaneye ulastiktan sonra, kateteri amaglanan kullanim siresi
boyunca mesanede tutmak amaciyla, balon siringa yardimiyla
gerekll su hacmiyle sisirilir (Sekil 6 ve 75. Tupln mesané ucundaki
ir g6z, idrarin mesaneden disariya, lretraya ve oradan viicudun
disindaki bir toplama torbasina akmasinisaglar. Kateter na zdrowiu lub zgon pacjenta.
8kanllrken, pistonlu bir siringayla balon séndrdlir (Sekil 8a). Przeznaczenie
yarl . e X ., 2-kierunkowe lateksowe cewniki Foleya
Yalnizca tek kullanima yénelik tibbi cihazlarin tekrar islenmesi, Przeznaczone do rutynowego drenazu pecherza
stk performansa veya iglevsellik kaybina neden olabilir. moczowego lub rutynowego pooperacyjnego drenazu

I[:m Cewnik balonowy pl
Ostrzezenie: Przed uzyciem nalezy przeczyta¢
wszystkie ostrzezenia, srodki ostroznosci o

i instrukcje dofaczone do opakowania, Niespetnienie
tego zalecenia moze spowodowac ciezki uszczerbek

Yalnizca tek kullanima yonelik drinlerin tekrar kullanimi, viral, g c_herzamoczowelg(;o. .

blakgg?.nyel, fungal ya da prionik patojenlere maruziyete neden P'rzlgglr‘]g'ég‘g’:e'atgos?m‘;rfgwgé'g FS!S%%zu pecherza
olabilir. 2 )

Bu tibbi cihazlar_igin onaylanmis temizleme ve sterilizasyon moczowego |ub rutynowego pooperacyjnego drenazu lub
yontemleri ve orijinal spesifikasyonlara_uygun hale getirmek Wﬁgt%m:ma pec%erzamoczowego.

uzere tekrar igleme talimatlari mevcut degildir.

Bu Uriin temizlenmek, dezenfekte veya sterilize edilmek Ulzere

tasarlanmamistir. e

Petrol bazli kayganlastiricilar, Urlinlere zarar verecekleri ve

balonun patlamasina neden olabilecekleriigin kullanilmamalidir.

Balonu sisirmek icin igneli siringa kullaniimamalidir,

Idrar 6rnegi almak amaciyla kateter saftinda delik agmak igin k

hicbir zaman igneli bir siringa kullanmayin. Aksi durumda, igneyle Wskazane, gdy rutynowy drenaz pechérza moczowego

delinme yaralanmas: tehlikesi vardir ve kateter hasar gorebilir. jest wymagany w okresie pooperacyjnym u pacjentow ze
ekil 12) schorzeniami neurologicznymi” wymagajgcymi

odprowadzania moczu, U pacjentow wymagajaci/,ch

monitorowania ilo$ci W)&dalan_ego moCzu oraz u pacjentow

wymaga]acY(ch przepiukiwania pecherza moczowego.

Przeciwwskazania

1. Uczulenie nalateks

2-kierunkowe lateksowe cewniki Foleya

Wskazane, gdy rut')(/nowy drenaz pechérza moczowego
jest wymagany w okresie pooperacyjnym u pacjentow ze
schofzeniami neurologicznymi” wymagdajacymi
odprowadzania moczu oraz u pacjentdw wymagajacych
monitorowania ilosci wydalanego moczu.

3-kierunkowe lateksowe cewniki Foleya

|§irme5|rasmdadgokfazla basing uygulamayin.
alonlari gereginden fazla sisirmeyin.
Kateteri ?aftlnl asla bikmeyin/kelepgelemeyin; gerekirse bir
kateter valfi veya tikag kullanilabilir (Sekil 9, 10).
Asir1 aspirasyon sisirme limenini gokertebilir. 2. Cewkamoczowa bez mozliwosci pasazu

erillik yalnizca paket agilmigsa ve hasar gérmemisgse garanti . Nadmierne zwezenie cewki moczowej, via falsa
SdIIA'II'k I ket acil h 6 i ti 3, Nadmiere zwezenie cewki j, viafal
edilir. opulacjadocelowa i o
Luer Lock siringa, balonu sisirmek igin siringanin ucu valfe Przeznaczone do stosowania u dorostych i dzieci
uyacak sekilde Plastik valfigin kullanilmalidir (Sekil 13). wymagajgcych rutynowego drenazu pecherza
Sisirme su'lasmda, kakt'?(tiert valfi(nsi }k()_lag) parmaginiz ve isaret En&cezgmeﬂallggi?lyggvgﬁge?rngo;ﬁEgggxge%gren\%z%%t;
armaginizla uygun sekilde tutun (Sekil 6). it ; : 2 W AL A
Ealonu, 10 ml Sqlnnga kullanarak steril suyla sisirmeden 6nce, gggﬁ‘gf%?gﬁgo e icaen“al\rt]clyﬁiipg‘g'g]rﬁ: zaleze¢ od
Siringa ucunun uygun sekilde yerlestirildiginden emin olun ve Docelowy uzy koywnil\(, pacjenta.
kateterin hunisinde veya ambalajin tzerindeki etikette gosterilen Lekarze " przeszkoleni w zakresie odpowiednich
oOnerilen hacme bagli kalin. . . . anatomicznych punktéw orientacyjnych, bezpiecznej
Yayinlanmis literatlrde belirtilen steril teknigi kullanarak, kateteri techniki i ‘potencjalnych powikian ‘stosowania tych

Uretraya tamamen sokun ve balonun mesane boynundan 6teye wyrobow.
ectiginden emin olun. (Sekil 11) Opis produktu L
gail__ama ve Tagima Cewniki 2-kierunkowe sktadaja sie z 2-kanatowego trzonu

z proksymalnym lejkiem, lejka do napetniania z zastawkg i
dystalnego balonu Iokulqce%o. o

ewniki “dwukierunkowe sk.adaje? sie z 3-kanatowego
trzonu z proksymalnym lejkiem, [ejka do napetniania z
zastawka, lejka do przeptukiwania i dystalnego balonu
blokujacego.” . . <
Objetos¢ napetnienia balonu wyrazona w ml oraz wielkos¢
trzonu w jednostkach przekroju French (FR.), Charriere
(Ch.) lub milimetrach (mm) wskazana jest na lejku kazdego
cewnika oraz na etykiecie na opakowamUéednostkowym
Zakres rozmiaréw ‘wynosi od 6 do 30 Ch./F. Dtugosci

Bu uriinler, kuru bir yerde orijinal kutularinda saklanmal ve
tercihen dogrudan ve dolayli isik ve isi kaynaklarindan uzak
tutulmalidir.
Urlinler dikkatle taginmali ve keskin nesnelerle kaba bir sekilde
tasinmamalidir.
Kateterleri gcikartma: o
ngti?Fguzbi@lnnga kullanarak balonu sénduiriin.

ekil 8a

alonu bir siringayla séndirmekte zorlaniyorsaniz, kateterin
saftini huninin 25mm tizerinden makasla kesin (Sekil 8b).

>40 ml balonlar icin, cikarma sirasinda Uretrada yaralanmaya mieszczg sie w zaKresie od 20 do 45 cm. Dhugos¢
veya agriya neden olabilecek distal balon katlanmalarini énlemek efgktyvma jest podana na etykiecie na opakowaniu
icin, tamamen sénduirilmis balonu 2 mi steril suyla tekrar sisirin. Brzoatrens

1“&:2{235 rahatsizlik Ten produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze
2" Tammi 1zl wywolywaé reakcje alergiczne. Ponowne_uzycie moze

skutkowac zakazeniem pacjenta i lekarza. Do napetniania
balonu nalezy stosowac tylko sterylng wode.
Czas uzytkowania .
5. Membran yaralanmasi/travmasi . ) X Ten wyrob nalezy do klasy lla. W_zwigzku z tym
Hasta kabul edilen prosediirlere gére rutin olarak izlenmeli ve maksymalny czas uzytkowania wynosi 29 dni i nie nalezy
kateter, bir Klinisyen veya diger bir uygun uzman personelin % bra¢ pod uwage w przypadku ciaglego uzywania z
belirledigi bir siire gegtikten sonra gikarilmalidir. rugim nowymwyrobem. . A
Przygotowanie do uzycia/kontrole przed uzyciem
Kullandiktan sonra, cihazi Ulusal yonetmeliklere uygun olarak g\éga&a%%wg"fravﬁdioggvb%‘ﬁ ?Jrgéa \n/zsﬁ%?igjrﬁcwiégggr?yéﬁ
bertaraf edin. uszkodzen mechanicznych. (Rys. 1,2, 314 )
Przed uzyciem napetni¢ balon powietrzem i sprawdzi¢, czy
nie przecieka. Przed wprowadzeniem cewnika upewnic
sie, czy balon zostat catkowicie oprézniony.
Zwilzy¢ tylko koncowke cewnika za pomocg Zzelu
nawilzajgcego na ba]me,v_vo%y (z lub_bez znieczulenia
miejscowego, w zaleznosci od potrzeb). Uwazac, aby nie
naloiy_c_nadlo_nleielunawﬂia{acego. .
Cewniki pediatryczne zostaly wyposazone w mandryn,
ktéry utatwia ich”wprowadzanie. ‘Nalezy sprawdzi¢, czy
koniec mandrynu zostat prawidiowo “umieszczony w
koncoéwce cewnika i czy podczas wprowadzania® nie
wyst?e z otworu cewnika. Wyjag¢é mandryn po
rawidtowym umieszczeniu cewnika przed napetnieniem
alonu. Nalezy uwaza¢, aby nie przemiescic cewnika
podczas wy’mgwanla mandrynu. Upewni¢ sie, ze cewnik
nie wysungt sie z pecherza moczowego po usunigciu
mandrynu.

S
3. Kateter tikanmasi/Kireglenmesi
4. Enfeksiyon

Principles of Operation Catheters inserted into urethra and
gently pushed up the urethra until it reaches the bladder (Fig 5a &
b). After the catheter reaches bladder, balloon inflated with
required volume of sterile water with syringe to hold the catheter in
bladder forintended duration of use(Fig 6 & 7). Aeye in the bladder
end of the tube allows urine to flow out of the bladder, through
urethra and out of the body into collection bag. During catheter
ger;\oval, balloon is deflated with a syringe without a plunger (Fig
a).

Warning

Re- processing of medical devices intended for single use only
may resultin _degfraded performance or aloss of functionality.
Re- use of single use may result in exposure to viral, bacterial,
fungal o?rionic_patho ens. . .
Validated cleaning and sterilization methods and instructions for
reprocessing to original specifications not available for these
medical devices.

This product not designed to be cleaned, disinfected, or sterilized.
Petroleum based lubricant should not be used as they will damage
the products and may cause balloon to burst.

Needled syringe should not be used to inflate the balloon.

Never use a needled syringe to puncture the catheter shaft for
urine sampling. There is a danger of needle-stick injury and the
catheter may be comﬁromised (Fig12) .

Do not apply too much of pressure during inflation.

Do not over-inflate the balloons.

Never kink / clamp the catheter shaft, a catheter valve or plug may
be usedif required (Fig 9, 10).

Excessive aspiration can collapse inflation lumen.

Sterility is only guaranteed if the package is unopened and
undamaged . .

Luer Lock syringe must be used for Plastic valve to inflate the
balloon such that syringe tip should fit the valve (Fig 13

During inflation, properly hold catheter valve with thumb and index
finger (Fig 6).

Ensure proEer positioning of Syringe tip before inflating the
balloon with sterile water using 10 ml Syringe, to adhere
recommended volume as indicated on the funnel of catheter or on
the label of packaging.

Using sterile technique as indicated in published literature, insert
the catheter fully into the urethra ensuring that the balloon is
beyond the bladder neck. (Fig 11)

Storage and Handling . = .

These products should be stored in the original box, in a dry ﬁlace,

E’referable away from direct and indirect sources of light and heat.
roducts must be handled carefully and avoid rough handling with

sharp objects.

Removal of catheters:

Deflation of balloon by using syringe without plunger.

Fig 8a
fdglfficulty encountered during deflation of balloon with a syringe,
cut the shaft of catheter above funnel 25mm by using scissors (Fig

For > 40ml balloons, inflate the fully deflated balloon again with
2ml sterile water to prevent distal balloon folds that might cause
urethral injury or pain upon removal.

Side effects

1. Patient discomfort

2. Irritation

3. Catheter blockage/ Encrustation

4. Infection

5. Membrane injury/ trauma

The patient should be routinely monitored in accordance with
accepted procedures and catheter removed after a suitable
interval as determined by Clinician or other suitably qualified
personnel.

After use, dispose the device as per National regulations

Principi di funzionamento Inserire il catetere nell'uretra e
sgln erlo delicatamente fino a raggiungere la vescica (Fig. 5a e
5 R opo aver raggiunto la vescica, gonfiare il palloncino con il
volume necessario di acqua sterile mediante una siringa,
mantenere il catetere nella vescica per la durata di utilizzo prevista
(Fig. 6 e 7). Un foro all'estremita vescicale del tubo consente
all'urina di defluire dalla vescica, attraverso I'uretra e quindi
all'esterno nella sacca di raccolta. Durante la rimozione del
catetere, il palloncino viene sgonfiato con una siringa senza
stantuffo (Fig. 8a).
Avvertenza
La rigenerazione di dispositivi medici monouso pud provocare un
decadimento delle prestazioni o una perdita di funzionalita.
Il riutilizzo di prodotti monouso pud comportare I'esposizione a
R‘atogemvnrah,battencn, micotici o prionici. " .

on sono disponibili metodi convalidati di pulizia e sterilizzazione
né istruzioni per |a rigenerazione e il ripristino delle specifiche
originali per questi dispositivi medici.
Questo prodotto non & concepito per essere pulito, disinfettato o
sterilizzato.
Non utilizzare lubrificanti a base di petrolio in guanto danneggiano
i prodotti e possono causare lo scoppio del palloncino.

on utilizzare una siringa dotata diago per gonfiare il palloncino.
Per prelevare un campione di urina, noné)erforare mai il corpo del
catetere con una siringa dotata di ago. Esiste il pericolo causare
lesioni con I'ago e di danneggiare il catetere (Fig. 12).
Non applicare troppa pressione durante il gonfiaggio.
Non gonfiare eccessivamente i palloncini. L
Non piegare/bloccare mai il corpo del catetere; se necessario, si
Buo utilizzare una valvola o un tappo per catetere (Flg 9,10).

n'aspirazione eccessiva puo far collassare il lume di gonfiaggio.
La sterilita & garantita solo se la confezione & integra e non aperta.
Per gonfiare’il Falloncmo utilizzare una siringa Luer Lock la cui

unta deve adattarsi alla valvola di plastica (Fig. 13).

urante il gonfiaggio, tenere correttamente la valvola del catetere
con il pollice e I'indice (Fig. 6).
Verificare il corretto posizionamento della punta della siringa
prima di gonfiare il palloncino con acqua sterile; utilizzare una
siringa da 10 ml per rispettare il volume raccomandato indicato
sull'imbuto del catetere o sull'etichetta della confezione.
Adottando una tecnica sterile come descritta nella letteratura
specialistica, inserire completamente il catetere nell'uretra,
??)sicurandosi che il palloncino si trovi oltre il collo vescicale (Fig.

Conservazione e manipolazione

Conservare questi prodotti nella loro confezione originale in un
luogo asciutto, preferibilmente lontano da fonti dirette o indirette di
luce o calore.

Manegﬁjare i prodotti con cura ed evitare il contatto con oggetti
appuntiti.

Rimozione dei cateteri »
SFgonéla)re il palloncino utilizzando una siringa senza stantuffo
ig. 8a).
n caso di difficolta nello sgonfiare il palloncino con una siringa,
t%gllagg con le forbici il corpo del catetere 25 mm sopra l'imbuto
ig. 8b).

&’er i palloncini piu grandi di 40 ml, rigzor]fiare il palloncino
completamente sgonfio con 2 ml di acqua sterile per evitare che il
palloncino distale si pieghi rischiando di provocare una lesione
uretrale o dolore durante Ia rimozione.

Effetti collaterali

1. Disagio peril paziente

2. Irritazione

3. Ostruzione/incrostazione del catetere
4. Infezione

5. Lesione/trauma dellamembrana

E necessario che il paziente sia monitorato regolarmente
secondo procedure standard e il catetere sia rimosso dopo un
intervallo di tempo ritenuto adeguato da un medico o da altro
personale qualificato.

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo secondo le normative
nazionali.

Indfering Kateteret indferes i urethra og skubbes fors’i‘gbtigt op

ck;ennem urethra, indtil det nar ind i bleeren (fig. 5a og 5b). Nar
ateteret befinder sig blaeren, fyldes ballonen ved hjaelp af en

sprgjte med det nedvendige volumen af sterilt vand, sa kateteret

holdes pa plads i bleeren i den tid, det er i brug (fig. 6 og 7). Et gje i

bleereenden af slangen tillader urinen at Tgbe ud af bleeren,

Eennem urethra og ud af kroppen til en opsamlingspose. Nar
ateteret skal fiernes temmes ballonen med en sprgjte uden

stempel (fig. 8a).

Advarsel

Oparbejdning af medicinsk udstyr, der kun er beregnet til

engangsbrug, kan resultere i nedsat ydelse eller tab af

funktionalitet.

Genbrug af udstyr til engangsbrug kan resultere i eksponering for

virus-, bakterie-, svampe- eller prionpatogener.

Validerede ren?mings- og steriliseringsmetoder og vejlednin? i

oparbejdning til de oprindelige specifikationer findes ikke til defte

medicinske udstyr.

Dette produkt erikke beregnet il at blive rengjort, desinficeret eller

steriliseret.

Brug ikke petroleumsbaserede smgremidler, da de beskadiger
roduktet og kan forarsage, at ballonen brister.

rug ikke en sprgjte med kanyle til at fylde ballonen. .
Brug aldrig en sprajte med Kanyle til at punktere kateterskaftet i
forbindelse med urinprgvetagning. Der er fare for at skade ved
nalestik, og kateteret kan beskadiges. gFlg. 12)

Anvend ikke for stort tryk, nar ballonen fyldes.

Undga atoverfylde ballonerne.

Knaek/afklem aldrig kateteret. Der kan eventuelt bruges en
kateterventil eller en prop (flfg..g, 10). .

Overdreven aspiration kan fa inflationslumen til at kollapse.
Sterilitet garanteres kun, hvis pakken er uabnet og ubeskadiget
Sprejte med luerlock skal bruges til plastventilen til at fylde
ballonen, sa sprgjtespidsen passer til ventilen (fig. 132 .
Mens ballonen fyldes, skal kateterventilen holdes fast som vist
med tommel- og pegefingeren (fig. 6).

Searg for at sprojtespidsen er korrekt placeret, fgr ballonen fyldes
med sterilt vand ved hjaelp af 10 ml sprztjte. Den anbefalede
maengde, som er anglvet pa kateterets tragt eller pa etiketten pa
eaknlngen, skal overholdes. . o

Ved hjeelp af en steril teknik, der er beskrevet i udgivet litteratur,
indseettes kateteret helt i urethra, idet det sikres, at ballonen er pa
den anden side af bleerehalsen. (Fig. 11)

Opbevaring og handtering . o

Disse produkter skal opbevares i den originale seske pa et tort
sted, helst vaek fra direkte og indirekte lys- og varmekilder.
Produkterne skal handteres forsigtigt. Grov handtering med
skarpe genstande skal undgas.

Fjernelse af katetre:

@m ballonen ved hjael? af en sprojte uden stempel. (Fil?. 8a)
Hvis der opstar vanskeligheder under temningen af ballonen med
en sprojte, skal kateterskaftet klippes af 25 mm over tragten med
en saks (fig. 8b
Ved > 40 ml-balloner skal den temte ballon fyldes igen med 2 ml
sterilt vand for at forhindre distale rynker i ballonen, som kan
beskadige urethra eller forvolde smerter ved fiernelsen.
Bivirkninger
1. Patientubehag
2. Irritation
3. Kateterblokering/inkrustation
4. Infektion
5. Membranskade/trauma
Patienten skal overvages rutinemaessigt i overensstemmelse
med validerede procedurer, og kateteret skal fiernes med
Eassende mellemrum, som besluttes af en lzege eller andet

valificeret personale

Bortskaf enheden efter brug i henhold til nationalt geeldende
bestemmelser

Zasade{ dziatania Cewniki sg wprowadzane do cewki moczowej
idelikatnie wprowadzane do goéry cewki moczowej, az dotrg do
pecherza moczowego (Rys. 5a i 5b). Gdy cewnik dotrze do
pecherza moczowego, balon napetnia si¢ wymagang iloscig
sterylnej wody za pomocg strzykawki, aby utrzyma¢ cewnik w
p%c erzu moczowym przez zamierzony czas uzytkowania (Rys. 6
1 7). Oczko w koncdwce rurki po stronie pecherza umozliwia
wyptyw moczu z pecherza przez cewkg moczows i z organizmu
do worka zbiorczego.Podczas usuwania cewnika balon opréznia
sig za pomoca strzykawki bez ttoka (Rys. 8a).
Ostrzezenie
Dekontaminacja wyrobéw medycznych przeznaczonych
wylgcznie  do “jednorazowego uzytku “moze prowadzi¢ " do
obnizenia ich wydajnosci lub utraty funkcjonalno$ci.
Ponowne uzycie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wytgcznie do jednorazowego uzZytku' moze spowodowac
narazenie na dziatanie wirusowych lub bakteryjnych czynnikéw
zakaznych, a takze grzybéw lub prionéw.
Zatwierdzone metody czyszczenia i sterylizacji oraz instrukcje
regeneracji w celu “uzyskania pierwotnych ‘parametréw nie
dostepne wprzypadku tych wyrobow medycznych.
Ten Frod_uk nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekciji
ani sterylizacji.
Nie nalezy stosowac $rodka nawilzajgcego na bazie wazeliny,
golmewaz uszkodzi on produkty i moze spowodowa¢ peknigcie
alonu.
Do napetnienia balonu nie nalezy uzywac strzykawkiz igtg.
Nie wolno przektuwa¢ trzonu cewnika strzykawka z igtg w celu
uzyskania probek moczu. Istnieje niebezpieczenstwo uktucia igtg
iuszkodzenia cewnika. (Rys. 12}(
Nie wywiera¢ zbgt duzegonacis|
Nie przepetnia¢ balonéw.
Nigdy nie zagina¢/nie zaciskac¢ trzonu cewnika. W razie potrzeby
mozna uzy¢ zastawki lub zatyczki cewnika (Rys. 9, 10).
Nadmierna aspiracja moze doprowadzic do zapadniecia sie
kanatu napetniania. . o o
Jatowos$¢ zagwarantowana jest wytgcznie, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone.
Strz¥kawka z koncowkg Luer Lock musi zosta¢ uzyta do
Elas ikowej zastawki w celu napetnienia balonu tak, aby
oncowka strzykawki pasowata do zastawki (Rys. 13
Podczas napetniania naleiz prawidtowo frzyma¢ zastawke
cewnika kciukiem i palcem wskazujgcym (Rys. 6). )
Przed napetnieniem balonu sterylng wodg przy uzyciu strzykawki
10 ml nalezy upewni¢ sig, ze koncowka strzykawki jest
prawidlowo umieszczona, aby zachowaé zalecang objeto$¢
wskazang na lejku cewnika lub na etykiecie na opakowaniu.
Zgodnie z podang w literaturze aseptyczng technikg nalezy
woig(: cewnik w catosci do cewki, upewnlaﬁc sie przy tym, ze
caty balon znalazt sie za szyjg pecherza. (Rys. 11)
Przechow¥wanie istosowanie
Produkty te nalezy przechowywaé w suchym miejscu w
oryginalnych opakowaniach, najlepiej z dala od bezposrednich i
osrednich zrodet $wiatta i ciepta.
produktami nalezy postgpowaé ostroznie i unikaé
nieostroznego obchodzenia sig z ostrymi przedmiotami.
Usuwanie cewnikow:
O'_‘PréZnianie balonu za pomoca strzykawki bez ttoka.
(Rys.8a) . -
Jesli wystgpig trudnosci podczas oprézniania balonu za pomocg
strzykawki, nalez[\(/ rzemi;:trzon cewnika powyzej lejka 25 mm za
Wmooq nozyczek (Rys. 8b) . .
przypadKu balonow > 40 ml: catkowicie oprézniony balon
nalezy” ponownie napetni¢ 2 ml sterylnej wody, aby zapobiec
fatdowaniu sie dystalnej czesci balonu, co mogtoby spowodowac
uszkodzenie cewki moczowej lub wywota¢ bél po jego wyjeciu.
Dziatania niepozadane
1. Dyskomfort pacjenta
2. Podraznienie
3. Blokadalinkrustacja cewnika
4. Zakazenie
5. Uszkodzenie btony/uraz . . )
Pacjenta nalezy rutynowo monitorowac, z?odnle z uznanymi
procedurami, "‘cewnik nalezy usung¢ Tub wymieni¢ "po
odpowiednim czasie wedtug zalecen lekarza lub wyszkolonego
personelu medycznego

u podczas napetniania.

Po uzyciu wyréb nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami
krajowymi.

[:E Ballonkatheter de

Warnung: Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnungen,
VorsichtsmafRnahmen und Anweisungen in der
Packungsbeilage. Andernfalls kann es zu schweren
Verletzungen / zum Tod des Patienten kommen.
Verwendungszweck
2-Wege-Foley-Katheter aus Latex
Fur die routinemaBige Entleerung der Blase oder fiir die
gostoperatlve Entleerung der Blase.
-Wege-Foley-Katheter aus Latex
Fur die routinemaRige Entleerung der Blase oder fir die
ostoperative Entleerung oder Spiilung der Blase.
ndikationen
2-Wege-Foley-Katheter aus Latex
Wenn eine routineméaBige Entleerung der Blase erforderlich ist,
entweder postoperativ. bei Patienten mit neurologischen
Erkrankungen, die eine Urindrainage bendtigen, oder bei
Patienten, bei denen eine Uberwachung der Urinausscheidung
erforderlich ist.
3-Wege-Foley-Katheter aus Latex
Wenn eine routinemaRige Entleerung der Blase erforderlich ist,
entweder postoperativ. bei Patienten mit neurologischen
Erkrankungen, die eine Urindrainage benétigen, bei Patienten,
bei denen eine Uberwachung der Urinausscheidung
erforderlich ist, und bei Patienten, die eine Blasenspllung
benétigen.
Kontraindikationen
1. Latexallergie
2. Uniiberwindbare Obstruktionen der Harnrohre
3. Ausgedehnte Harnréhrenstriktur, Via falsa.
Patientenzielgruppe
Fir erwachsene und péadiatrische Patienten, die eine
routinemaRige Entleerung der Blase oder eine Bostoperative
Entleerung oder Spiilung der Blase benétigen. Die Wahl der
Eeengneten KathetergréBe sollte ausgehend von den
igenschaften und der Anatomie der einzelnen Patienten
erfolgen.
Anwenderzielgrupi)e
Arzte, die in_den relevanten anatomischen Referenzpunkten,
der sicheren Technik und den méglichen Komplikationen bei der
Verwendung dieser Produkte geschult sind.
Produktbeschreibung
2-Wege-Katheter mit einem Doppellumenschaft mit
Brcmmalem Trichter, Befiillungstrichter mit Ventil und distalem
lockungsballon. o . .
3-Wege-Katheter mit einem dreilumigen Schaft mit proximalem
Trichter, Befiillungstrichter mit Ventil, Spdiltrichter und distalem
Blockungsballon.
Die Ballonfiillvolumina in ml sowie die SchaftgréRen in den
MaRen French (Fr.), Charriére (Ch.) oder Millimeter (mm) sind
auf dem Trichter der einzelnen’ Katheter und auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Verfligbare GroRen: 6 bis 30
Ch./Fr. Die Lange betragt zwischen 20 und 45 cm. Die
tatsachliche Lange ist auf dem Etikett der einzelnen Packungen
angegeben.
Vorsicht .
Dieses Produkt enthélt Naturlatex, der allergische Reaktionen
auslésen kann. Eine Wiederverwendung kann zu einer
Infektion des Patienten und des Arztes fiihren. Verwenden Sie
zum Befillen des Ballons nur steriles Wasser.
Nutzungsdauer
Dieses Produkt fallt unter die Klasse Ila. Daher betragt seine
maximale Verwendungsdauer 29 Tage und es ist nicht fir die
Dauernutzung mit einem zweiten neyen Produkt geeignet.
Vorbereitung fiir den Gebrauch / Uberpriifung vor dem
Gebrauch
Nehmen Sie den Katheter anhand einer aseptischen Technik
aus seinem Beutel. Kontrollieren Sie den Katheter mittels
Sichtprifung auf mechanische Schaden. (Abb. 1,2, 3und 4)
Befiillen Sie den Ballon mit Luft und prifen Sie ihn vor der
Verwendung auf Dichtheit. Stellen Sie sicher, dass der Ballon
vollstandig entleert ist, bevor der Katheter eingefiihrt wird.
Benetzen Sie nur den Spitzenbereich des Katheters mit einem
Gleitmittel auf Wasserbasis (mit oder ohne Lokalan&sthetikum,
ﬁ"nach Bedarf) Achten Sie darauf, dass kein Gleitgel auf die
ande gelangt.
Padiatrische Katheter sind fiir ein leichteres Einfiihren mit
einem Mandrin versehen. Stellen Sie sicher, dass das
Mandrinende korrekt in der Katheterspitze positioniert ist und
wahrend des Einflihrens nicht aus dem Katheterau?e
herausragt. Entfernen Sie den Mandrin, nachdem der Katheter
korrekt positioniert ist und bevor Sie den Ballon befiillen. Achten
Sie darauf, dass der Katheter beim Entfernen des Mandrins
nicht verrutscht. Vergewissern Sie sich, dass sich der Katheter
nach dem Entfernen des Mandrins nichtaus der Blase bewegt.
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Aviso: Leia o folheto informativo na integra

relativamente a avisos, precaugoes e instrugdes antes

da utilizagdo. O ndo cumprimento pode resultar em

lesdo/morte do doente.

Utilizagao prevista )

Algalias de Foley em Latex de 2 Vias

Destinam-se a drenagem vesical de rotina ou & drenagem

vesical de rotina no pés-operatorio.

Algalias de Foley em Latex de 3 Vias

Destinam-se a drenagem vesical de rotina ou a drenagem ou

irrigacao vesical de rotina no pés-operatorio.

Indicacoes

Algalias de Foley em Latex de 2 Vias X .

Indicadas quando é necessaria a drenagem vesical de rotina

quer no pos-operatério para doentes com condigdes

neurolégicas que necessitam de drenagem urinaria, quer

para doentes que necessitam da monitorizagdo do débito

urinario.

Algalias de Foley em Latex de 3 Vias

Indicadas quando é necessaria a drenagem vesical de rotina

quer no pos-operatério para doentes com condigbes

neurolégicas que necessitam de drenagem urinria, quer

para doentes gue necessitam da monitorizagdo do débito

urindrio e para doentes que necessitam de irrigagao vesical.

Contraindicagdes

1. Alergia ao latex

2. Passagens uretrais intransponiveis

3. Estenose uretral excessiva, falsa via

Populagéo-alvo

Destinam-se a doentes adultos e pediatricos que necessitam

de drenagem vesical de rotina ou drenagem ou irrigagdo

vesical de rotina no pés-operatério. A escolha do tamanho

adequado da algdlia deve basear-se nas caracteristicas e na

anatomia especificas do doente.

Utilizador previsto

Médicos formados nos pontos anatémicos relevantes,

técnica segura e potenciais complicagdes da utilizagdo

destes dispositivos.

Descrigado do produto

As algalias de 2 vias sdo compostas por uma haste de

2 lumenes com funil proximal, funil de insuflagédo com valvula

e baldo de retengéo distal.

As algdlias de 3 vias sdo compostas por uma haste de

3 ltmenes com funil proximal, funil de insuflagdo com valvula,

funil de irrigagéo e baléo de retencao distal.

Os volumes de enchimento do baldo em ml e o tamanho da

haste em French (Fr.), Charriere (CH.) ou em

milimetros (mm) est&o indicados no funil de cada algalia e no

rotulo da embalagem. Os tamanhos variam de 6 a 30 Ch./Fr.

Os comprimentos variam entre 20 a 45 cm. O comprimento

efetivo esta indicado no rétulo individual.

Cuidado

Este produto contém latex de borracha natural que pode

causar reagdes alérgicas e o risco de reutilizagdo pode

resultar em infe¢do para o doente e médico. Utilize apenas

agua esterilizada para encher os balées.

Duragao de utilizagao

Este dispositivo insere-se na classe Ila. Por conseguinte, a

duragdo maxima de utilizagéo é de 29 dias e nao deve ser

considerada para utilizagdo continua com um segundo

dispositivo novo.

Preparagéo para a utilizagdo/verificagbes pré-utilizacao

Remova a algalia da bolsa utilizando a técnica assética.

Ir|1:$pe1<:|%ng visualmente a algalia quanto a danos mecéanicos.
ig. 1,2,3e

nsufle o baldo com ar e verificar se o baldo tem fugas antes

de o utilizar. Certifique-se de que o baldo esta completamente

vazio antes de inserir a algalia. o

Lubrifique apenas a parte da ponta da algalia utilizando gel

lubrificante a base de agua (com ou sem anestésico local,

conforme necessario). Tenha cuidado para evitar a aplicagdo

de gellubrificante nas maos. ) B

As algalias pediatricas incluem um estilete para facilitar a

|nse;g<;ao. Certifique-se de que a extremidade do estilete esta

devidamente posicionada na ponta da algélia e n&o sai do

orificio da algalia durante a insergdo. Retire o estilete assim

que a algalia estiver corretamente posicionada antes de

encher o baldo, tenha cuidado para evitar deslocar a algalia

ao remover o estilete. Certifique-se de 11ue a algalia nao se

move da bexiga ap6s a remogao do estilete.

Algalia com Balao pt

[T Pallokatetri fi

Varoitus: Lue kaikki pakkausselosteessa olevat
varoitukset, varotoimet ja ohjeet ennen kayttéa. Jos
nain ei tehda,

seurauksena voi olla vakava potilasvamma tai kuolema.

Kayttoaiheet
2-teinen lateksivirtsakatetri L .
Tarkoitettu rutiininomaiseen virtsarakon tyhjentamiseen tai
rutiininomaiseen leikkauksen jalkeiseen virtsarakon
tyhjentamiseen.

-teinen lateksivirtsakatetri L .
Tarkoitettu rutiininomaiseen virtsarakon tyhjentamiseen tai
rutiininomaiseen leikkauksenjalkeiseen virtsarakon
tlzme amiseen tai huuhteluun.
dyttoaiheet
2-teinen lateksivirtsakatetri . o
Kayttdaiheinen, kun rutiininomaista virtsarakon tyhjentamista
tarvitaan joko leikkauksen jalkeen potilaille, imlla on
virtsarakon tyhjentamisté vaativia neurologisia tiloja, tai

otllallle,Jlotka vaativat virtsatuotoksen seurantaa.

-teinen lateksivirtsakatetri
Kayttéaiheinen, kun rutiininomaista virtsarakon tyhjentamista
tarvitaan joko leikkauksen jalkeen potilaille,  joilla on
virtsarakon tyhjentamistd vaativia neurologisia tiloja,
potilaille, jotka "vaativat virtsatuotoksen seurantaa, tai

otilaille, jotka vaativat virtsarakon huuhtelua.

asta-aiheet
1. Lateksiallergia . e
2. Virtsaputkikanavien lapi ei paase kuljettamaan mitédan
3. Virtsaputken voimakas kuroutuminen, via falsa
Kohdepopulaatio o . .
Tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille rutiininomaiseen
virtsarakon tyhjentdmiseen tai rutiininomaiseen
leikkauksenjalkeiseen virtsarakon tyhjentdmiseen taj
huuhteluun. " Oikean katetrin koon valinta pitda tehda
;?_otilaskohtais_@en ominaisuuksien ja anatomian perusteella.

arkoitettu kayttdja .

Laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen asiaankuuluvaan
anatomiaan seka naiden laitteiden turvalliseen kayttdon ja
mahdollisiin komplikaatioihin.
Tuotteen kuvaus
2-tiehyiset katetrit koostuvat 2-luumenisesta varresta, {ossa
on proksimaalinen suppilo, venttiililla varustetusta
ta¥ttosuppllosta jadistaalisesta kiinnityspallosta.
3-tiehyiset katetrit koostuvat 3-luumenisesta varresta, {ossa
on proksimaalinen suppilo, venttiililla varustetusta
tayttésuppilosta, huuhtelusuppilosta ja distaalisesta
kiinnityspallosta. .
Pallon tayttétilavuus (ml) ja varren koko (French gauge, Fr,
Charriére, Ch tai millimetrit, mm) on merkitty Kkunkin
yksittadisen katetrin suppiloon :g'a Kksittéjspakkauksen
etikettiin. Kokovaihtoehdot ovat 6-30 Ch/Fr. Pituus on 20-45
cm. Hyotypituus mainitaan yksittaispakkauksen etiketissa.
Huomio s ) o .
Tama tuote sisaltda luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita Ja uudelleenkaytto voi aiheuttaa
infektioriskin potilaalle ja la&karille. Kayta pallojen
tayttamiseen vain steriilia vetta.

Kayttoaika
Té&ma laite kuuluu luokkaan lla. Sitensen
enimmaiskayttéaika on 29 paivaa eika sita pida harkita
ﬁgkol_(_ayttoon.tolsen uuden laitteen kanssa,

ayton valmistelut/tarkistukset ennen kayttéa, =~ =
Poista katetri pussista_aseptista tekniikkaa kayttamalla.
Tarkista katetri silmamaéraisesti mekaanisten vaurioiden
varalta. (Kuvat 1,2, 3ja4)

Tayta pallo iimalla {a__ tarkista pallo vuotojen varalta ennen
kayttéa. Varmista, etta pallo on tyhjentynyf kokonaan, ennen
kuin asetat katetrin.

Voitele vain katetrin karkiosa vesipohjaisella voitelugeelilla

(paikallispuudutteen kanssa tai ilman sité tarpeen mukaan).
Varo levittdmasté voitelugeelia kasiisi. o
Pediatristen katetrien mukana toimitetaan mandriini, joka
helpottaa katetrin asettamista. Varmista, ettd mandriinin'paa
on asianmukaisesti sijoitettu katetrin karkeen eiké tule ulos
katetrin reiasta sisaanviennin aikana. Poista mandriini, kun
katetri on asetettu oikein ja ennen pallon tayttamista. Varo,
ettei katetri asetu vaaraan asentoon, kun poistat mandriinin.
Varmista, ettei katetri liiku pois virtsarakosta mandriinin
poistamisen jalkeen.

EE] I KaBetpag e prraAévi el
MNpozidotroinon: Mpiv amwé Tr}‘x Aon, SiafdaoTe OAEg TIg
TPOEISOTTOINCEIG, TIG ;rrpoipu ugelg Kal TIg 0dnyigg oTo
£vOETO TNG OCUOKELOOING. Z€ AVTIOETN TTEPITITWON
evéxeTal va TTPOKANBEi coBapog TPAUNATIONOG 1
B8dvarog Tou acBevi.
Evdedeiypévn xpio
KaBetpeg Foley 2 568wV KaTtaokeuaopévol atmd AATeg
MpoopicovTtal yia amoaTpdyyion pouTivag g KUoTng f yia
ETEYXEIPNTIKI) OTTOOTPAYYION POUTIVAG TNG KUGTNG.
aBeTipeg Foley 3 e§60WV KOTAOKEUAGHEVO! ATTO AATES
MpoopicovTtal yid amoaTpdyyign pouTivag Tng KUoTNG A yia
ETEYXEIPNTIK ATTOOTPAYYION 1} TTAUON pOUTIVAG TNG KUOTNG.
VOEICEIG
KabBetipeg Foley 2 e§65wVv KATOOKEUAOTHEVOI ATTO AGTES
Evdeikvuvial OTIou ammaiteital amogrpdyylon poutivag Tng
KUOTNG €iTE PETEYXEIPNTIKA yia aOBEVEIG PE VEUPOAOYIKES
TIABAGEIG TTOU XPEIGJOVTaI ATTOCTPAYYION TWY 0UPWY Kal yId
aoBeveig TTou XpeladovTal TTapakoAouBnon Tng £§68ou Twv
oupwv,
KabBeTiipeg Foley 3 £§05wV KATOOKEUAOTHEVOI ATTO AGTES
Evdeikvuvial 0TIou ammaiteital amogrpdyyion poutivag Tng
KUOTNG €iTe PETEYXEIPNTIKA yia QOBEVEIG PE VEUPOAOYIKES
TABAGEIG TTOU XPEIGCovTal aTrooTEAYYIGn TWV OUPWY, Yid
agBeveig TTou XpeladovTal TTapakoAouBnon Tng £6dou Twv
0oUpWV Kal yia acBeveig TTou xpeiddovtal TAUoN Thg KUoTng.
AvTevdeigeig
1. AMepyia oTo AaTeg
2. AmpooTréAacTeg oupnBpIKEG 0doi .
3. YmepBoAikni aTévwon Tng ouprBpag, via falsa
MAnBuop6g OoTOXOG
Mpoopidovtai yia eVANIKEG Kal TTaidiaTpikoUg aoBeveig TTou
XPEIGdovTal aTrooTPAYYION POUTiVag TG "KUoTNG f yia
husv €1PNTIKA OTTOOTPAYYION 1) TTAUCT pouTivag TNG KUOTNG.
€1TIAOY1 Tou KaTAAANAOU peyEBoug kaBeTApa Ba TTpETTel va
00iETAI GTA XAPOKTNPIOTIKA Kal TNV QVATOIO TOU AGBEVT.
POBAETTOPEVOG XPNOTNG
laTpoi EKTTAIDEUHEVOI OTA OXETIKA AVOTOMIKG OpodanUa, TNV
ao@aAr TEXVIKNA Kal TIG TIBAVES ETTITTAOKEG TNG XPONG AUTWY
TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
Meprypagn poidvrog
O1 KaBetnpeg 2 £66dwV TrepIAapBdvouv GEova 2 auAwv pe
€yyUg xoavn, xodvn TARpwong pe BaABida kai arrw pTraAovi
guYKPATNONG.
O1 kaBetnpeg 3 £€6dwv TrepiAapBavouv dgova 3 auAwy pe
€yyUg xoavn, xodvn TAfpwong We BaABida, xodvn TAUONgG
Kal 4w PTTOAOVI GUYKPETNONG.
O1 6ykol TTApwaonG Tou pTTaAoviod oe ml Kal To péyeBog Tou
agova og French gauge (Fr), Charriere (Ch) 1} xiAlooTd (mm)
emonyaivovral Tavw  oTn  xodvn KABE pepovwuévou
KaBeTpa Kal oTnyv eTIKETA KAOe ouokeuaoiag. To péyeBo
Kupaivetal até 6 €éwg 30 Ch./Fr. Ta prikn TToIKiAAouv peTagu
20 kal 45 cm. To wWPEAINO PAKOG AVAPEPETAI TNV ETIKETA
KGBe cuokeuaaiag.
Mpoooxn
AUTS TO TTPOIGV TTEPIEXE! AGTES ATTO PUOIKG KAOUTOOUK TTOU
eVOEXETAI VO TIPOKAAETEI AAAEPYIKEG AVTIOPATEIG, EVW) TUXOV
ETTAVAXPNOIPOTTOINCN EVOEXETAI VA £XEI WG ATIOTEAECHA TN
uoAuvon agBevry Kal 1aTpoU. XPNOIUOTIOIRCTE HOVO
QTTOOTEIPWHEVO VEPS YIA TNV TIAPWOT TWV UTTAAOVIWV.
Aidpkela xpaong ) i
To TTaPOV 10TPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV evTIAaaETal orgv
kaTnyopia lla. Zuvemwg, n péXIOT Sidpkeia xpriong eival 29
n

NUEPES Kal Bev Ba TTPETTEI va AQUBAVETAI UTTOWN YIA CUVEXH
fon Pe SEUTEPN VEX CUOKEUR.

poeToipacia yia xpion/EAgyxol mpiv amé tn xpon
AgaipéoTe ToV KABETAPA ATTd TOV OAKO TOU, £QAPHOLOVTAG
aonTITIKA TEXVIKA. ETIOEwpnaTE OTITIKG TOV KABETAPA Y
TUXOV Unxavikr BAGRnN. (Eik. 1,2, 3kai4)

DOUCKWATE TO UTTAAOVI PE aEPa Kal EAEYETE TO yia SlapPoEg

TPV amé T Xprion. BeBaiwBeite 6T To PTIAAOVI E€xEl

EKKEVWOET TTANPWG TTPIV aTTO TRV slcmvwxr'] KaBEeTAPQA.

AITTAVETE HOVO TO AKPO TOU KABETAPQ E AITTAVTIKN YEAN (TCEA)

pe Bdon 10 veEPS (ME 1 XwPIG TOTIKA avaiobnoia oTwg

QTTaITETa). ATTOQUYETE TNV £QapHOYH AITTaVTIKAG YEANG oTa
£piat.

I TroudiaTpikoi  KaBeTAPEG TrepIAauBdavouv OTUAES yia
dieukdAuvan Tng emavwvlgg. BefaiwBeite 611 10 dKpO TOU
OTUAEOU €ival CWOTA TOTTOBETNUEVO OTO AKPO TOU KABETHPO
Kal OV TTPOEEEXEI ATTO TNV OTTH TOU KABETAPA KATA TN DIGPKEIT
NG €l0aywyng. AQaipéoTe Tov OTUAES OTav O KABETAPAG
TOTTOBETNOE CWOTA TIPIV ATTd TNV TTARPWON Tou PTTaAovioU.
ATIOQUYETE TN UETATOTTION TOU KOBETAPA KATG TNV agaipecn
Tou OTUA£OU. BeBaiwBeite 611 0 KABETAPAG BEV PETAKIVABNKE
aTrd TNV KUOTN PETA TNV aQaipean Tou GTUAEOU

Funktionsprinzip Der Katheter wird in die Harnréhre eingefiihrt
und vorsichtig durch die Harnréhre geschoben, bis er die Blase
erreicht (Abb. 5a und 5b). Nachdem der Katheter die Blase
erreicht hat, wird der Ballon'mit einer Spritze mit der erforderlichen
Menge an sterilem Wasser befiillt, um den Katheter fir die
vorgesehene Dauer der Anwendung in der Blase zu halten (Abb. 6
und 7). Durch das Auge am Blasenende des Schlauchs kann der
Urin aus der Blase durch die Harnréhre und aus dem Korper in
einen Auffangbeutel flieRen. Beim Entfernen des Katheters wird
der Ballon mit einer Spritze ohne Kolben entleert (Abb. 8a).
Warnun

Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt sind, kann zu verminderter Leistung
oder Funktionsverlust fiihren.

Die Wiederverwendung_ von Medizinprodukten fir den
Einmalgebrauch kann zur Exposition mit viralen oder bakteriellen
Erregern sowie Pilzen oder Prionen fiihren.

Validierte Reinigungs- und Sterilisationsverfahren sowie
Anleitungen zur Aufl ‘ereitunﬁ auf die Originalspezifikationen
stehen fir diese Medizinprodukte nicht zur Verfligung. L
Dieses Produkt darf weder gereinigt, desinfiziert noch sterilisiert

werden.
Gleitmittel auf Erddlbasis sollten nicht verwendet werden, da sie
die Produkte beschadigen und zum Platzen des Ballons fiihren

onnen.
Zurrgj Befiillen des Ballons sollte keine Nadelspritze verwendet
werden.

Verwenden Sie keinesfalls eine Nadelspritze um den
Katheterschaft zur Entnahme einer Urinprobe zu punktieren. Es
besteht die Gefahr einer Nadelstichverletzung, und der Katheter
kann beschadigt werden. (Abb. 12)

Uben Sie beim Befiillen nicht zu viel Druck aus.

Die Ballons nicht iiberdehnen.

Biegen / klemmen Sie den Katheterschaft niemals ab; bei Bedarf
l1<%nn ein Katheterventil oder -stopfen verwendet werden (Abb. 9,

Durch eine zu starke Aspiration kann das Befiillungslumen
zusammenfallen. . .
Die Sterilitdt wird nur bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung garantiert. N
Eine Luer-Lock-Spritze muss fiir das Kunststoffventil verwendet
werden, um den Ballon so zu beflillen, dass die Spitze der Spritze
indas Ventilpasst (Abb.13) . i
Halten Sie das Katheterventil beim Befiillen mit Daumen und
Zeigefinger fest (Abb. 6).
Achten Sie auf die richtige Positionierung der Spritzenspitze,
bevor Sie den Ballon mit einer 10-ml-Spritze mit sterilem Wasser
beflillen, um das auf dem Trichter des Katheters oder auf dem
Verpackungsetikett angegebene empfohlene Volumen
einzuhalten.
Fihren Sie den Katheter mittels steriler Technik, wie in_der
verdffentlichten Literatur angegeben, vollsténdig in die Harnréhre
ein. Vergewissern Sie sich, dass sich der Ballon hinter dem
Blasenhals befindet. (Abb. 11)
Lagerung und Handhabung . .
Diese Produkte sollten in “der Originalverpackung an einem
trockenen Ort, geschiitzt vor direkten und indirekten Licht- oder
Warmequellen, ﬁelagertwerden. o .
Behutsam handhaben und Vorsicht bei spitzen Gegenstanden.
Entfernung der Katheter:
Bﬂl)lgnam)it einer Spritze ohne Kolben entleeren.

.8a
Wenn bei der Entleerung des Ballons mit einer Spritze Probleme
auftreten, schneiden Sie den Katheterschaft oberhalb des
Trichters mit einer Schere 25 mm ab (Abb. 8b
Bei Ballons > 40ml: Befiillen Sie den vollstandig entleerten Ballon
wieder mit 2 ml sterilem Wasser, um Falten am distalen Ende des
Ballons zu vermeiden, die beim Entfernen eine Verletzung der
Harnréhre oder Schmerzen verursachen kénnten.
Nebenwirkungen
1. Beschwerden des Patienten
2. Relzun%
3. Verstopfung/ Inkrustation des Katheters
4. Infektion
5. Membranverletzung/ Trauma
Der Patient ist routinemaRig nach anerkannten Verfahren zu
Gberwachen, und der Katheter ist nach einem geeigneten
Zeitraum, dessen Dauer von einem Arzt oder anderem
qualifizierten Personal festgelegt wird, zu entfernen.

Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch gemal den
nationalen Vorschriften.

Principios de funcionamento Algdlias inseridas na uretra e
empurradas suavemente para cima da uretra até atingir a bexiga
(Fig. 5a e 5b). Ap6s a algalia atingir a bexiga, o balao ¢ insuflado
com o volume necessario de agua esterilizada com seringa para
manter a algalia na bexiga durante o periodo de utilizagédo previsto
(Fig. 6 e 7). Um orificio na extremidade do tubo da bexiga permite
que a urina saia da bexiga através da uretra e do corpo para o
saco de recolha. Durante a remogdo da algalia, o baldo é
?\syaziado com uma seringa sem émbolo (Fig. 8a).

viso
O_ reprocessamento de dispositivos médicos destinados a
utilizag&o Unica pode resultar na degradagao do desempenho ou
naperdadafuncionalidade. L
A reutilizagéo da utilizagdo Unica pode resultar em exposicéo a
agentes patogénicos virais, bacterianos fungicos ou priénicos.
Para estes dispositivos médicos n&o estéo disponiveis métodos
de limpeza e de esterilizagdo validados nem Instrugbes para o
reprocessamento de acordo com as especificagdes originais.
Este produto néo foi concebido para ser limpo, desinfetado nem
esterilizado.
O lubrificante a base de petréleo néo deve ser utilizado, uma vez
gule_iré danificar os produtos e pode provocar o rebentamento de

aloes.
Nao utilize uma seringa com agulha para encher o baldo.
Nunca utilize uma seringa com agulha para puncionar a haste da
algdlia para a colheita de amosfras da urina. Existe o risco de
I(?:s.éo&?Ia introducéo da agulha e a algalia pode ser danificada.

ig.

Nao aplique demasiada pressao durante o enchimento.
N&o encha o baldo em excesso.
Nunca dobre / aperte a haste da algalia, utilize uma valvula ou
tampéo da algalia, caso seja necessario (Fig. 9, 10).
A aspiragéo excessiva pode provocar um colapso do limen de
enchimento. . .
A_e?tertllldade apenas é garantida se embalagem estiver fechada
eintacta
A serin?a Luer Lock deve ser utilizada para encher o baldo com
uma valvula de plastico, de modo que a ponta da seringa se ajuste
avalvula (Fig. 13)
Durante o enchimento, segure corretamente a valvula da algalia
com o polegar e o dedo indlcador(Fig. 6).
Garanta o posicionamento adequado da ponta da seringa antes
de encher o baldo com agua esterilizada utilizando uma seringa
de 10 ml, para cumprir o volume recomendado como indicado no
funil da algalia ou no rétulo da embalagem. . X
Introduzir completamente a algalia na uretra, mediante a técnica
estéril indicada na bibliografia publicada, certificando-se de que o
baldo se situa para alémdo colo vesical. (Fig. 11)
Armazenamento e Manuseamento . .
Estes produtos devem ser armazenados na caixa original e num
local seco, de preferéncia protegidos contra fontes diretas ou
indiretas de luz e calor. . .
Os produtos devem ser manuseados cuidadosamente e evite o
manuseamento grosseiro com objetos pontiagudos.
Remocao de algalias:
E':svaéia)mento 0 baldo através de uma seringa sem émbolo.

ig. 8a

e encontrar dificuldades durante o esvaziamento do baldo com
uma seringa, corte a haste da algalia 25 mm acima do funil
utilizando uma tesoura (Fig. 8b)
Para baldes > 40 ml, encha novamente o baldo totalmente
esvaziado com 2 ml de agua esterilizada para evitar dobras do
baldo distal que possam provocar lesdes uretrais ou dor ao retirar.
Efeitos secundarios
1. Desconforto do doente
2. Irritagéo .
3. Bloqueio/Incrustagéo daalgalia
4. Infecéo
5. Lesao/Traumatismodamembrana
O doente deve ser regularmente monitorizado de acordo com
os procedimentos aprovados e deve remover a algdlia ap6s um
intervalo adequado, conforme determinado pelo médico ou
outro pessoal médico devidamente qualificado

Apos a utilizagao, elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos nacionais

Kéyttoperiaatteet Katetria tyonnetddn varovasti virtsaputkea
myoten, kunnes se saavuttaa virtsarakon (kuvat 5a ja 5b). Kun
katetri saavuttaa_virtsarakon, pallo_téytetadn ruiskun avulla
vaadittavalla maaréalla steriilia vetta, jotta se pitéa katetrin
virtsarakossa aiotun kayttéajan (kuvat 6 ja 7). Reikd putken
virtsarakon puolei sa_paassa paastaa virtsan virtaamaan
rakosta virtsaputken l&pi kerdyspussiin. Katetria poistettaessa
eallo.t hjennetéan ruiskullailman mantaa (kuva 8a).

aroitus . . ) .
Kertakayttoisiksi tarkoitettujen laakinnéallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi aiheuttaa toiminnan heikkenemista tai
toimintahairiita.
Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkayttd voi
aiheuttaa altistuksen viruksille, bakteereille, sienille tai
R‘nonlpato eengille.

aille laakinnallisille laitteille ei ole saatavilla h?/véksyttyjé
puhdistus- ja sterilointimenetelmi&d tai ohjeita alkuperaisia
maarityksia noudattavaa uudelleenkasittelya varten. o
Tata tuotetta ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi tai
steriloitavaksi. . . e .
Raakadljypohjaista voiteluainetta ei pida kayttaa, silla se voi
vahingoittaa tuotetta ja saada pallon puhkeamaan.
Pallon tayttdmiseen ei pida kéayttaa neulalla varustettua ruiskua.
Ala koskaan kayta neulalla varustettua ruiskua katetrin varren
puhkaisemiseen’ virtsandytteen ottamista varten. Neula voi
aiheuttaa vamman tai vahingoittaa katetria. (Kuva 12)
Ala kayta likaa painetta tayton aikana.
Palloa'ei saa tayttaa liikaa.
Ala koskaan sulje katetrin vartta taittamalla tai puristamalla.
Igrvnttaessa voidaan kayttaa katetriventtiilia tai tulppaa (kuvat 9 ja

Tayttdluumen voi painua kasaan liiallisen aspiraation
seurauksena. .

Steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus on avaamaton ja
vaurioitumaton. o .
Pallo pitaa tayttaa liittamalla katetriin Luer-lukkoruisku, jonka karki
sopii muoviventtiiliin (kuva 13)

Pida tayton aikana kiinni " katetrin venttiilistd peukalolla ja
etusormella (kuva 6). L .
Varmista ruiskun karjen oikea sijainti ennen pallon tayttamista
steriililla vedella. Kayta 10 ml:n ruiskua ja tayta suositeltu maara,
joka on merkitty katetrin suﬁ)piloon tai pakkauksen etikettiin.
Noudata julkaistussa kirjallisuudessa kuvattua steriilia tekniikkaa
a vie katetri kokonaan sisaan virtsaputkeen ja varmista, etta pallo
ulkee virtsarakon kaulan ohi. (Kuva 11)

Varastointi ja kasittely .
Tuotteita on sailytettava alkuperaispakkauksessaan kuivassa
baikassa mieluiten suorilta ja epasuorilta valon- ja
ammoniahteilta suojattuna. T T
Tuotteita on kasiteltava varovasti ja teravia esineita valttaen.

Katetrin poistaminen: =~~~ . o

Pallo tyhjennetaan kayttamalla ruiskua ilman mantaa.

(KuvaBa) o . .

Jos kohtaat ongelmia tyhjentdesséasi palloa ruiskulla, leikkaa
katetrin varsi 25 mm suppilon ylapuolelta saksilla (kuva 8b)

>40 ml:n pallon tapauksessa, tdyté kokonaan tyhjennettya palloa
uudelleen 2 mllla steriilid veltd, jotta palloon ei muodostu
distaalisia taitoksia, jotka voisivat aiheuttaa virtsaputken vaurion
tai kipua poistamisen yhteydessa.

Haittavaikutukset

1. Potilaan epamukavuus

2. Arsytys

3. Katetrin tukkeutuminen/ karstoittuminen
Infektio

5. Kalvonvamma

Potilasta on seurattava rutiininomaisesti hyvéksyttyjen
menette!¥jen mukaisesti, ja katetri pitda poistaa laakarin tai
muun patevan henkilon maarittdman ajan kuluttua

Kéitéln jalkeen laite pitaa havittéda kansallisten mééaraysten
mukaisesti

Apxég Ar.lrougyiag KaBeTApeg 1Tou el0dyovTal aTnv oupriBpa kai
TMIECOVTAI ATTOAQ TIPOG Ta TTAVW GTNY oupriBpa PEXPI va @TAoOUY
otnv k0oTn (Eik. 5a kai 5b). ApdéTou o KaBeTnpag QTaoEl otV
KUOTN, TO WTIAAGVI QOUCKWVEI HE TOV OTTQITOUMEVO OYKO
QATTOOTEIPWHEVOU VEPOU HE OUPIYYd, TTPOKEILEVOU VO CUYKPATE
ToV KaBETAPa Péoa oTNV KUOTN yia T vlnpoE)\sné,uevr] SlGpkeia
(Eik. 6 kau 7). H 01T 0T0 dKPO TOU CWAAYA GTNY KUGTN ETTITPETTE
OTa 0UPA VO PEOUV EEW ATTO TNV KUOTH, MECT ATTO TNV OUPHBpa Kal
£Ew aTT6 TO OWHA OTOV OUPOCUAAEKTN. Katd Tnv agaipeon Tou
gaesrr']pu, TO UTTOAGVI EEQOUTKWVEI PE TUPIYYD XWPIG EYBOAO (EIK.
a).

Mposidomoinon .
H' emavemegepyaoia 1aTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY TTOU
npoopgovml povo yia pia jon pmopei va odnyAoel o€
uTToBAaduIon TNG amédoong f a €10 AEITOUPYIKOTNTAG.
H emmavaypnaoipormoinon TpoidvIwy piag XpAong UTTOPEi va £xel
WG QTTOTEAEOHA €kBECN O 100G, BakTAPIA, HUKNTEG 1} TTaBoyova
TIPAIOVG.
EmKugwpa’veg péBodol_ kal odnyieg kabapigpol Kai
QTTOOTEIPWONG VIO ETTAVETTEGEPYATTA OTIG APXIKEG TTPODIAYPOPES
Oev dIaTiBevTal yIa AUTE TA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA.
To Tmpoidv dev eival oxedlaopévo yia va koBapiletal, va
QATTOAUMQIVETAI A} VO ATTOCTEIPWVETAI.
NITTQVTIKG  PE Bdog 10 TeTpéAalo dev Ba TPETIEl va
XPnoigoTrolouvTal, KaBwg Ba BEIPOUV Ta TTPOIGVTA Kal EVOEXETAI
Va TTPOKaAEéoOUV dIATPNON Tou uTTaAovioU.
Agv Ba TIPETTEl VO XPNOIMOTIOIEITE OUPIyya e BeAdva yia TV
TIARPWGON TOU PTTAAOVIOU.
Mnv xpnaoipotroioeTe Troté GUPIYYQ PE BEAGVA VIO VO TPUTTAOETE
TOV_dgova Tou KaBetApa yia delydatoAnwia oUupwv. YTTapXel
KivOUVOG TpauuaTIoOPoOU ammd TpUTnUa Pe Tn PBeAdva Kal o
KaBeTApag evdExeTal va aAAoIwBEl. (EIK. 12)
Mnv epappoete uTTEPBOAIKH TTiEaN KATA TV TTARPWON.
MnV @OUCKWVETE UTTEPBOAIKG Ta HTTAAGVIAL.
M%V TUAiveETE / €QOPUOLETE TIOTE GUCH |§n oTov Ggova Tou
KaBeTApa. Mopei va xpnaigotroinBei Ba)\gi o ) TTWHPA KABETAPA,
eav amraireital (Eik. 9, 10).
H umgﬁp)\mr’] avappd@noN UTTOPEN VO TIPOKAAETEI KATApPEUDN
TOU QUAOU (POUCKWHATOG.
H amoaTeipwon gival eyyunpévn pévo eav n cuckeuaaia Sev €Xel
QVOIXTEl KOl DV EXEI POOPEG
ZUgIV a Luer Lock mpérel va xpnaolpoTroleital yia TTAAOTIKA
BaABida yia TTARpwan Tou Encx)\owou,wcmmdl(pomg ouplyyag
Va TAIPIACEI ME TN Bu)\aiéa( K. 13).
Kard v TARpwon, KpathaTe owoTd Tn BaABida Tou kabeTrpa ue
TOV avnéslpu kaiTov deiktn (EIK. 6).
BeBaiwBeite 611 T0 dKpO TNG GUPIYYaG ival CWOTE TOTTOBETNHEVO,
TPOTOU  (POUCKWOETE TO UTTOAOVI  UE QTTOOTEIDWHEVO VEPO
xpnoiporrolvtag  ouplyya 10 ml.  ZupgopewBeite  ue Tov
TIPOTEIVOUEVO OYKO TTOU €TICNUAiVETAl TIAVW OTn X0Avn Tou
KABETAPA 1 OTNV ETIKETA OTN CUOKEUATIQ.
E@apuoéloviag atmooTelpwpévn TEXVIKA, OTTWG UTTODEIKVUETAI OTN
dnuoaieupévn BiBAIoypagia, elcayayeTe TOV KABeTAPA TTARPWS
uéoa oTnv oupnBPa, PPOVTICOVTAG TO MTTAAGVI VA §ETIEPATEI TOV
g}gﬁ}\(n)\o G KUoTNG. (EIk. 11
UAAgN Kail XEIPIOCUOG
Autd Ta TTpOIGVTa TTPETTEl VA QUAACTOVTAlI OTNV OPXIKA TOUG
OUOKEUOOia, o€ §NPO PEPOG, KATA TTPOTIUNON HOKPIG OTTO AUETES
Kall EUPETEG TINYEG QWTOG KAl BEPUOTNTAG.
Ta TTPOIGVIA aTraITOUV  TTPOCEKTIKO XEIPIOHS. ATTOQUYETE TOV
€IPIOHO LE BiaIEG KIVATEIS KOl aIXUNOEA AVTIKEINEVAL.
PAIPEDT) TWV KABETHPWV:

ZEQPOUOKWOTE TO UTTOAGVI, XPNOIUOTIOIWVTAG OUPIYYa XwPig
£upolo.
ggll(. 8a)

V QVTILETWTTIOETE DUTKOAIG KATA TO ézq)ot’)m(wpu TOu pTTaAoviol
pe oUplyya, KOWTE Tov dgova Tou KaBeThpa 25mm Trévw atéd T

04vn Ye Yahidi (Eik. 8b)

(o] Rna)\ovm > 40ml, @ouoKWOTE TO TTANPWS EEPOUCKWUEVO
UTTaAGVI §ava e 2ml ammrooTeipwuévo veg¢, WOTE VO ATTOTPEWETE
TIEPIPEPIKEG TITUXEG OTO UTTAAOVI TTOU EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV
TPAUUATIOWO TNG OUPKBPAG 1 TIGVO KATA TNV agaipeon.

agavspvglsg |
1. ucgopm aoBevn
2. EpeBiopdg
3. Amégpagn kabetipa/EaxapoToinon
4. MoAuvo
5. BAaBn/tpavua pepPpdvng
O agBevng TTPETTEl Va TTAPAKOAOUBEITAI TAKTIKG GUPQWVA HE TIG
aTrodeKTEG DIAdIKATiES Kal 0 KABETAPAG va aQaIpEDEI ETTEITa aTid
10 KaTGAANAO SiGoTnUa TTou Ba opicel 0 1aTPOG R GAAO
KOATOPTICUEVO TTPOCWITIKO

Xp!
TG

Metd T Xprion, amoppiyTe To TPOIOV CUPPWVa pE TOUg
£0VIKOUG KavoVIGOUG

I:E Sonde a ballonnet  fr

Avertissement : Avant utilisation, lire I'ensemble des
avertissements, précautions et instructions figurant
sur la notice. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des blessures graves ou la mort du patient.
Usage prévu
Sondes de Foley 2 voies en latex .
Congues pour le drainage général ou le drainage post-
opératoire général de la vessie.
Sondes de Foley 3 voies en latex
Congues pour le’drainage général de la vessie, le drainage
I)ost-operatowe général ou l'irrigation de la vessie.
ndications
Sondes de Foley 2 voies en latex
Indiquées lorsqué le drainage général de la vessie est requis,
soit a la suite d’'une opération pour les patients ayant des
troubles neurologiques nécessitant un drainage urinaire, soit
pour les patients chez qui I'excrétion urinaire doit étre
surveillée.
Sondes de Foley 3 voies en latex . .
Indiquées lorsque le drainage général de la vessie est requis,
gue ce soit a la suite d’'une opeération pour les patients ayant
es troubles neurologiques nécessitant un drainage urinaire,
pour les patients chez qui I'excrétion urinaire doit étre
surveillée ou bien pour les patients nécessitant une irrigation
delavessie.
Contre-indications
1. Allergie au latex
2. Obstruction urétrale infranchissable
3. Rétrécissement excessif de I'urétre, fausse route
Population cible . o
Congues pour les patients adultes et pédiatriques ayant
besoin d'un drainage ?ene(al de la vessie, d’'un drainage
Eost—p ératoire géneral ou bien d’une irrigation de la vessie.
a taille de sonde appropriée devra étre choisie en fonction
des caractéristiques et de I'anatomie de chaque patient.
Utilisateur prévu R A .
Cliniciens formés en matiére de reperes anatomiques,
connaissant les techniques slres et les complications
Botentlelles liées al'utilisation de ces dispositifs.
escription du produit
Les sondes 2 voies comportent une gaine a 2 lumiéres avec
un godet proximal, un g?odet de gonflage a valve et un
ballonnet de retenue distal. . )
Les sondes 3 voies comportent une gaine a 3 lumiéres avec
un godet proximal, un godet de gon Ia%e a valve, un godet
d’irrigation etun ballonnetde retenuedistal.
Les volumes de remplissage du ballonnet en millilitres (ml) et
le diamétre de la gaine en unité French (Fr), Charriére (Ch) ou
en m||||metres.$mm) sont indiqués sur le godet de chaque
sonde et sur I'étiquette de chaque emballage individuel. Les
tailles sont comprises entre 6 et 30 Ch./Fr. Les longueurs
varient de 20 a 45 cm. La longueur utile est mentionnee sur
I'étiquette de chaque emballage individuel.
Attention
Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel qui peut
provoquer des réactions allergiques et sa réutilisation peut
entrainer un risque d'infection chez le patient et le clinicien.
Utilisez uniquement de l'eau stérile pour gonfler les
ballonnets.
Durée d'utilisation
Ce dispositif fait partie de la classe lla de dispositifs
médicaux. De fait, sa durée d'utilisation maximale est de
29 jours et une utilisation continue ne doit pas étre envisagée
avec un deuxieme dls?_qsmf_neuf. . K
Préparation avant utilisation / contréles avant emploi
Retirez la sonde de son emballage en employant une
technique aseptique. Inspectez visuellement le cathéter pour
détecter tout dommage mécanique éventuel. (Fig. 1,2, 3et4)
Gonflez le ballonnet a I'air et vérifiez 'absence de fuites avant
utilisation. Veillez a vider entierement le ballonnet avant
d'insérerla sonde. i
Lubrifiez uniquement I'extrémité de la sonde avec un gel
lubrifiant agueux (avec ou sans anesthésique local, selon les
besoins). Evitez de vous mettre du gel lubrifiant sur les mains.
Les sondes pédiatriques sont munies d’'un mandrin qui
facilite I'introduction. Vérifiez que I'extrémité de ce mandrin
est bien positionnée dans 'embout de la sonde et ne dépasse
pas I'ceil de la sonde lors de I'introduction. Sortez le mandrin
dés que la sonde est positionnée correctement avant de
ggnfler le ballonnet, tout en faisant attention & ne pas
éplacer la sonde. Assurez-vous que la sonde ne sort pas de
la vessie apres avoir retiré le mandrin.
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Varning: Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och
anvisningar fore anvandning. | annat fall
kan det resultera i allvarlig patientskada/dodsfall.
Avsedd anviandnin
2-végs Latex Foley-kateter . .
Avsedd for rutinmassig drénering av urinblasa eller for
rutin_massi% postoperativ dranering av urinblasan.
3-végs Latex Foley-kateter . .
Avsedd for rutinmassig dranering av urinblasa eller for
rutinmassig postoperativ drénering eller spolning av
urinblasan.
Indikationer
2-végs Latex Foley-kateter X x
Indikerad dér rutinméssig drénering av urinblasan kravs
antingen postoperativt eller for patienter med neurologiska
tillstand som kraver urindranering och for patienter som
behover 6vervakning av urinutséndring.
3-vags Latex Foley-kateter
Indikerad dér rutinméssig drénering av urinblasan krévs
antingen postoperativt eller for patienter med neurologjska
tillstand som kraver urindranering, for patienter som behdver
6vervakning av urinutséndring och fér patienter som behdver
spolning av urinbl&san.
ontraindikationer
1. Latexallergi
2. Odvervinneliga uretrala passager
3. Kraftig uretrastriktur, via falsa
Malpopulation N
Avsedd for vuxna och pediatriska patienter som behdver
rutinmassig drénering av urinblasan eller for rutinméssig
Ppstoperatlv drénerinE eller spolning av urinblasan. Val av
amplig kateterstorlek ska baseras pa patientspecifika
egenskaper och anatomi.
Avsedd anvéndare
Lakare utbildade inom det relevanta anatomiska omradet,
saker teknik och potentiella risker som anvéandningen av
dessa enheter medfor.
Prq_duktbeskrivningb .
2-vagskatetrar som bestar av ett skaft med 2 lumen med
roximal tratt, uppblasningstratt med ventil och distal
astballong.
3-vagskatetrar som bestar av ett skaft med 3 lumen med
proximal tratt, uppblasningstratt med ventil, spolningstratt och
distal fastballong.
Ballongﬁyllnadsvolym i ml och skaftstorlek i matten French
(Fr.), Charriére (Ch.) eller millimeter (mm) indikeras pa tratten
till varje enskild kateter och p& den enskilda félrr)ackningens
etiketf. Storlekarna stréacker sig mellan 6 till 30 Ch./Fr.
Léngderna varierar mellan 20 och 45 cm. Effektiv Idngd anges
a den enskilda forpackningens etikett.
orsiktighet .
Denna produkt innehaller naturgummilatex som kan orsaka
allergiska reaktioner och ateranvandning kan leda till att
patient och lakare far infektion. Fyll ballongerna endast med
sterilt vatten.
Anvéndningens varaktighet
Denna enhet faller under klass lla. Maximal anvandning &r 29
dagar och man ska inte évervaga kontinuerlig anvandning
med en andra enhet.
Forberedelser for anviandning/kontroller innan
anvandning .
Ta upp katetern ur dess foré)ackning med aseptisk teknik.
glisektera katetern visuellt efter mekanisk skada. (Fig. 1,2, 3
Fyll ballongen med luft och kontrollera om den lacker innan
anvandning. Kontrollera att ballongen &r helt tdmd innan
katetern fors in.
Smorj endast toppen pa katetern med vattenbaserad glidgel
(med‘eller utan lokalbeddvning enligt behov). Var férsiktig Tor
attundvika att fa glidgel pa handerna. . .
Pediatriska katetrar inkluderar en mandrang for att
underlatta inférandet. Sakerstall att mandrangens ande ar
korrekt positionerad i kateterns spets och inte sticker ut fran
kateterns 6ga under inforandet. Ta bort mandrangen sa snart
kateterntpositionerats korrekt och innan ballongen fylls, var
forsiktig for att undvika att katetern aker ut nar mandrangen
tas bort. Se till att katetern inte aker ut ur blasan efter
borttagandet av mandrangen

Ballongkateter sv
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Advarsel: Les alle pakningsvedleggene med advarsler,
_fgll;holdsregler og instruksjoner for bruk. Dersom dette
ikke
?jares, kan det fore til alvorlig pasientskade/ded.
iltenkt bruk
Toveis Foley-latekskatetre
Beregnet for rutinemessig temming av bleeren eller til
l?_ostoperativ rutinemessig tamming av blaeren.
reveis Foley-latekskatetre
Beregnet for rutinemessig tqz)mminlg av bleeren eller til
ostoperativ rutinemessig tamming eller skylling av bleeren.
ndikasjoner
Toveis Foley-latekskatetre . . .
Indisert der det er nadvendig med rutinemessig temming av
bleeren enten postoperativt for pasienter med nevrologiske
tilstander som krever blaeretemming, og for pasienter som har
behov for overvakning av urinproduksjonen.
Treveis Foley-latekskatetre
Indisert der det er nmdvendi% med rutinemessig tamming av
blaeren enten postoperativt for pasienter med nevrologiske
tilstander som krever blaeretammln[%, for pasienter som har
behov for overvakning av urinproduksjonen, og for pasienter
som har behov for blaereskylling.
Kontraindikasjoner
1. Lateksallergi o .
2. Ugjennomtrengelig urinrerspassasje
3. Overdreven urinrarsstriktur, via falsa
Malpopulasjon . i .
Beregnet for r_utlnemes_sn}; temming av bleeren eller til
ﬁostoperatlv rutinemessig temming eller sk¥llln? av blaeren
o0s voksne og barn. Valg av riktig katetersiarrelse bar
baseres gé pasientspesifikke egenskaper og anatomi.
Tiltenkt bruker
Klinikere som har mottatt opplaering i relevante anatomiske
landemerker, sikker teknikk og mulige komplikasjoner i
forbindelse med bruken av disse enhetene.
Produktbeskrivelse
Toveiskatetre bestar av et skaft med to lumen, proksimal trakt,
fylletrakt med ventil og distal holdeballon?.
reveiskatetre bestar av et skaft med tre lumen, proksimal
trakt, fylletrakt med ventil, sk¥lletrakt ogdistal holdeballong.
Ballongfyllevolumet er angitt i ml og skaftsterrelse i fransk
skala (Fr.), Charriere (Ch.) eller millimeter (mm) pa trakten til
hvert enkelt kateter og gé den enkelte pakningsetiketten.
Starrelsene gar fra 6 il 30 Ch./Fr. Lengdene varierer mellom
20 og 45 cm. Effektiv lengde er oppgitt pa den enkelte
akningsetiketten.
orsiktig . . .
Dette produktet inneholder naturlig gummilateks, som kan
forarsake allergiske reaksjoner. Risiko ved gjenbruk kan fgre
til infeksjoner hos pasienten og legen. Bruk bare sterilt vann til
afylle ballongene.
Levetid
Enheten tilhgrer klasse lla. Den maksimale levetiden er
29 dager og ber ikke vurderes for kontinuerlig bruk med en
annenny enhet.
Klargjgre for bruk / kontroller for bruk ) )
Ta kateteret ut av emballasjen ved hjelp av aseptisk teknikk.
Undersgk kateteret for mekaniske skader. (Fig. 1,2, 3 0%4
Fyll ballongen med Iuft og kontroller ballongen for lekkasjer
for bruk. Ballongen ma veere helt temt for kateteret innferes.
Smer kun tuppen av kateteret med vannbasert smoregel
med eller uten lokalbedgvelse ved behov). Pass pa sa du
ikke far smgregel pa hendene.
Katetre for barn leveres med en sonde slik at de blir lettere &
fere inn. Forsikre deE om at sondeenden er riktig plassert i
kateterspissen og ikke stikker ut fra katetergyet under
innfering. Fjern sonden nar kateteret er riktig {)!asser‘t og far
du blaser opp ballongen. Pass pa s& kateteret ikke flytter pa
seg nar du flerner sonden. Kontroller at kateteret ikke beveger
seg utav blaeren etter at sonden er fiernet.

|EE KateTtep 6annoHa ru

Mpepynpexaenue! MNepea Havyanom ucnonb3oBaHUA
03HaKOMLTECb CO BCEMU MpeaynpexxaeHNAMU, Mepamm
NpPeAoCTOPOXHOCTU N MHCTPYKLMAMM, NPUBEAEHHLIMY B
nucTtke-Bknagbiwe. HecobnaeHve gaHHOro Tpe6oBaHus
MOXET NPMBECTU K Cepbe3HOW TpaBMe NI CMepTh
nauueHTa.
HasHauyeHue
Osyxnp THbIE NaT e kaTeTepbl ®ones
TlpeanasHadeHbl ANs PYTYHHOW KaTeTepnaaL MOYEBOro
ny3bIps UK Ansi PYyTUHHOW NOCNeonepaLMoHHON
KaTeTepu3aLuy MOYEBOTO My3bIps.
TpexnpocBeTHbIe NaTeKCHbIe kaTeTepbl dones

pefHa3HaueHbl Ans PYTUHHOW KaTeTepu3aLyii MOYEBOro
ny3bIPA UK ANs PYyTUHHOI NocneonepaumoHHoOn
KaTeTepusaLy Un NpoMbIBaHUS MOYEBOTO My3bIpsi.
Moka3aHus kK NpMMeHeHUo

yXnp T nar e kaTeTepbl ®onest

péaHa3sHaueHbl ANs PYTUHHOW KaTeTepu3aLyi MOYeBOro
ny3bIpsi B NOCNE0NepaLV oHHbI NEPUO ANs NALNEHTOB C
HEBPOIOTMYECKMMI COCTOSIHUSIMU, KOTOPbIM TPEoyeTCst
OTBEJIeHME MOYM, W NS NALMEHTOB, Y KOTOPbLIX HE0bXxoaMMo
HabnaaTb 3a AMYpe3oMm.

p THbIE NaTeKCHble kKaTeTepbl Dones
[peaHasHayeHbl ANs PyTUHHOI KaTeTepu3aLi MoYeBoro
ny3bIps B nocneonepaLyoHHbIA Nepuoz Ans NaunMeHTos ¢
HEBPOIOTMYECKMMI COCTOSIHUSIMU, KOTOPbIM TPeoyeTCst
OTBEJIEHME MOYM, 1S NALMEHTOB, Y KOTOPbIX HEOOXOAUMO
HabnaaTh 3a AMYpe3oMm, ¥ Ans NaLMEHTOB, KOTOPbIM
TpebyeTcs NpOMbiBaHNE MOYEBOTO My3bIpsi.

POTMBONOKa3aHWs

. Anneprusi Ha natekc
2. Henpeoponumas obcTpykUMSi MOHencnyckaTenbHOro kaHana
3. Upe3mepHas cTpukTypa, nepdopaumsi

MOYEmnCycKaTeNbHOro kaHana

eneBas nonynsAuWs NauMeHToB

pefHasHaveHbl AN B3POCbIX U NeAUATPUYECKMX NALMEHTOB,
KOTOpbIM TPEDYETCS PyTUHHAS KaTeTepK3aLns MO4YEBOTO
ny3bips Uk AN pyTUHHO NOCNeonepaLoHHON
KaTetepuaaLyy Unu NpoOMbIBaHUS MOYEBOTO néaupq. Pasvep
KaTeTepa omKkeH NoadupaTbCs C y4eTOM OCODEHHOCTEN U
aHaTOMWW NaLyeHTa.
LieneBas ayautopusi
Bpauu, KoTOpble MpoLUNM COOTBETCTBYIOLLEe 0ByyeHne no
NOWUCKY aHAaTOMUYECKNX OPUEHTUPOB, Ge30MnacHbIM MeTogaM
PaboThl M BOIMOXHbIM OCTOXHEHUAM MPY UCNONL30BaHUM 3TNX

CTPOVCTB.

nucaHue usgenus
[1BYXnpocBeTHbIE KaTeTepbl NPEACTABNSAOT 13 cebst
[1BYXNPOCBETHbBIN CTEPXXEHb C BOPOHKOW Ha NMPOKCUMMAsbHOM
KOHL|e, BOPOHKOW AJ1S pa3ayBaHUsi C KIanaHom u

MKCUPYIOLLMM GannoHOM Ha JVUCTarbHOM KOHLIE.

PexXnpPOCBETHbIE KaTeTepbl NPEACTaBNSAIOT N3 cebst
TPEXNPOCBETHbI CTEPXEHb C BOPOHKOW HA NPOKCUMarbHOM
KOHLIE, BODOHKOW AN151 pa3ayBaHMUs C KranaHoM, BOPOHKOW Ans
NPOMbIBaHMS 1 (OUKCUPYHOLLIMM 6annoHOM Ha AUCTanbHOM
KOHL|E.
EMmKOCTb GanmnoHa B Mi1 ¥ pa3mMep CTEPXHS B eauHMLax

aHuy3ckon Lwkansl (Fr), wkanbl LWapbepa (Ch) nnu B

MUNIMMeTpax (MM) ykasaHbl Ha BOPOHKE KaX4oro OTAENbHOTo
KaTeTepa 1 Ha 9TUKETKe Ha ynakoBke. [lnana3oH pasmeé)os
cocTtasnset ot 6 go 30 Ch./Fr. [inuHa coctaenseT ot 20 Ao
45 cm. dakTuyeckast AnNvHa yKa3blBAeTCs Ha ATUKETKE Ha

NakoBKe.

HUMaHue! . .
[laHHOe n3aenue coaepXuT HaTyparbHbIi NaTekc, KoTopbIi
MOXET BbI3BaTb annepruyeckme peakum. B cnyyae nosTopHoro

Mcnonb3oBaHMA BO3HUKAET PUCK 3apaxkeHus nauueHTa v spaya.
[ns 3anonHexus 6annoHos UCNOoNb3yuTe TONMbKO CTEPUSIbHYIO

BOAY.
I'ngl.qonx(wrem,uocrh nucnonb3oBaHUsa

[laHHOE yCTPOWCTBO OTHOCUTCS K knaccy |la. Takum o6pasom,
MaKCcMMarnbHas NpofoMKNTENLHOCTb UCNONb30BaHUS
cocTaBnsieT 29 HeW 1 He AOIDKHA Y4YUTbIBATLCS NpU
HENnpepbIBHOM MCMOMNb30BaHNN CO BTOPLIM HOBbLIM
Hmpomcmom.

0AroToBKa K MCMONb30oBaHMIO/NPOBEPKM Nepea
ncnonb3oBaHMeM
M3eneknTe katetep 13 naketa ¢ cobnogeHnem npasun
acenTukn. OCMOTPUTE KaTeTep Ha HanMume MexaHU4ecknx
nospexaenun. (Puc. 1,2,3n4
HakauaiiTe 6annoH Bo3lyxoM 1 nepea Ucnonb3oBaHeM
ybeauTech, 4To B GannoHe HeT yTeuku. [lo BBEAEHWs kaTeTepa
%Geu,mecna, YTOObI 6aNNOH NONHOCTLIO OMOPOXHEH.

MaXbTe TONMbKO HAKOHEUHWK KaTeTepa renem-nyoprkaHToM Ha
BOJHOM OCHOBE (C MCMONb30BaHNEM MECTHOTO aHecTeTMKa Unn
6e3 Hero, B 3aBUCMMOCTU OT cuTyauumn). CneauTe 3a Tem,
4TOObI renb-nybprKaHT He nonasn Ha pyku. N
MeauaTtpuyeckne KaTeTepbl BKIKOYAKT CTUMET, KOTOPbIN
obneryaert BBegeHune. YoeauTech, YTo KOHYMK cTuneta
NPaBUIbHO PACMONOXEH HA HAKOHEYHWKe KaTeTepa 1 He
BbICTYMaeT 13 ero OTBepCTUs BO Bpemsi BBoga. V3Bnekute
CTUNET Nnocre NPaBMILHOTO NO3NLIMOHMPOBAHWSA KaTeTepa,
npexnae YeM Hakauueatb H6annoH. CneauTe 3a TeM, YTODbI BO
BDEMS U3BMEYEHUs CTUNeTa KaTeTep He CMECTUCS.

€UTECb, YTO KaTeTep He BbiNaaaeT U3 MOYEBOTO Ny3bipsi
nocre n3BreYeHns crunera.

Principes de fonctionnement Les sondes sont insérées dans
I'urétre et progressent lentement jusqu’a la vessie (Fig. 5a et 5b).
Lorsque la sonde a atteint la vessie, le ballonnet est gonflé a la
seringue avec le volume d’eau stérile requis pour maintenir la
sonde dans la vessie pendant la durée d'utilisation prévue (Fig. 6
et 7). Un ceil a I'extrémité du tube coté vessie permet a 'urine de
s'écouler de la vessie par l'urétre et d’étre évacuée dans le
collecteur d’urine. Pour retirer la sonde, le ballonnet est dégonflé a
I'aide d’'une seringue sans piston (Fig. 8a).
Avertissement . » . .
Le retraitement des dispositifs médicaux a usage unique peut
entrainer une réduction des performances ou une perte de
fonctionnalité.
La réutilisation des dispositifs médicaux a usage unique pourrait
exposer a des germes pathogenes viraux, bactériens, fongiques
ouaux prions. ) o
Il n’existe aucune méthode validée de nettoyage et de stérilisation
ni aucune instruction permettant de rétablir les caractéristiques
dorigine de ces dispositifsmédicaux. | o
Ce {)rodun n’est pas destiné a étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé.
N'utilisez pas de lubrifiant a base de pétrole car il pourrait
endommager les produits et provoquer I'éclatement du ballonnet.
N'utilisez pas de seringue a aiguille pour gonfler le ballonnet.
N'utilisez Jamais de seringue a aiguille pour perforer la gaine de la
sonde et prélever de l'urine. Il existe un risque de blessure par
ﬁ‘lqure d’aiguille et de mise en danger de la sonde. (Fig. 12)
"appliquez pas une pression trop forte pendant le gonflage.
Ne surgonflez pas les ballonnets.
Ne coudez/pincez jamais la gaine de la sonde, utilisez un robinet
de vidange ou un bouchon de sonde si nécessaire (Fig. 9 et 10).
UnefI aspiration excessive risquerait d'écraser la lumiéere de
onflage.

a stérilité est garantie uniquement si 'emballage n'a pas été
ouvertniendommage. R X
Une serln?qe Luer Lock a I'embout adapté a la valve en plastique
doit étre utilisée pour gonfler le ballonnet (Fig. 13). .
Pendant le ?onflage, maintenez correctement le robinet de
vidange avecle pouce et I'index (Fig. 6). .

Vérifiez le bon positionnement du bout de la seringue avant de
gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile au moyen d’une seringue

e 10 ml, en respectant le volume recommandé indiqué sur le
godetde la'sonde ou surl'étiquette de 'emballage.

l'aide de l'une des techniques stériles indiquées dans la
littérature publiée, insérez complétement la sonde dans I'urétre en
veillant a ce que le ballonnet dépasse le col vésical. (Fig. 11)

Conservation et manipulation =
Ces produits doivent étre stockés dans leur emballage d’origine,
dans un endroit sec, de préférence a 'abri de toute source de
lumiére ou de chaleur, directe ou indirecte. . .
Ces produits doivent étre manipulés avec précaution en évitant
les manutentions brutales avec des objets tranchants.

Retrait des sondes :
Dégonflage du ballonnet au moyen d’'une seringue sans piston.

ig. 8a
n cas de difficultés lors du dégonflage du ballonnet avec une
seringue, découpez la gaine de la sonde 25 mm au-dessus du
odetal'aide de ciseaux (Fig. 8b).
our les ballonnets d’au moins 40 ml, regonflez le ballonnet
complétement dégonflé avec 2 ml d’eau stérile afin d’empécher
ue le ballonnet distal ne se plie et provoque ainsi des blessures
e 'urétre ou des douleurs lors du retrait.

Effets indésirables

1. Inconfort du patient

2. |rritation ) X

3. Obstruction de la sonde/incrustation

4. Infection

5. Traumatisme/Iésion de lamembrane

Le patient doit étre surveillé régulierement conformément aux
procédures reconnues, et la sonde retirée aprés un délai
raisonnable défini par le clinicien ou tout autre membre du
personnel qualifié.

Apres utilisation, mettez le dispositif au rebut conformément aux
reglements nationaux.

Anviandningsprinciper Kateter som forts in i urinréret och
forsiktigt forts U{)p genom urinroret tills den nar urinblasan (Fig. 5a
& 5b). Nér katetern nar urinblasan ska ballongen med hjalp av en
spruta fyllas med den volym av sterilt vatten som krévs for att halla
katetern pa plats under den avsedda anvéandningen (Fig. 6 & 7

Ett 6ga i kateteranden gér att urinen kan rinna ut ur blasan, genom
urinréret och ut ur krgpﬁen till en uppsamlingspase. Vid

al

kateterborttagande téms longen med en spruta utan kolv (Fig.

8a).

VaZ'ning

Reprocessing av medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk kan medféra férsémrad prestanda eller

funktionsforlust.

\teranvandning av engangsprodukter kan medféra exponering
for patogener som virus, bakterier, svampar och prioner. =
Validerade rengérings- och steriliseringsmetoder och anvisningar
for omsterilisering till u.rs.prungli%a specifikationer finns inte
tillgangliga for dessa medicintekniska produkter.

Denna produkt &r inte utformad for att rengdras, desinficeras eller
steriliseras. . . .

Petroleumbaserat glidmedel ska inte anvéndas da de skadar
grodukterna och kan géra att ballongen exploderar.

pruta med nal skainte anvandas for att fylla ballongen. .
Anvand aldrig en spruta med nal for att punktera kateterskaftet for
urinprovtagning. Det finns risk for stickskador och katetern kan ta
skada. (Fig. 12) .

Applicera inte for mycket tryck under fyllningen.

Overfyllinte ballongerna. B R

Knicka eller sténg aldrig kateterskaftet med hjélp av klamma, en
kateterventil eller plugg kan anvéndas vid behov (Fig. 9, 10).
Alltfor kraftig aspiration kan orsaka kollaps av fyliningslumen.
Steriliteten " garanteras endast vid obppnad och oskadad
forpackning. . . o
Luerlocksspruta maste anvéndas for plastventil for att fylla
ballongen sa att s?rutspetsen passar ventilen (Fi

‘lSJ)nder ylining hall i kateterventilen med tumme och pekfinger (Fig
Sakra Iém{)lig positionering av sprutspetsen innan ballongen fglls
med sterilt vatten med en 10 ml spruta, for att halla sitg till den
rekommenderade volymen som anges pa katetertratte
férpackningens etikett. .
Anvéand steril teknik enligt be§krivni__nP i publicerad litteratur, for in
katetern helt i uretra och sakerstall’ att ballongen befinner sig
bortom bléshalsen. gFlg. 11)

Forvaring och hantering .

Dessa produkter ska férvaras i originalférpackningarna pa ett torrt
stélle, helst skyddade fran direkta och indirekta ljus- och
varmekallor.

Produkter maste hanteras varsamt och undvik oaktsam hantering
med vassa foremal.

Borttaqande av katetrar:

Tém ballongen med en spruta utan kolv.

n eller

Fig.8a

Vidgsvérigheter under tdmningen av ballongen kan kateterskaftet

klippas av 25 mm ovanfor tratten med en sax (Fig. 8b

For > 40 ml ballonger, fyll den helt témda ballongen igen med 2 mi

sterilt vatten for att forhindra veck distalt i ballongen, vilket kan

orsaka skada pa urinroret eller smarta vid avlagsnandet.

Biverkningar

1. Patientbesvar

2. Irritation . .

3. Kateterblockering/krustabildning

4. Infektion

5. Membranskada/trauma o

Patienten ska rutinmassigt 6vervakas i enlighet med vedertagna

Brocedurer och katetern avlagsnas efter lampligt intervall enligt
ed@mnin? av lakare eller annan medicinsk personal med lamplig

behdrighe

Kassera enheten enligt nationella bestammelser efter
anvandning

Prinsipper for bruk Katetrene fegres inn i urinrgret og skyves
forsiktig Oﬁp i urinreret til de nar bleeren (fig. 5a og 5b).”Nar
kateteret har nadd bleeren, fylles ballongen med ngdvendi

mengde sterilt vann ved hjeg) av sproyten, slik at kateteret blir
vaerende i bleeren i hele levetiden (fig. 6 0g 7). Et sye i bleereenden
av roret slipper urinen ut av bleeren, gjennom urinrgret og ut av

kroppen og inn i o%psamlingsposen. Nar kateteret fjernes,
E&a&nmes ll)a ongen med en sproyte uten stempel (fig. 8a).
varse

Hvis man reprosesserer medisinske instrumenter som kun er
beregnet pa engangsbruk, kan det fore til redusert ytelse og tap av
funksjonalitet.
Gjenbruk av utstyr som er beregnet p& engangsbruk, kan fare til
eksponering for virus-, bakterie-, sopp- eller prioniske patogener.
Det finnes |ngen validerte rengjgrings- og steriliseringsmetoder
eller instru s]joner for reprosessering til opprinnelige
spesifikasjoner for dette medisinske utstyret. L
Dtett_ola_ prg uktet er ikke konstruert for & bli rengjort, desinfisert eller
sterilisert.
Petroleumsbaserte smgremidler ber ikke brukes da de vil skade
Brodukt_ene og kan fgre til at ballongen sprekker.

et bar ikke brukes sprayter med kanyle il & fylle ballongen.
Bruk aldri en.sprzel)te med kanyle til & punktere kateterskaftet for
urinprgvetaking. Det er fare “for stikkskade og svekkelse av
kateteret. (Fig. 12
Ikke bruk for mye trykk under fylling.
Ikke fyll ballongene for mye.
Klem/bgy aldri kateterskaftet. Bruk kateterventil eller -plugg om
ngdvendig (fig. 9, 10). X
Overdreven asglraSJon kan fere til vakuumkollaps hos
oppblasingshullet.
Sterilitet er bare garantert hvis emballasjen er uapnet og uskadet.
Det skal brukes spreyter med Luerlas til plastventilen for a fylle
ballongen slik at sproytespissen passer ventilen (fig. 13).
Under fyIIinfg holder” du kateterventilen godt med tommel og
ekefinger (fig. 6).

org for riktig plassering av spraytespissen far du fyller ballongen
med sterilt vann ved hjelp av en 10 ml sprayte, for & overholde det
anbefalte volumet slik det er angitt pa katetertrakten eller
Eaknlngsetlketten. i o . .

ruk en steril teknikk som er angitt i publisert litteratur, sett
kateteret helt inn i urinreret og serg for at ballongen er utenfor
bleerehalsen. (Fig. 11)
Oppbevaring og handtering o
Disse produktene ber oppbevares i originalesken pa et tert sted,
fortrinnsvis vekk fra direkte og indirekte kilder til lys og varme.
Produktene mé handteres forsiktig. Unnga grov handtering med
skarpe redskaper.
Fj ernlngbav katetre:

,_p_mrge) allongen ved hjelp av sprayte uten stempel.

ig.8a

ersom det oppstar vansker nar du temmer ballongen med
sprkra)(}en,aktl)lpperdu skaftet pa kateteret over trakten, 25 mm, med
saks (fig.
Ballon: gey340 ml skal fylles pa nytt etter fullstendig temming med
2 ml sterilt vann for & forhindre distale ujevnheter pa ballongen
?om.kan fore til skader eller smerter i urinrgret i forbindelse med
erning.

ivirkninger
1. Ubehag for pasienten
2. Irritasjon
3. Blokkering i kateteret/ skorpedannelse
4. Infeksjon
5. Skade/traume p4A membran o i .
Pasienten bgr overvakes rutlnemes&? i henhold til godkjente
prosedyrer, og kateteret bor fiernes efter en passende periode
slik det fastsettes av legen eller annet relevant kvalifisert
personell

Etter bruk kastes enheten i henhold til nasjonale bestemmelser

MpuHUMN pa6oTbl KateTep BBOAMTCS B MOYeNCTycKaTENbHbI
KaHan 1 0OCTOPOXHO NPOTarkUBaeTCst BBEPX N0
MoueuncnyckaTensHOMy KaHasy, noka He JOCTUTHET MOYeBOro
nysbipsi (puc. 5a u 5b). MNMocne Toro kak kaTetep AOCTUT MOYeBOro
ny3blpsi, B 6anfioH 3akaynMBaeTCcst AOCTaTO4HbIi 06bEM CTEPUNBHO
BO/bI, 4TODbI yepXuBaTh KaTeTep B MOYEBOM nyaby)e B TeyeHne
HeoBbXoAMMOro BpeMeHM UCcnonb3oBaHust (puc. 6 1 7). MpocseT Ha
KOHLIE TPYOKM CO CTOPOHbLI MOYEBOTO My3bIPsi NO3BOMSET MOYe
BbITEKaTb 113 MOYEBOTO Ny3bIPsi Yepe3 MOYEUCTyCKaTeNbHbIA kaHan
1 13 Tena B MoyenpuemHiK. Bo Bpems nssneyeHus karetepa
ga])’]J'IOH OMOPOXHSETCS C NOMOLLbIO WNpuua 6e3 nnyHxepa (puc.
a).

MpeaynpexaeHue! .
MoBTOpHas 0bpaboTka MeaVLIMHCKUX YCTPOIICTB,
npegHa3HaYeHHbIX TONbKO ANS OAHOKPATHOTO NPUMEHEHMS, MOXET
NPUBECTU K YXYALIEHUIO UX SKCMITyaTaLMOHHBIX XapaKTepucTuk unm
notepe (PyHKLUOHANBHOCTY.
MoBTOPHOE MCMOMNL30BaHNE YCTPOWCTB, NPeAHA3HAYEHHbIX TONbKO
NS OQHOKPATHOTO MPUMEHEHUS, MOXET NMPUBECTU K KOHTAKTY C
naToreHamu BUpPYCHOW, GakTepuansHOW, rPUBKOBOI U NMPUOHHO
aTUONOrNN.
BannanposaHHbIe METOAbI OYMCTKN 1 CTEPUNMU3ALIUM, @ TakKe
VHCTPYKLIMW MO MOBTOPHOI 06paboTKe ANs AOCTWXKEHNS
napamMeTpoB UCXOAHOW cneundukaLum Ana AaHHbIX MEAULIMHCKNX

CTPOWCTB OTCYTCTBYIOT.
ﬁaHHoe u3aene He NOANEXUT O4NCTKE, Ae3NHEKLN Unn
cTepunusalmm.
He cnepnyet ucnonb3osatb ny6puKaHTbl Ha OCHOBE
HepTeNnpoayKTOB, Tak Kak 3TO MOXeT NOBpeaUTb U3AENUs N
npyBeCTU K paspbiBy Gannoxa.

e crieflyeT UCMonb30BaTh AN pasfyBaHus 6annoHa wnpuy ¢
VIToN.
Hvkoraa He npokansiBaiTe CTepXeHb kaTeTepa WNpULEeM C Urmnoin
Ansi nony4eHns npobbl Moun. CyLIecTBYeT puUCK NOBPeXAeHNs!
CTePXHS UMbl U HapyLIeHWs LeNocTHOCTK KaTeTepa. (Puc. 12)
He cospaeaiite cnvLikom 6onblLLoe AaBrneHve npy pasayBaHuu.
He cnepnyet ypeamepHO 3amnonHATL GanmoHbI.
Hvkoraa He neperubaiite 1 He NepexuMaiiTe CTepxeHb KaTeTepa;
npy HEOGXOAMMOCTI MOXHO VUCMONb30BaTh KranaH karerepa unm
3arnywky (puc. 9, 10).
YUpe3amepHas acnvpaLiysi MOXET Bbl3BaTb CriaAaHue npocseTa Ans
3anornHeHus bannoHa.
CTepunbHOCTbL rapaHTUPYeTCs, TONbKO ECNW YNaKkoBKa 3akpbiTa 1
He roBpex/eHa.
LWnpuu JTtospa AormKeH NCNonb3oBaTbCst ANt MNACTUKOBOTO
KnanaHa ans HaayeaHus 6annoHa, Tak 4Tobbl HAKOHEHHMK LWNpULa
nogxoaun noa pa3mep knanawa (puc. 13)
Bo Bpems HagyBaHWs yaepXuBalTe knanaH katerepa
Hapnexalum o6pa3om Mexay 6onbLIMM U yKasaTenbHbIM
nanbLem (puc. 6).
Y6eauTech, 4To HAKOHEUHVK LUNPULA NPaBUIILHO PACMOMOXEH,
npexae Yem pasgyBaTb 6annoH CTepunbHOM BOJOW C MOMOLLbIO
wnpuua 10 mn. Cobnioaaiite pekoMeHA0BaHHbIN 06beM,
%KaaaHHbll;l Ha BOPOHKe KaTeTepa Unu Ha STUKETKE Ha yNaKkoBKe.

0bntofas CTepunbHOCTb, Kak ONUCaHo B NUTEPaType, NOMHOCTLI0
BBEAMTE KaTeTep B MOYeNCnycKaTeNbHbIN KaHan; npocneaunTe,
4TO6bI 6aNnoH NpoLuen 3a Lweviky Mo4YeBoro ny3sbips. (Puc. 11)
XpaHeHue u o6palleHne .
[laHHble n3nennsa JOMKHLI XPaHUTLCS B OPUMMHANBHON yNakoBke B
CyXOM MecTe, XenaTeflbHO Barnu oT UCTOYHWKOB NPAMOTo 1
HEMpsIMOro CBEeTa 1 Tenna.
C napenuamu Heobxoanmo obpalaTbcs OCTOPOXHO U nsberatb
rPYObIX MaHUMYMALMI C OCTPLIMU NPEAMETaMM.

3BNeYeHne KaTeTepoB:
OPnop%»(HeHme 6annoHa ¢ nomoLbio Wnpuua 6es nnyHxepa.

nc. 8a

CI BO BPEMS! OMOPOXHEHWS GarnnoHa ¢ NOMOLLBIO LWnpuua
BO3HVKAIOT CMIOXHOCTY, 0BpexbTe HOXHULLAMN CTepXeHb KaTeTepa
Ha 25 MM BblILLE BOPOHKY (puc. 8b).
[inst 6annoHoB > 40 MN 3anorHUTE NOMHOCTBLIO CAYThIN BannoH
elle pa3 2 M CTepUIbHOI BOAbI, YTOObI NPeaoTBPaTUTL
nosiBNIeHNeE CKNafok Ha AMCTarNbHOM GanmnoHe, Tak kak 3T0 MoXeT
NPUBECTM K TPaBMe MOYeNCTyCKaTeNbLHOro KaHana unm
60NE3HEHHBIM OLLYLLIEHUSIM [IPU U3BMEYEHNN.
MoGouHble achdekTbl
1. OvckomdbopT Ans nauneHTa
a3paxeHne
. HapylueHune npoxoauMocTu kateTepa/aapacTaHue
. UHdekumns
. MoBpexaeHne membpaHbl/TpaBma
Heobxoavmo nnaHoBoe HabnoaeHWe 3a NauueHToM B
COOTBETCTBUM C YTBEPX/AEHHLIMM NpoLieaypamu. Katetep JomkeH
M3BMEKaTbCA C MHTEpBarnoM, KOTOpbI yCTaHaBNMBAETCA BPaioM
1N pyriM NepcoHanom Hagnexallen ksanuukaumum.

AR WN

Mocne ucnonb3oBaHns TMJ'IVISVIpylaTe yCTpOﬁCTBO B COOTBETCTBUU
C HaunoHanbHbIMK TpeboBaHNAMU



[Ti] Balonikovy katéter sk

Varovanie: Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania,
bezpe¢nostné opatrenia a pokyny v pribalovom letaku.
V opaénom prI!Pade to méze mat”za nasledok zavazné

oranenie/smrt’ pacienta.

amyslané pouzitie
2-cestné latexové Foleyho katétre
UrCené na beznu drenaz mocového mechura alebo na beznu
gooperacnu drenaz moc¢ového mechura.

-cestné latexové Foleyho katétre
UrCené na beznu drenaz mocového mechura alebo na beznu
Foo%eracnu drenaz alebo irigaciu mo¢ového mechura.
ndikacie ) )
2-cestné latexové Foleyho katétre
Indikované v pripadoch, ked sa vyZaduje rutinna drenaz
moc¢ového mechlra bud po operdcii u pacientov s
neurologickymi stavmi vyzadujucimi drenaz mocu, alebo u
gacientov vyzadujucich monitorovanie vydaja mocu.

-cestné latexové Foleyho katétre . .
Indikované v priﬁadoch, ked sa vyzaduje rutinnd drenaz
mocového mechldra bud po operdcii u pacientov s
neurologickymi stavmi vyzadujacimi drendz mocu, u
pacientov vyZadujdcich monitorovanie vydaja mocu a u
&acientov vyzadujucich vyplach mo¢ového mechura.

ontraindikacie
1. Alergia na latex
2. Nepriechodna mocova rira
3. Nadmerné ziZenie moCovej rury, via falsa
Cielova populacia X .
Ur¢ené pre dospelych a detskych gquentov, ktori potrebujd
bezni drendZz mocového mechura alebo na beznd
pooperaénu drendz alebo irigaciu mo¢ového mechura. Vyber
vhodnej velkosti katétra by mal byt zaloZeny™ na
charakteristikach a anatémii pacienta.
Uréeni pouzivatelia
Lekari vyskoleni v_prisluSnych anatomickych orientaénych
bodoch, "bezpecnej technike a moznych komplikaciach™ pri
ouzivani tychto pomocok.

pis produktu . . .
Dvotjcestné katétre pozostavaju z 2-limenovej pracovnej
Casti s proximalnym lievikom, plniaceho lievika s ventilom a
distalneho Eridriiavacieho balénika.
Trojcestné katétre sa skladaju z 3—Iumenovejkpracovnej Castis
proximalnym lievikom, plniaceho lievika s ventilom,
Irigaénéholievika a distalneho pridrziavacieho baldnika.
Kapacita balénika v ml a velkost pracovnej casti vo
franctizskej mierke (FR.), Charriere (CH.) alebo milimetroch
(mm) su uvedené na lieviku kazdého samostatného katétra
a na oznaceni jednotlivého balenia. Velkosti su v rozsahu 6
az 30 Ch./Fr. DIZzka sa pohybuje od 20 do 45 cm. U¢inna dizka
{? uvedena na oznaceni jednotlivych baleni.

pozornenie
Tento vyrobok obsahuje latex z prirodného kaucuku, ktory
moze sposobit alergické reakcie a riziko opatovného pouzitia
moze viest k infekcii pacienta a lekara. Na naplianie
baldnikov pouzivajte len sterilnt vodu.
Trvanie pouzivania .
Téato pomdcka patri do triedy Ila. Preto je maximalna dlzka
pouzivania 29 dni a nemala by sa brat do Gvahy pri
nepretrzitom pouzivani s druhou novou pomaéckou.
Priprava na pouzZitie/kontroly pred pouZitim )
Vyberte katéter z vrecka aseptickou technikou. Vizudlne
skontrolujte katéter ohfadom mechanického poskodenia (obr.

,£,084).

Pred pouzitim baldnik nafuknite vzduchom a skontrolujte, Ci
tesni. Uistite sa, Ze je balonik pred zavadzanim katétra Upine
vyprazdneny. = ) L )
Lubrikujte iba $picku katétra pomocou lubrikaéného gélu na
béaze vody (podla potreb¥ s lokalnym anestetikom alebo bez
neho). Dbajte na to, aby ste lubrikaCny gél nenaniesli na ruky.
Pediatrické katétre ‘obsahuju stylet, ktory ulahcuje ich
zavedenie. Uistite sa, Ze koniec styletu je spravne umiestneny
v $picke katétra a pocas zavadzania nevycnieva z o¢ného
katétra. Po spravnom umiestneni katétra pred naplnenim
balonika odstrarite stylet a davajte pozor, aby ste pri
odstrafiovani styletu katéter nevytlacili. Uistite sa, Zze sa
katéter po odstraneni styletu zmocového mechura nepohne,

I:E Ballonkatéter hu
Figyelmeztetés: Hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes
fllgyel. tetést, ovintézkedést és Ennek
elmulasztasa .
a beteg sulyos sériilését/halalat okozhatja.
Rendeltetés
Kétutas Latex Foley katéter . L
A holyagbdl a vizelet rutinszerli elvezetésére vagy a
hél)llaglbo a vizelet mitét utani rutinszerli elvezetésére
szolgal.
Hérgmutas Latex Foley katéter
A holyagbol a vizelef rutinszerli elvezetésére vagy a
hélyaghdl a vizelet mitét utani rutinszer( elvezetésére vagy a
hélyag atoblitésére szolgal.
Javallatok
Kétutas Latex Foley katéter .
Alkalmazasa akkor javasolt, ha a hugyhodlyagbdl a vizelet
rutinszer(i elvezetésere van sziikség akar matét utan, akar
vizeletelvezetést igénylé neuroldgiai allapotu betegeknél és
vizeletUritésre szorul6 betegeknél.
Haromutas Latex Foley katéter .
Alkalmazasa akkor javasolt, ha a hugyholyagbdl a vizelet
rutinszer(l elvezetésére van sziikség akar mitét utan, akar
vizeletelvezetést igénylé neuroldgiai allapotu betegeknél,
vizeletUritésre szorul6 betegeknél és hdlyagoblitést igénylo
betegeknél.
Ellenjavallatok
1. Latexallergia.
2. Atjarhatatlan hugyutak
3. Fokozottiatrogén hugycsészikilet
Célcsoport .
Felnétt és gyermekbetegek szamara, akiknek a holyagbdl a
vizelet rutinszerii elvezetésére vagy a holyagbdl a vizelet
mitét utani rutinszeri elvezetésére vagy Oblitésére van
szilkségik. A megfelel6 katéterméretet a betegspecifikus
{gllemzok és az anatomia alapjan kell kivalasztani.
endeltetésszertifelhasznalo
Az orvosok képzésben részesiilnek a vonatkoz6 anatomiai
tajékozddasi pontokrol, a biztonsagos technikarol és az ezen
eszk6zok hasznalatanak lehetséges szovédményeirdl.
Termékleiras
A2 lumenti katéterek eg¥ 2 lumen(i szarbol allnak, proximalis
tolcsérrel, szele?pel ellatott feltoltd tolcsérrel és egy disztalis
régzité ballonnal.
A3 lumeni katéterek egy 3 lumen( szarbol allnak, proximalis
tolcsérrel, szeleppel ellatott feltoltd tolcsérrel, egy 6blitd
télcsérrel és egy disztalis régzité ballonnal. ) .
Aballon térfogata ml-ben, atengelyének mérete pedig francia
(Fr.), Charriére (Ch.) vagy milliméter (mm) mértékegységben
van feltlintetve az "egyes katéterek tdlcsérén.
mérettartomany: 6-30 Ch./Fr. Hosszuk 20 és 45 cm kozott
valtozik. A tényleges hossz az egyes csomagok cimkéjén
szerepel.
Vigyazat! .
Ez "a termék természetes ?umllalexet tartalmaz, amely
allergidas reakciokat okozhaf, és az ismételt hasznalat
kockazata a bete? és a kezel6orvos fert6zédéséhez
vezethet. Aballonok felt6ltéséhez csak steril vizet hasznaljon.
Ahasznalatidétartama .
Ez a készilék a lla. osztalyba tartozik. Ezért a hasznalat
maximalis id6étartama 29 nap, és a masodik Uj eszkdzzel vald
folyamatos hasznalatot nem szabad figyelembe venni.
Felkésziilés a hasznalatra/hasznalat el6tti ellenérzések
Vegye ki a katétert a tasakbol aszeptikus technikaval.
Szemrevételezéssel ellendrizze a katétert, hogy nincs-e rajta
mechanikai sériilés. (1., 2., 3. és 4. abra) .
Fujja fel a ballont levegével, és hasznalat elétt ellendrizze,
hogy nem szivarog-e. Akatéter behelyezése elétt ellendrizze,
hogy a ballon teljesen kiuriilt-e.
Csak a katéter csucsat kenje be vizes bazisu sikosito géllel
(szikség szerint helyi érzéstelenitével vagy anélkil).
Ugyeljenarra, hogy a sikosité gél ne keriljon a kezére.
A gyermekg\{égyészati kateterekhez mellékelve van egy
nyars a behelyezés megkdnnyitése érdekében. Gy6z&djon
meg arrél, hogy a nyars vége megfelelé helyzetbén van a
katéter vegében, és nem folodik ki a katéter heck;yén a
behelyezés soran. Tavolitsa el a nyarsat, miutan a katétert
megfeleléen elhelyezte a ballon feltoltése elétt, és ligyelien
arra, hogy a nyars eltavolitdsa kézben ne mozduljon el a
katéter. Gy6z6djon meg réla, hogy a katéter nem mozdul ki a
holyagbdlanyars eltavolitasa utan

Principy fungovania Katétre sa zavedi do mocovej trubice a
jemne sa posuvaju hore mocovou trubicou, az kym nedosiahnu
mocovy mechur (obr. 5a a 5b). Po tom, ako katéter dosiahne
mocovy mechdr, sa balénik naplni poZadovanym objemom
sterilnej vody pomocou injekénej striekacky, aby sa udrzal v
mocovom mechure pocas planovaného ¢asu pouZivania (obr. 6 a
7). Otko na konci hadicky umozfiuje, aby moc¢ vytekal z
mocového mechura, cez mocov trubicu a von z tela do zberného
vaku. Po¢as odstranovania katétra sa balénik vypusti pomocou
injekénej striekacky bez piestu (obr. 8a).
Vystraha .
Opatovné spracovanie zdravotnickych pomdcok uréenych na
jednorazové pouzitie méze mat za nasledok zhorSenie vykonu
alebo stratu funkénosti. .
Opétovné pouZitie zdravotnickych pomécok len na jednorazové
Eouilt]e méze mat za nasledok vystavenie " virusovym,
akterialnym, hubovym alebo priénovym patogénom. X
Pre tieto zdravotnicke pomocky nie su k dispozicii overené
met6dy Cistenia a sterilizacie a pokyny na opatovné spracovanie
;I>_odl’a pévodnych Specifikacii. . . o
ento vyrobok nie uréeny na cistenie, dezinfekciu ani sterilizaciu.
Lubrikant na baze ropy by sa nemal pouzivat, pretoze poSkodzuje
vyrobky a moze sposobit' prasknutie balénika. X
'hla naplnenie balénika sa nesmie pouzivat injekéna striekacka s
ihlou.
Nikdy nepouzivajte striekacku s ihlou na prepichnutie pracovnej
Casti katétra na ucely odberu vzoriek mocu. Hrozi
nebezpecéenstvo goranenia injekénou ihlou a katéter moéze byt
Boékodenygobr. 12).
oc¢as naplnania nevtyvijqite prilis velky tlak.
Baldniky nenapustajte prili§ velmi

is velmi.

Katéter nikdy nezahynajte/nesvorkujte, v pripade potreby pouzite
ventil alebo zatku pracovnej Casti (obr. 9, 10).

Nadmerna aspiracia méze poskodit nafukovaci limen. )
Sterilita je zaruena len v pripade, ak balenie nebolo otvorené
alebo poskodené. o X

Na naplnenie balénika sa musi pouzit injekéna striekacka
s konektorom Luer Lock pre plastovy ventil tak, aby hrot
striekacky z?padol do ventilu (obr. 13).
Pocas napliania drzte ventil katétra spravne palcom a
ukazovakom (obr. ).

Pred_naplnenim balénika sterilnou vodou pomocou_ 10 ml
injekEnej striekacky zaistite spravnu polohu hrotu striekacky, aby
ste dodrzali odport¢any objem uvedeny na lieviku katétra alebo
naoznaceniobalu. . . . .
Pomocou sterilnej_techniky ako je uvedené na publikovanej
literatire uplne vlozte katéter do uretry a zaistite, Ze sa balénik
nachadza za hrdlom mo¢ového mechura (obr. 11).

Skladovanie amanipulacia

Tieto vyrobky sa maju skladovat' v pévodnom obale na suchom
miestle, prednostne mimo priamych a nepriamych zdrojov svetla
a tepla.

S vyrobkami je potrebné zaobchadzat opatrne a vyhybat sa
hrubému zaobchadzaniu s ostrymi predmetmi.

Vyberanie katétrov: o o .
Vyg)ugt’:;nle balénika pomocou injekénej striekacky bez piestu

obr. 8a).

k sa_pocas vyprazdiovania balénika pomocou injekénej
striekacky vyskytnu tazkosti, odstrihnite pracovnu ¢ast katétra
nad lievikom'25 mm pomocou noZznic (obr. 8b).

V pripade bal6nikov s objemom 2 40 ml: pine naplneny balénik

znovu naplrite 2 ml sterilnej vody, aby ste predisli zahybom

distélneho baldnika, ktoré by mohli po odstraneni spésobit
oranenie uretry alebo bolest.

‘edlajSie ucinky
1. Nepohodlie pacienta
2. Podrazdenie
3. Zablokovanie katétra/inkrustacia
4. Infekcia
5. Poranenie/trauma membrany
Pacient by mal byt gravidelne monitorovany v sulade s prijatymi
postupmi‘a katéter by mal byt odstraneny po vhodnom
mlervaler ktory urci lekar alebo iny vhodne kvalifikovany
personal.

Po pouziti pomécku zlikvidujte v sulade s vnatrostatnymi
predpismi.

A miitét alapelvei A katétert a huigycs6be vezetjik, és 6vatosan
felfelé toljuk a huﬁycsﬁben, amig el'nem éri a holyagot (5a. és 5b.
abra). Miutan a katéter eléri a hélyagot, a ballont a sziikséges
mennyiségl steril vizzel fecskenddvel felfujjuk, hogy a katétert a
holyagban tartsuk a hasznalat tervezett id6tartamara (6. és 7.
abra). A csé holyagvégében lévé szem lehetévé teszi, hogy a
vizelet kifolyjon a holyagbdl a hiigycsévon keresztll a testbol a
gyljtézsakba. A katéter eltavolitasa soran a ballont egy dugattyu
nelkili fecskendével leeresztjiik (8a. abra).

Flg%elmeztetes - .
A “kizérolag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkézok
uirafeldolgozasa a tel{esntmeny romlasahoz vagy a funkciok
elvesztésehez vezethe! o

Az egyszer hasznalatos eszkézOk Ujrafelhasznalasa virusos,
bakterialis, gombas vagy prion kérokozokkal valo érintkezést
eredményezhet.

Ezekhez az orvostechnikai eszk6zékhéz nem allnak
rendelkezésre validalt tisztitdsi és sterilizalasi modszerek,
valamint az eredeti el6irasoknak megfelel6 ujrafeldolgozasi
utasitasok. . .

Ez a termék nem tisztithats, nem fertétlenithetd, illetve nem
sterilizalhato. X o
nem szabad kéolaj alapu sikosité anyagot hasznalni, mivel
karositja a termékeket és a ballon kipukkadasat okozhatja.

A ballon feltéltéséhez nem szabad tlivel ellatott fecskend6t
hasznalni.

A katéter tengelyét soha ne szlrja at tiivel ellatott fecskendgvel
vizeletminta Tevételéhez. Fennall a tliszuras okozta sériilés
veszélye, és a katéter sérillhet. (12. bra

Ne gyakoroljon tal na%y nyomast a feltoltés soran.

Ne fdltse tula ballonokat! L . .

A katéter tengelyét soha ne torje meg/csiptesse Ossze; szilkség
esetén hasznaljon katéterszelepet vagy egy dugét (9. 10. abra).
Atulsagosan er6s szivas hatasara a feltoItG lumen Osszeeshet.

A sterilitds csak abban az esetben garantalt, ha a csomagolas
bontatlan és nem sériilt

Luer lock fecskendét kell hasznalni a miianyag szelephez a ballon
feltdltéséhez gy, hogy a fecskendd hegye illeszkedjen a
szelephez (13. 4bra

Feltéltés kozben a hlvelyk- és mutatéujjaval megfeleléen tartsa a
katéterszelepet (6. abra).

Biztositsa a fecskend6 hegyének megfelel6 elhelyezését, miel6tt
steril vizzel felfujja a ballont egy 10 ml-es fecskendével, h_gg?l a
katéter tolcsérén vagy a csomagolas cimkéjén feltiintetett ajanlott
térfogatot betartsa.

A publikélt szakirodalom szerinti steril technikaval vezesse be a
katétert telﬂ'(esen a hugycsobe, Ugyelve arra, hogy a ballon a
hélyag nyakan tullegyen. (11. ébra?

Tarolas és kezelés . .

Ezek a termékek az eredeti dobozban szaraz helyen, kdzvetlen
és kozvetett fény- és héforrasoktol tavol tarolandok.

A termékeket ovatosan kell kezelni, és kerlini kell az éles
targyakkal valo durva kezelést.

Katéterek eltavolitasa: -

Eressze le a ballont egy dugattyt nélkdili fecskendével.

8a. abra)

a a ballon fecskendé6vel torténd leeresztése soran nehézségek
merlinek fel, egy olléval véagja le a katéter tengelyét a tolcsér felett
25mm-rel (8b abra
> 40 ml terfogatd ballonok esetén téltse fel ismét a teljesen
leengedett ballont 2 ml steril vizzel, ezzel megakadélYozva a
ballon disztalis Osszeesését, amely az eltavolitaskor
hu ?/csésérijlést vagy fajdalmat okozhat.

Mellékhatasok

1. Kellemetlenség a beteg szamara
2. Irritacio

3. Katéter elzarédas/Varképzédés
4. Fert6zés

5. Membransériilés/Trauma

A beteget az elfogadott eljarasoknak megfeleléen rutinszeriien
ellendrizni kell, és a katétert a kezelorvosnak va%y mas
megfelelden keépzett személyzetnek meghatarozott megfeleld
idokozonkeént el kell tavolitani

Hasznalat utan az eszkozt az orszagos el6irasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa

BH

Opozorilo: Pred uporabo preberite opozorila,
previdnostng ukrepe in navodila v prilozenem
priro¢niku. Ce tega ne .
naredite, lahko povzrocite hudo poskodbo / smrt
bolnika.
Predvidena uporaba
2-potni katetri Foley iz lateksa
Namenjeni za rutinsko drenazo mehurja ali za rutinsko
gooperatlvno drenazo mehur{?.
-potni katetri Foley iz lateksa . . .
Namenjeni za rutinsko drenazo mehurja ali za rutinsko
ooperativno drenazo aliirigacijo mehurja.
ndikacije
2-potni katetri Foley iz lateksa .
Indicirani, kadar je potrebna_rutinska drenaza mehurja po
operaciji pri bolnikih z nevroloSkimi oboleniji, kjer je zahtevana
drenaZa urina, in pri bolnikih, pri katerih je potrebno spremljati
izlo¢anje urina.
3-potni katetri Foley iz lateksa
Indicirani, kadar je” potrebna rutinska drenaza se¢nega
mehurga po operaciji pri bolnikih z nevroloskimi obolenji, kjer
je zahtevana drenaza urina, En katerih je potrebno spremljati
izlo€anje urinain pri bolnikih, ki potrebujejo drenazo mehurja.
Kontraindikacije
1. Alergija na lateks
2. geprehodm deli se¢nice
3. Cezmerno zoZenje secnice via falsa
Ciljna skupina bolnikov
Namenjeni odraslim in pediatricnim bolnikom za rutinsko
drenazo mehurja ali za rutinsko pooperatlvno drenazo ali
irigacijo mehurja. Ustrezne velikosti katetra mora biti izbrana
naosnovi znacilnostih in anatomiji bolnika.
Predvideniuporabnik
Zdravniki, usposoblieni za ustrezne anatomske mejnike,
varno tehniko in ‘morebitne zaplete pri uporabi teh
pripomockov.
Opisizdelka o
2-potni katetri so sestavljeni iz 2-smernega tulca s
proksimalnim lijem, napihovalnim lijem z ventilom in distalnim
zadrzevalnim balonom. o
3-potni katetri so sestavljeni iz 3-smernega tulca s
proksimalnim lijem, napihovalnim lijem z ventilom,
|r|%acusk|m lijemin distalnim zadrzevalnim balonom. .
Volumen balona v mlin debelina katetra v francoskih stopnjah
(Fr.), po Charrieru (Ch.) ali v milimetrih (mm) sta navedenana
I(u;u vsakega posameznega katetra. Velikost je od 6 do 30
h./Fr. Dolzina je med 20 in 45 cm. Dejanska dolzina je
navedena na etiketi posameznega pakiranja.
Opozorilo X . . X X
Ta izdelek vsebuje naravni lateks, ki lahko povzroci alergi¢ne
reakcije, tvegange pri ponovni uporabi pa lahko povzroci
okuzbo pacienta in zdravnika. Za polnjenje balonov
uporabljajte samo sterilno vodo.
Trajanje uporabe
Ta prigomoéek spada v razred lla. Zato je najdalj$e trajanje
uporabe 29 dniin se ne sme upostevati za neprekinjeno, ce se
griéne uporabljati drugi nov pripomocek.
riprava na uporabo/preverjanja pred uporabo .
Z asepticno tehniko vzemite kateter iz njegovega ovoja.
l;’ozglgj. e,4§ja kateter ni morda mehansko poskodovan. (Slike
,2,3in
Balon napolnite z zrakom in pred uporabo preverite, ali pus¢a.
Poskrbite, da bo balon pred vstavljanjem katetra popolnoma
razen.
mazalnim gelom na vodni osnovi namazite samo konico
katetra (po potrebi z lokalnim anestetikom ali brez njega).
Pazite, damazalnega ?_ela ne nanasate naroke. .
Pediatri¢ni katetri vkijuCujejo vodilo, ki olajSuje vstavljanje.
Prepricajte se, Ce je konec vodila pravilno namescen v konico
katetra, da med vstavljanjem ne izstopi iz oesca katetra. Ko
je kateter pravilno nameéséen, pred napihovanjem balona
odstranite vodilo; pri odstranjevanju vodila pa bodite previdni,
da katetra ne premaknete. Prepricajte se, da se kateter ne
premakne iz mehurja po odstranitvi vodila.

Balonski kateter sl

I:Iﬂ BanoHeH kaTeTbp bg
Mpeaynpexaexue: MpoyeTtete BCUYKN
npeaynpexaeHus, npeanasHu Mepk U MHCTPYKUMK B
nUCTOBKaTa npeau ynotpeba. Ako He ro HanpaBuTe,
ToBa MOXe Aa AoBefe A0 TeXKO HapaHABaHe Ha
nauuneHTa/cMBbpT.
MNpeaHasHavyeHne
2-NbTHU NaTekcoBu kaTeTpu Foley
MpenHa3HaveH 3a pyTUHEH APEHaXK Ha MMKOYHUS MEXYP UK
3a pyTUHEH crieaonepaTvBeH ApeHax Ha MMKOYHMSt MexXyp.
3-nbTHU naTekcoBu KaTteTpu Foley
MpenHa3HaveH 3a pYyTUHEH APEHaX Ha MMKOYHUSA MeXYp Unn
3a pYTUHEH crieaoriepaTVBeH ApeHax WnW vpurauust Ha
MMKOYHUS MEXYP.
MNoka3aHus
2-NbTHU NaTekcoBu kateTpu Foley
MokasaHn npu HeoBXOAMMOCT OT PYTUHEH ApeHax Ha
MUKOYHUS MEXYP WMK CriefonepatMBHO MpU NauMeHTU ©
HEBPOMOMUYHI CbCTOSIHUS, KOUTO Ce HYXAasAT OT ApeHax Ha
ypuHa, W npy nauueHTW, U3MCKBALLM npocrneasisaHe Ha
OTAensiHeTo Ha ypuHa.
3-NbTHU NaTekcoBu kaTeTpu Foley
MokazaHn npu HeoOXOAWMOCT OT PYTUHEH ApeHax Ha
MUKOYHUA MEXYP WNK CrnedonepatMBHO Mpy NauMeHTU C
HEBPOMOM1YHI CbCTOSHUSA, KOUTO Ce HYXasT OT ApeHax Ha
ypUHa, MpU MauMeHT, M3WUCKBALlM npocreasiBaHe Ha
OTAENsIHETO Ha YpWHA, U NpU NaLMEHTU, Hyxaaelm ce oT
vpuvraumst Ha IMKOYHWUS Mexyp.
pOTUBOMNOKa3aHus
1. Aneprus KbM naTekc
2. Henpoxogumu ypeTpaniunbtviwa
3. MpekomepHa ypeTpanHa cTpukTypa, via falsa
enesanonynauus
peAHa3HaYeHN 3a Bb3pacTHW W NeauaTpudHU NauneHTy,
KOMTO C€ HYXasAT OT PyTUHEH APEHaX Ha MUKOYHUS MexXyp
WM PYTUHEH CriefonepaTvBeH ApeHax UMW upurauvst Ha
MUKOYANA Mexyp. M30opbT Ha noaxodsiy pa3mep Ha
KaTeTbpa TpsibBa [Ja Ce OCHOBaBa Ha chneuuuuHuTe
XapaKTepyUCTUKV U aHaTOMUS Ha NaLMeHTa.
MNpenBuaeH notpeduten
KNWHAUMCTK, OOyYeHM MO OTHOLIEHWEe Ha CbOTBETHUTE
aHaTOMWYHM OpueHTUpu, Ge3onacHa TexHUKa Mu
MOTEHUMANHN YCHOXHEHWs! NPW W3MNON3BaHETO Ha Te3n
n3genus.
OnucaHue Ha npoayKTa
2-MbTHUTE KaTeTpy ce CbCTOAT OT 2-NyMeHoBa OC C
npokcumanHa dyHusi, yHus 3a pasgyBaHe C KnanaH u
[ucTaneH sagbpxall, 6anoH.
3-MbTHUTE KaTeTpu Ce CbCTOAT OT 3-NyMeHoBa OC C
npoKcumarnHa dyHus, yHust 3a pas%ysaue ¢ knanas, dyHus
3a upuraums v aucTaneH saabpxall, 6anoH.
ObemuTe Ha MbIIHEHE Ha 6anoHa B Ml v pa3mepbT Ha ocTa B
pa3mep no French (Fr), Charriere (Ch) nnvu munumetpu (mm)
ca NocoYeHN BbpXy PyHUsITa Ha BCEKW OTAENeH KaTeTbp U
BbpXY €TVKETA Ha OTAErHaTa onakoBKa. aameng Bapupa
ot 6 fo 30 Ch/Fr. AbmkuHuTe Bapupat mexay 20 un 45 cm.
EdekTBHaTa ObIDKMHA € MocodeHa BbpXy eTukeTa Ha
oTAenHaTa onakoBka.
BHumaHue .
Toau NpoayKT CbAbPXa ECTECTBEH Kay4yKOB NaTekc, KOMTO
MOXe [a MNPU4MHU anepruyHn peakuun, a puUCKbT OT
NOBTOpHa yroTpeba Moxe [Ja AoBeae [0 MHMEeKUMs Ha
nauveHTa W knuHuumcTa. snonseanTte camo cTepunHa Boga
3a pasgyBaHe Ha 6anoHuTe.
MpoabmkuTenHocT Ha ynoTpe6a
ToBa wusgenve ce Kateropusupa kato knac lla.
CnepoBaTenHo MakcuMmanHata _ MpogbIKUTENTHOCT Ha
ynotpeba e 29 gHu v He TpsibBa ga ce obmucns 3a
npoAbIKMTEnHa ynotpeba ¢ BTOPO HOBO M3aenue.
OAroToBKa 3a ynorpeba/npoBepku npeau ynorpeéa
W3BapeTe katerbpa OT TopoOWdykaTa My, kato uaronseare
acenTuyHa TexHuka. [lpoBepeTe Bu3yarHo kaTeTbpa 3a
MexaHuyHu noepeau. (dur. 1,2,3n4
Pa3spyviTe 6anoHa ¢ Bb3ayx 1 ro NpoBepeTe 3a Te4oBe npeau
ynotpeba. YBeperte ce, ue 6anoHbT € M3npasHeH HambIlHO,
np%qm [la BbBeJeTe KaTeTbpa.
JlybpukupanTe camo BpbXHaTa 4acT Ha kaTeTbpa, KaTo
n3nonssate ny6pyuKupaLL ren Ha BogHa OCHoBa (ChC v be3
nokanHa aHeCTeausi criopef HyxauTte). BHuvmasaiiTte ga He
HaHacsiTe nybpyvKupaLL ren BbpXy pbLETE.
MeaunaTpuiHUTe KaTeTpM BKIIOYBAT CTUMET 3a YrecHsiBaHe
Ha BbBEXAaHeTo. YBepeTe Ce, Ye KpasT Ha cTunera e
NpaBUITHO MOCTaBEH BbB BbpXa Ha KaTeTbpa 1 He 13nusa ot
EHaXKHWst OTBOP Ha KaTeTbpa Mo BpeMe Ha BbBEXAAHETO.
TCTpaHeTe CTureTa, Crnej KaTto KaTeTbpbT € NO3ULMOHUPaH
npaBunHo, Npeau Aa pasayete b6arnoHa, BHUMaBanTe Aa He
a3MecTUTe KaTeTbpa, [oKaTo OTCTpaHsiBaTe CcTuneta.
BEpETE Ce, Ye KAaTETbPbT HE Ce U3MBKBA OT MUKOYHWS MeXyp
cref OTCTpaHsiBaHe Ha cTuneTa

o

Vidvorun: Lesid allar vidvaranir a fylgisedlum,

varudarradstafanir og leidbeiningar fyrir notkun.

Misbrestur a pvi getur pvi leitt til alvarlegra

meidsla/dauda sjuklinga.

AEtlud notkun

2-leida Foley pbvagleggir ur latexi

Atladir fyrir venjubundid frarennsli blédru eda fyrir

venjubundna teemingu blodru eftir adgerd.

3-leida Foley bvag eggir ur latexi

Atladir fyrir venjubundid frarennsli ar Evagblééru eda fyrir

venjubundid frarennsli eftir adgerd eda skolun bvagblodru.

Abendingar

2-leida Foley pvagleggir ur latexi .

Bent & Par sem venjubundin laemlng?1 ar pvagblodru er

naudsyn e[?t annad hvort eftir adgerd hja sjuklingum med

taugasjikdoma sem krefjast pvagtaemingar og fyrir sjuklinga

semgarfnast eftirlits med pvagframleidsiu.

3-leioa Foley pvagleggir ur latexi .

Bent & par sem venjubundin teemln%_ur pvagblédru er

naudsynlegt annad hvort eftir adgerd hja sjuklingum med

taugasjikdoma sem kregjast pvagteemingar, ftyriAr sjuklinga

sem barfnast eftirlits me bvagframleléslu og fyrir sjuklinga
ru.

Blodrupvagleggur is

sem parfnast skolunar pvagblé:
Frabendingar
1. Latex-ofnaemi .
2. Oyfirstiganlegar hindranir i bvagras
3. Of mikilprengsl i pvagras, via falsa
Markhépur .
AEtlad fyrir fullordna og bérn sem purfa reglulegt frarennsli ur
pvagblodru eda fyrir venjubundid frarennsli eftir adgerd eda
skolun pvagblédru. Val a videigandi staerd leggsins eetti ad
%ﬁgjast aserkennum sjuklings og liffeerafreedi.

aour notandi - ) -
Laeknar pjalfadir i viskomandi liffeerafraedilegum kennileitum,
?rukggri teekni og hugsanlegum fylgikvillum notkunar pessara
2kja.
Lysingavoru .
2-leida pvagleggir samanstanda af 2 holum skéftum med
nzerliggjandi trekt, uppblasturstrekt med loka og fjarlaegri
sofnunarblodru.
3-leida pvagleggir samanstanda af 3 holum skéftum med
nzerliggjandi trekt, uppblasturstrekt med loka og fjarlaegri
sofnunarblodru.
Rummal blédrufyllingar i ml og skaftsstaerd a fronskum skala
(Fr), Charriere (Ch) eda millimetrum (mm) er tilgreint & trekt
hvers einstaks pva Ieggs og & merkimida pakkningar. Staerd
er & bilinu 6 til 30 Ch./Fr. Lengdirnar eru & bilinu 20 til 45 cm.
Gildandilengd nefnd & einstokum pakkningum.
Varud
bessi vara inniheldur nattirulegt gummilatex sem getur
valdid ofneemisvidbrogdum og haettan vid endurnotkun getur
leitt til sykingar hHa sjuklingi og leekni. Notid adeins
daudhreinsad vatn tilad blasa upp blodrurnar.
Lengd notkunar i
betta taeki fellur undir flokk lla. Pvi er hamarksnotkunartimi 29
dagar og aetti ekki ad ihuga ad nota bad med 66ru nyju teeki.
Undirbuningur fyrir notkun/Préfanir fyrir notkun .
Fjarleegid legginn Ur pokanum med smitgat. Skodid Iegglnn
sjonreent og athugid allar vélraenar skemmdir. (Mynd 1,2, 3,

og4
B?és)lé ugp blédruna med lofti og athugid hvort han leki fyrir
notkun. Gangid Ur skugga um ad bladran sé teemd alveg adur
en Ieg%unnn ersetturi.
Smyrjid adeins endahluta pval Ie%gsins med pvi ad nota
vatnsbynnanlegt smurgel (med eda an staddeyfilyfia eftir
Orfum). Geetid bess ad fordast ad bera smurgel & hendur.
arnqgvaglegglr innihalda still til ad audvelda |sfetn|ngu:
Tryggio ad enda stilsins sé tryggilega komid fyrir i oddi
vagleggs og skagi ekki fram ur auga pvagleggs vid
|sgtnin%u. Fjarlaegié stilinn um leid og pvagleggurinn er i réttri
stddu adur en bladran er blasin upp, farid varlega til ad foréast
ad aftengja pvaglegginn ?eﬁar stillinn erfjarlae(};téun Tr¥,cﬂg|6
el i

ad pvagleggurinn hreyfist ekki ur pvagblédru eftir ad stillinn
hefur verid fjarleegdur

Nacela delovanja Katetri se vstavijo v se¢nico in nezno potiskajo
EO secnici navzgor, dokler ne dosezejo mehurja (sliki 5ain 5b). Ko
ateter doseze mehur, z brizgalko napihnemo balon s potrebno
koli¢ino sterilne vode, da kateter ostane v mehurju za predvideno
trajanje uporabe (sliki 6 in 7). Oesce na koncu cevke v mehurju
omogoca iztekanje urina iz mehurja, skozi se¢nico in iz telesa'v
zbiralno vre¢ko. Med odstranjevanjem katetra balon izpraznimo z
brizgalko brez bata (slika 8a).
Opozorilo
Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, ki so namenjeni
samo za enkratno uporabo, lahko pomeni njihovo slabse
delovanje aliizgubo funkcionalnosti.
Ponovna uporaba izdelkov za enkratno uporabo lahko povzroci
okuzbe z virusi, bakterijami, glivicami ali prionskimi patogeni.
Potrjene metode ¢iscenja in sterilizacije ter navodila za ponovno
obdelavo FO prvotnih specifikacijah za'te medicinske pripomocke
niso na voljo. . . . T,
Taizdelek niizdelan za ¢is¢enje, dezinfekcijo ali sterilizacijo.
Uporaba maziv na naftni osnovi ni dovoljena, saj poSkodujejo
izdelke in lahko povzrogijo, dabalonpogi. =~~~ © i
Za napihovanje balona ni dovoljeno uporabljati injekcijske brizge

ziglo.
Nigoli ne jemljite vzorca urina tako, da bi z iglo injekcijske brizge
prebodli tulec katetra. Obstaja nevarnost poSkodbe zaradi vboda
zigloin kateter je lahko ogrozen. (slika 12 "

Med napihovanjem ne uporabljajte prevelikega pritiska.

Balonov ne napolnite preve¢.

Tulca katetra nikoli ne Ereé(‘:jpnite | zmeckajte, po potrebi
uporabite ventil alizamasek (sliki 9, 10)._ o

Pri éezmernem izsesavanju se lahko zozi lumen za polnjenje.
Sterilnost je zajam¢ena” samo, Ce je embalaza neodprta in
neposkodovana. - . . »
Za napihovanje balona s plasti¢nim ventilom fe treba uporabiti
t13:r;izgo Luer Lock, tako da se konica brizge prilega ventilu (slika

kazalcem (slika 6 . .

Pred napihovanjem balona s sterilno vodo z 10 ml brizgalko

poskrbite za pravilno namestitev konice brizgalke, da je

upostevan priporocen volumen, kot je navedeno na liju katetra ali

na etiketina embalazi.

S sterilno tehniko, navedeno v medicinski literaturi, vstavite

kateter do konca v se¢nico tako, da bo balon zagotovo nad vratom

mehuria. (slika 11)

Shranjevanje in rokovanje

Te izdelke hranite v originalni embalazi na suhem mestu, ce je

mogoce, zavarovane pred neposrednimi in posrednimi viri

svetlobein toplote.

Zizdelkije treba ravnati previdno in se izogibati grobemu ravnanju

z ostrimi predmeti.

Odstranitev katetrov: . .

Izpraznitev balona z uporabo brizge brez bata. (slika 8a) o
ese FI’I praznjenju balona z brizgalko pojavijo tezave, s $karjami

odrezite tulec katetra 25 mm nad lijakom (slika 8b).

Pribalonih s prostornino 40 ml povsem izpraznjen balon ponovno

Ba olnite z 2 ml zraka, da boste prepredili’ distalno gubanje
alona.

Nezeleni u¢inki

1. Nelagodje pacienta

2. Drazenje . .

3. Zamasitev katetra/ inkrustacija

4. Okuzba

5. Poskodba/traumamembrane o

Pacienta je treba redno spremljati v skladu s sprejetimi

postopki, kateter pa odstraniti po ustreznem intervalu, ki ga

dolo¢i zdravnik all drugo ustrezno usposobljeno osebje.

Me)d napihované'?m pravilno drzite ventil katetra s palcem in

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z nacionalnimi
predpisi.

MpuHUMnM Ha pa6ota KaTteTpute ce nocTaBsiT B ypetpata u
BHUMaTerHo ce M3byTBaT Harope no Hesi, JOKaTo AOCTUrHaT A0
nuKouHUs Mexyp (Pwr. 5a n 5b). Cnep kaTo KaTeTbpbT AOCTUTHE
[0 MKOYHWSI Mexyp, 6anoHbT ce pa3sgyBa ¢ HeobxoaumMust obem
cTepunHa Bofa CbC CMPUHLIOBKA, 3@ Aa 3afbpXu KateTbpa B
MUKOYHUSA Mexy6p 3a npeasuaeHaTa NpOABLIKATENHOCT Ha
ynotpeba (®ur. 6 u 7). [ipeHaxxHUAT OTBOpP B Kpas Ha TpbbaTa B
TIMKOYHUSI MeXyp MO3BONsIBa Ha ypuHaTa a u3Tuya oT Hero npes
ypetpaTta v U3BbH TANOTO B CbbupartenHarta Topbuuka. Npu
OTCTpaHsiBaHe Ha kaTeTbpa 6anoHbT Ce U3nycka CbC CPUHLIOBKA
6e3 bytano (dur. 8a).

MpenynpexaeHune

MoBTopHaTta o6paboTka Ha MeAWUWMHCKU un3fenus,
npeaHasHaveHn camMo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, Moxe aa gosene
[0 BrnoweHa MNPOM3BOAWTENHOCT WNW 3aryb6a Ha
F]JyHKu,mHanHoct

oBTOpHaTa ynotpeba Ha u3nenus 3a eaHokpaTHa ynoTpeba
MOXe [a [oBefe [0 w3naraHe Ha BUPYCHW, BakTepuanHu,
bOWYHN UIN MPUOHHW NaTOreHN.
3a Tes MeaMUMHCKW M3Aenus He ca HanuyHu BanuampaHv
MeToAM 3a_MOYNCTBaHe W CTEpPUNMU3aLMs U WHCTPYKLUUW 3a
NoBTOpHa 06paboTka A0 MbpBOHaYarHUTE creLyduKaLug.

To3n npoaykT He e npeAHasHayeH fna Ce MNOYMCTBa,
ﬁeamnd}ekumpa Unn CTEpUnmanpa.

e TpsibBa Aa Ce M3NoN3BaT NybpuUKaHTM Ha NeTponHa OCHOBaA,
Tbil KaTo Te Lie NOBPeaAT NPoAyKTUTE W MOXe Ja MPUYUNHAT
cnykBaHe Ha 6anoHa.
3a pasgyBaHe Ha 6anoHa He TpsibBa Aa ce 13nonasa CrpUHLOBKa
curna.

Hvikora He n3nonasaiiTe CNpUHLIOBKA C UrMa, 3a Aa npobuete octa

Ha KaTeTbpa 3a B3eMaHe Ha Npobu oT ypuHa. Vima onacHocT ot

ngaqg?aHe CWrna u KaTeTbpbT MOXeE a Gbie KOMMNPOMETUPaH.
W

e npunaranTe NpekaneHo TrofsiM HaTUCK MO BpeMe Ha

asaysaHe.

e pasaysaiiTe npekoMepHo GanoHuTe.

Hvkora He nperbBaiiTe/knamnupanTe octa Ha kaTterbpa, npu
HeobXoaAMMOCT MOXe [a Ce W3MON3Ba Knana unu sanyluanka 3a
kateTbp (Pur. 9, 10)

pekomMepHO acnpupaHe MoXe Aa CBUE NyMeHa 3a pasayBaHe.
CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa camoO ako ornakoBkaTa e
HeoTBapsiHa M HemoBpeaeHa

CnpuHuoBka Tn Luer Lock TpsibBa Oa ce u3nonsea kato
nnacTMacoB knanaH 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa, Taka Ye BbpXbT Ha
CnpuHLOBKaTa Aa nacsa Ha knanaHa (dwur. 13)

Mo BpeMe Ha pa3nyBaHe ApbXTe NPaBUIHO KnanaTa 3a kateTbpa
cnaneu v nokasaneu, (Pur. 6).

Ocwurypete npaBUITHOTO MO3ULMOHMPAHE Ha BbpXa Ha
cnpuHLUOBKaTa, Npeav Aa pasayeTe 6anoHa Cbe CTepUnHa Boaa ¢
nomotlyta Ha cnpuHuoska ot 10 ml, 3a ga ce npuabpxate KbM
NpenopbYNUTENHNUS 06eM, KakTo e MOCOYEHO BbpXY (yHUsITa Ha
KaTeTbpa Ui BbpXy eTUKETa Ha onakoekaTa.

M3anonseaiku cTepunHaTta TEXHWKA, KaKTO € MOCOYEeHO B
nybnukyBaHaTa nuTepaTtypa, BbBeAeTE KaTeTbpa HaMmbiHO B
ypertpaTa, KaTo ce yBepuTe, Ye GanoHbLT e U3BBLH LuMKaTa Ha
NNKOYHMSI Mexyp. (Pur. 11)

CbxpaHeHue U pabota

Tean npogykTu TpsibBa Ja ce CbxpaHsiBaT B OpuriHanHara cu
KyTUS Ha CyXO MSICTO, 3a MpeanouuMTaHe Aarney oT npekn u
Henpeky U3TOYHULM Ha CBETNVHA U TOMMMHA.

C ngo%yk'rme TpsibBa fa ce paboTy BHUMATENHO 1 Ja ce u3bsraa
rpy60 bopaBeHe C OCTPU NpeaMeTH.

TCTpaHsiBaHe Ha KaTeTpu:
glayyCHeTe BanoHa ¢ nomoLLTa Ha cnpuHLoBKa 6e3 6yTtano. (Pur.

a
AKO Bb3HWKHAT 3aTpyAHEHWs N0 BpeMe Ha u3nyckaHe Ha 6anoHa
CbC CMpUWHLIOBKA, OTpexeTe ocTa Ha kateTbpa 25 mm Hapg
%)yHVIﬂTa cHoxuua (Pur. 8b)

a 6anoHn > 40 ml pasayiTe OTHOBO HaMbITHO U3nycHaTUs 6anoH
¢ 2 ml ctepunHa Boaa, 3a A4a NpeaoTBpaTuTe ANCTalNHN MbHKU Ha
6arnoHa, KOUTo MoraT Aa NPUYMHST HapaHsiBaHe Ha ypeTpara unm
6onka npv oTCTpaHsiBaHe.

CTpaHU4HU edpekTH
1. OuckomdopT Ha nauueHTa
2. [lpasHeHe

3. 3anyLwBaHe Ha kaTeTbpa/opMmUpaHe Ha KpycTn

4. WHdbekumsa

5. YBpexpaHe/TpaBmMa Ha MeMbpaHaTa

MaunveHTbT TpabBa pa Obhe pyTMHHO HabniopgasBaH B
CbOTBETCTBUE C 0A06peHUTe NnpoLeaypu 1 KaTeTbpbT TpsibBa Aa
6bfe OTCTpaHeH CneA MOAXOAsL WHTepean, onpefeneH ot
KIMHULIMCT UNW ApYr NepcoHan ¢ NoAxoAsLLa kKBanudukaums.

Cnep, ynotpe6a U3xebprere U3fenmneTo CbracHo
HauuoHanHuTe pasnopeabu.

Meginreglur um adgerd bvagﬁeggur settur i pvagrasina og pryst
varlega uﬁp pvagrasina par tilhann nser ad gvagbloéru (mynd 5a
og Sb% Ettir ad pvagleggurinn neer pvagbléoru, er bladran’blasin
upp med naudsynlegu rammali af daudhreinsudu vatni med
sFraulu til ad halda pvagleggnum i pvagblédru medan & notkun
stendur %Mynd 60og7). AUﬁa 1 blédruenda sléngunnar gerir pvagi
kleift ad flaeda Ut ar pbvagblodrunni, i gegnum pvagrasina og ut ur
likamanum i s6fnunarpokann. begar leggurinn er fiarlaegdur er
bladran teemd med sprautu an stimpils (mynd 8a).
Vidvorun
Endurvinnsla laekningateekja sem eru ein.?dngu einnota getur
valdid skertri notkunargetu eda skertu notagildi. ~ L
Endurnotkun einnota bunadar getur leitt til utsetningar fyrir veiru-,
bakteriu-, sveppa- eda prionsykingum.
Fullgiltar hreinsunar- og daudhreinsunaradferdir og leidbeiningar
um endurvinnslu samkvaemt upprunalegum forskriftum eru ekki
tilteekar fyrir pessi laekningataeki.
bessi vara er ekki hénnud til ad vera hreinsud, sétthreinsud eda
daudhreinsud. . .
Ekki zetti ad nota smurefni sem byggir a oliu par sem pad mun
skemma vorurnar og geturvaldiégw ao blodrur springi.
Ekki ma nota sprautu med nal til ad blasa upp bléoruna.
Notid aldrei sprautu med nal til ad stinga pvagleggsskattio til ad
taka pvagsyni. Heetta er a nalarstungum og pvagleggurinn geeti
verid i haettu. (Mynd 12
Ekki beita of miklum prystin
Blasid blodrurnar ekki of mikid ut.
Aldrei sveigja/klemma Iegrgskaftié, haegt er ad nota
vagleggsventil eda tappa ef borf krefur (Mynd 9, 10).
f mikid sog getur valdio pvi ad pipuhol fallisaman.
Sefing er pvi adeins trygg ef umbudir eru dopnadar og
Gskaddadar . i
Nota verdur Luer Lock sprautu fyrir plastloka til ad blasa upp
t}\l}laérgq%)panmg ad sprautuoddurinn zetti ad passa vid lokann
yni
& medan a uppblaestri stendur, haldid pvagleggslokanum rétt med
umalfingri og vismngn (mynd 6).
ryggid ad sprautuoddurinn sé rétt stadsettur 4dur en bladran er
blasin upp med daudhreinsudu vatni med pvi ad nota 10 ml
sprautu, til ad passa vid radlagt rammal eins og tilgreint er a trekt
leggsins eda & merkimidanuma umbadunum. .
Notid daudhreinsada teekni eins og gefid er til kynna i utgefnum
ritum, stingid pvagle%ggnum ad fullu'inn | pvagrésma og tryggid ad
bladran sé handan vio blédruhalsinn. (Mynd 11)
Geymslaog medhondlun
bessar vorur aettu ad geyma i upprunalegum kassa, a purrum
stad, helst fjarri beinum og 6beinum lj¢sgjafa ofg ita,
Fara verdur varlega med vorur og fordast gréfa medhéndlun med
beittum hlutum.
Fjarleging a pvagleggjum: o X
aem[n? blodru med pviad nota sprautu an stimpils. (Fig8a) =~
Ef erfidleikar koma upp vid ad teema blédru med sprautu, klippid
skaftid a pvas%eggnum fyrir ofan trekt 25 mm med pvi ad nota
skeeri (ma/nd 0 .
Fyrir > 40ml bl66rur, blasié upp blédruna sem er alveg teemd aftur
med 2ml daudhreinsudu vatni til ad koma i veg fyrir fellingar
fiarleegrar blodru, sem gaetu valdid meidslum eda’ sarsauka i
pvagras pegar hun er fijarlzegd.
»1Au apverl_(adnir_,kl_
. Obeegindi sjuklings
2. Ertin

i vid uppblastur.
0 Ut PP

. g
3. Stiflat pvaglegg/hradurmyndun
4. Sykin
5. Himnuaverkar/skadi
Fylgjast skal reglulega med sjuklin?num i samraemi vid
vidurkenndar adferdir og fjarlaeg%a egginn eftir haefilegt hlé eins
og leeknir eda annad heeft starfstolk akvedur

Eftir notkun skal farga taekinu i samraemi vié landslog

I:m Balénkovy katétr cs

Varovani: Pfed pouzitim si prectéte vSechna varovani,
bezpeénostni opatieni a pokyny v pribalovém letaku. V
opacném pripadé muze dojit k vaznému zranéni nebo
smrti pacienta.
Zamyslené pouziti
2cestné latexové Folegovy katétry
Urceny pro bézné odvadéni moci z mocového méchyfe nebo
gro bézné pooperacni odvadéni moci z mocového méchyre.
cestné latexové Foleyovy katétry L
UrCeny pro bézné odvadéni moci z mocového méchyfe nebo
pro bézné pooperaéni odvadéni moci zmocového méchyre a
vyplach mo¢ového méchyre.
Indikace
2cestné latexové Foleyovy katétry
Uréeny pro zakroky, pfi kterych je vyZzadovano bud bézné
pooperacni odvadéni moci zmocového méchyfe u pacientl s
neurologickymi  stavy vyzadujicimi_ odvadéni moci a u
gauentg vyzadujicich sledovani vylu¢ovani mogi.
cestné latexové Foleyovy katétry
Urceny pro zakroky, pfi kterych je vyZzadovano bud bézné
pooperacni odvadéni moci zmocového méchyre u pacientl s
neurologickymi stavy vyZzadujicimi odvadéni modi, u pacientl
vyzadujicich sledovani_vyluCovani moc¢i a u pacientd
vyzadujicich vyplach mo€ového méchyre.
ontraindikace
1. Alergie nalatex
2. Nemoznost prichodu uretrou
3. PFilisna striktura uretry, via falsa
Cilovapopulace X
Zamysleno pro béZné odvadéni moci z moCového méchyre
nebo pro bézné pooperacni odvadéni moci z mocového
méchyfe a vyplach mocového méchyfe u dospélych i
détskych pacientd. Vybér vhodné velikosti katetru by mél
vychdzet z charakteristik a anatomie konkrétniho pacienta.
amysleny uzivatel . .
Lékari vySkoleni v pfisluSnych anatomickych orientacnich
bodech, bezﬂeéné technice a moznych komplikacich pfi
ouzivani téchto zafizeni.
opis produktu
2cestné katétry se skladaji z dvoulumindlniho dfiku s
proximalni nalevkou, ndlevkou s ventilem a distalnim
reten¢nim balénkem.
3cestné katétry se skladaji z tfiluminalniho dfiku s proximalni
nalevkou, nalevkou s ventilem, irigaéni nalevkou a distalnim
reten¢nim balénkem.
Objemy napliné balénku v ml a velikost dfiku podle stupnice
French (Frf Charriére (Ch) nebo v milimetrech (mm) {sou
uvedeny na nalevce kazdého jednotlivého katétru a na stitku
kazdého jednotlivého baleni. Rozsahy velikosti jsou 6 az
30 Ch./Fr. Délky se pohybuiji mezi 20 a 45 cm. Efektivni délka
uvedena na $titku kazdého baleni.
Upozornéni X .
Tento vyrobek obsahuje pFirodni latex, ktery mGze zplsobit
alergickeé reakce a opétovné pouZiti mize pro pacienta i
lékare predstavovat riziko infekce. K napliiovani balénk(
ouZivejte jeding sterilni vodu.
oba pouzivani
Toto zafizeni spada do tfidy lla. Maximalni doba pouzivani je
tedy 29 dni a nemélo by se uvazovat o nepretrzitém pouzivani
s dalsim novym zafizenim.
Priprava k pouziti / kontroly pred pouzitim
Za pouziti aseptické techniky vyjméte katétr z obalu.
Pohledem zkontrolujte, zda Katétr nejevi znamky
mechanického ﬁoékozenl’. (Obr.1,2,3a4) .
Naplrite balének vzduchem adpfed pouzitim zkontrolujte, zda
balének neunika. Pfed zavedenim katétru se ujistéte, ze je
balének zcela prazdny. .
Lubrika¢nim gelem na vodni bazi (podle potfeby s lokalnim
anestetikem nebo bez néj? namazte Spicku katétru. Davejte
gozor, abyste lubrikacni gel nenaneslinaruce.
ediatrické katétry obsahuiji stylet, ktery slouzi k usnadnéni
zavadéni. Ujistéte se, Ze {e konec styletu spravné umistén
v hrotu katétru a nevystupuje béhem zavadéni z ocka
katétru. Jakmile je katétr spravné umistén, stylet pred
naplnénim balénku vy{méte a davejte pfitom pozor, aby se
katétr pfi vyjimani styletu neuvolnil. Ujistéte se, ze se katétr po
odstranéni styletu névysunuje zmo¢ového méchyre
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Upozorenje: Prije uporabe procitajte sva upozorenja,
mjere opreza i upute na letku prilozenom u pakiranju
proizvoda. U suprotnom moze do¢i do tesSke ozljede ili
smrti pacijenta.

Namjena
2-smjerni Foleyjev kateter od lateksa » )
Za rutinsku drenazu mokracnog mjehura ili rutinsku

goslijeoperaci‘sku drenazu mokra¢nog mjehura.
-smjerni Foleyjev kateter od lateksa . .
Za rutinsku drenazu mokraénog mjehura ili rutinsku
oslijeoperacijsku drenazu iliispiranje mokra¢nog mjehura.
ndikacije
2-smjerni Foleyjev kateter od lateksa
Ovaj kateter indiciran je za rutinsku drenazu mokraénog
mjehura u pacijenata” kojima je_nakon operacije zbog
neuroloskog stanja potrebna drenaZa mokrace i u pacijenata
kod kojih treba pratiti izlu€ivanje mokrace.
3-smjerni Foleyjev kateter od lateksa
Ovaj kateter indiciran je za rutinsku drenazu mokraénog
mjehura u pacijenata” kojima je nakon operacije zbog
neurolo$kog stanja potrebna drenaza mokrace, u pacijenata
kod kojih treba pratiti izluCivanje mokrace i u pacijenata
kojima je potrebno ispiranje mokra¢nog mjehura.
Kontraindikacije
1. Alergija na lateks
2. Nesavladivi uretralni prolazi
3. Preveliko suzenje uretre, via falsa
Ciljna ?opulacija
Za rutinsku drenazu mokra¢nog mijehura ili rutinsku
poslijeoperacijsku drenazu ili ispiranje mokraénog mjehura u
odraslih i pedijatrijskin bolesnika. Odfgvovarajuéu veli¢inu
katetera treba odrediti na temelju specificnih karakteristika i
anatomije pacijenta.
Korisnici
Lije¢nici koji poznaju relevantne anatomske referentne tocke,
si%yrne tehnike i potencijalne komplikacije do kojih moze do¢i
uslijed uporabe ovih katetera.
Opis proizvoda =~~~ . .
2-smjerni kateteri imaju tijelo od 2 lumena s proksimalnim
lijevkom, lijevak za "napuhavanje s ventilom i distalni
zadrzavajucibalon, . .
3-smjerni kateteri imaju tijelo od 3 lumena s proksimalnim
lijevkom, lijevak za napuhavanje s ventilom, lijevak za
ispiranje i distalni zadrzavajuc¢ibalon. o
Volumen punjenja balona u mliveli€ina tijela u mjerilu French
(Fr.), Charriére {Ch.) ili milimetrima (mm) naznaceni su na
lijevku svakog pojedinog katetera i naljepnicama
Bo;qdlnaénlh pakiranja. Velicine se kre¢u od 6 do 30 Ch./Fr.
uljine se kre¢u od 20 do 45 cm. Korisna duljina navedena je
noa naljepnici pojedinacnih pakiranja.
prez
Ovaj proizvod sadrzi lateks od prirodnog kaucuka koji moze
uzrokovati _alerg'l(Jske reakcije, a ponovna uporaba moze
predstavljati rizik od mfekcFe za pacijenta i lijeCnika. Za
napuhavanje balona upotrebljavaj i
Trajanje uporabe .
Ovatj proizvod razvrstan je u Il.a klasu. Stoga se ne smije
upofrebljavati duze od 29 dana niti dolazi u obzir za
neprekidnu uporabu nakon uvodenja drugog, novog
roizvoda.
riprema za uporabu / provjere prije uporabe .
Izvadite kateter iz vrecice primjenom asepticke tehnike.
Vizualno pregledajte kateter da biste utvrdili ima li ikakvih
mehanickih oste¢enja &slike 1,2,3i4).
Prije uporabe napunite balon zrakom i provjerite ima li
curenja. Prije uvodenja katetera vodite racuna o tome da
balon’bude potpuno ispraznjen. . . K
Podmazite samo vrh katefera lubrikantnim gelom na bazi
vode (sa_ ili bez lokalnog anestetika, ovisno o potrebi).
Izbjegavaijte dodir gela s rukama. . K
Pedijatrijski kateteri ukljuCuju stilet koji olakSava umetanje.
Provjerite je li kraj stileta pravilno smjesten na vrhu katetera i
da ne strsi iz uSice katetera tijekom umetanja. Uklonite stilet
nakon $to ispravno postavite Kateter i prije négo $to napusete
balon. Pazite da prilikom vadenje stileta ne pomaknete
kateﬁer. Pazite da nakon uklanjanja stileta kateter ne izade iz
mjehura.

avajte iskljucivo sterilnu vodu.
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Avertisment: Inainte de utilizare, cititi toate L
avertismentele, masurile de precautie si instructiunile
din prospect. In caz contrar, puteti provoca vatimarea
arava sau chiar decesul pacientului.
tilizare preconizata
Catetere Foley din latex cu 2 cai
Destinate drenajului de rutina al vezicii urinare sau drenajului
postoperator de rutina al vezicii urinare.
Catetere Foley din latex cu 3 cai
Destinate drenajului de rutind a vezicii urinare sau,
ostoperator, drenajului ori irigarii de rutina.
ndicatii
Catetere Foley din latex cu 2 cai . .
Indicat in cazul in care este necesar drenajul_de rutina al
vezicii urinare, atat postoperator, pentru pacientii cu afectiuni
neurologice care necesita drenajul urinei, cat si pentru
pacientii la care este necesara monitorizarea debitului de
urina.
Catetere Foley din latex cu 3 cai . .
Indicat in cazul in care este necesar drenajul de rutina al
vezicii urinare, atat postoperator, pentru pacientii cu afectiuni
neurologice care necesita drenajul urinei sau monitorizarea
debitului de urind, cat si pentru pacientii care necesita irigarea
vezicii urinare.
Contraindicatii
1. Alergie la latex
2. Pasaje uretrale insurmontabile
3. Strictura uretrald excesiva, prin pasaj fals
Pacienti tinta
Destinat pacientilor adulti si copii care necesita drenajul de
rutind al vezicii urinare sau, postoperator, drenajul de rutina
ori irigarea vezicii urinare. Alegerea dimensiunii adecvate a
cateterului trebuie efectuata in functie de caracteristicile si
anatomia specifice pacientului.
Utilizatori preconizati
sMedici cu instruire privind zonele anatomice respective,
tehnica sigura si posibilele complicatii ale utilizarii acestor
dispozitive.
Descrierea produsului L X
Cateterele cu 2 cai sunt alcatuite dintr-un ax cu 2 lumeni cu
palnie proximala, o painie de umflare cu supapa si un balon de
retinere distal. . L X
Cateterele cu 3 cai sunt alcatuite dintr-un ax cu 3 lumeni cu
péalnie proximala, o palnie de umflare cu supapa, o palnie de
Irigare si un balon de retinere distal. . X X
Volumul de umplere a balonului in ml si lungimea axului pe
scara French (Fr), Charriere (Ch) sau ih milimetri (mm) sunt
indicate pe palnia fiecarui cateter si pe eticheta fiecarui
gachet. Lungimea este cuprinsa intre 6 si 30 Ch./Fr. sau intre
0 si 45 cm. Lungimea efectiva este mentionata pe eticheta
fiecarui pachet.
Atentie . . .
Acest produs contine latex din_cauciuc natural, care poate
provoca reactii alergice si a carui reutilizare este riscanta,
deoarece poate favoriza infectarea pacientului si a medicului.
Umflati baloanele folosind doar apa sterilizata.
Durata utilizarii .
Acest dispozitiv se incadreaza in clasa lla. Prin urmare,
durata maxima de utilizare este de 29 de zile si nu trebuie
relunglta prin utilizarea unui al doilea dispozitiv, .
regatirea pentru utilizare/verificarea prealal
Scoateti cateterul din ambalaj folosind o tehnica ast(ej)ticé.
Inspectati vizual cateterul, pentru a depista eventuale daune
mecanice. (Fig. 1,2,3si4)
Inainte de utilizare, umflati balonul cu aer si verificati daca
exista scurgeri. Inainte de introducerea cateterului, asigurati-
va ca balonul este golit complet.
Lubrifiati doar varful cateterului, folosind gel lubrifiant pe baza
de apa’ (cu sau fard un anestezic local, dupa cum este
necesar). Avet,lctl;rué ca gelullubrifiant sa nu va atinga pielea.
Cateterele pediatrice includ un stilet, pentru a fi introduse
mai usor. Asigurati-va ca marginea stiletului este pozitionata
corect in varful cateterului si nu iese din ochiul cateterului in
timpul introducerii. Dupa pozitionarea corecta a cateterului,
scoateti stiletul inainte de a umfla balonul; aveti grija sa nu
dislocati cateterul in timp ce scoateti stiletul. Asigurati-va ca,
dupa scoaterea stiletului, cateterul nu se misca din vezica

Principy fungovani Katétr se zavadi do mocové trubice a jemné
se do ni zatlaci, aby dosahl az do mo¢ového méchyre (obr. 5a a
5b). Jakmile katétr dosahne do mocového méchyfe, injekeni
stfikackou naplrite balonek pozadovanym objemem sterilni vody,
aby katétr drzel v moCovém méchyfi po zamyslenou dobu pouZiti
(obr. 6 a 7). Ocko na konci kanyly v moCovém méchyfi umoZiiuje
vytékani moci z mo€ového méchyre pfes mocovou trubici a ven z
téla do moCoveho sacku. Béhem odstraniovani katétru se balének
vypréazdniinjekéni stiikackou bez pistu (obr. 8a).

‘arovani
Obnova lékafskych zafizeni a vybaveni uréenych
k jednorazovému pouziti muze vést ke shizeni jejich ucinnosti
nebo ztrateé funkenosti. .
Opakované pouziti zdravotnickych prostfedkd uréenych
k jednorazovému pouziti mize vést k vystaveni patogennim
virGm, bakteriim, houbam nebo priontim. . .
Pro a/to zdravotnické prostfedky nejsou k dispozici ovéfené
metody CiSténi a sterilizace ani pokyny k obnove pfi zachovani

uvodnich specifikaci.

ento vyrobek neni uréen k ¢isténi, dezinfekci ani sterilizaci.
Nemély by se pouZivat |lubrikanty na bazi ropnych latek, protoZze
mohou vést k poSkozeni a prasknutibalonku.
_Krﬂaplnénl’ balénku by se neméla pouzivat injekéni stfikacka s
ehlou.
Pfi odbérech modi nikdy nepropichujte dfik katétru pomoci
injekeni stfikacky s jehlou. Hrozi nebezpeci poranéni jehlou a
mUZe dojitk poskozeni katétru. (obr. 12L
Bé&hem napliiovani nevyvijejte prili§ velky tlak.
Baldénky neprepliiujte. ~ . .
Katétr nikdy nesvorkujte ani nezaékrouéte. V pfipadé potieby

ouzijte ventil katétru nebo zatku (obr. 9, 10).

admérna aspirace mlze zpUsobit kolaps inflaéniho lumen. .
Sterilita je zaruena pouze v pfipadé, Ze baleni neni otevieno ani

oSkozeno

naplnéni balénku musi byt u plastového ventilu pouzita

stfikacka Luer Lock takovym zpusobem, aby hrot stfikacky zapadl
do ventilu (obr. 13
Béhem naplfiovani drzte katétrovy ventil spravné palcem a
ukazovackem (obr. 6).
Pfed naplnénim balonku sterilni vodou pomoci 10ml stfikacky
zajistéte spravnou polohu hrotu stfikacky, aby byl dodrzen
doporuceny objem, jak je uvedeno na nalevce katétru nebo na
Stitkuobalu. . . .
Sterilni technikou popsanou v publikované literatufe zavedte
katétr zcela do uretry a ujistéte se, Ze se baldének nachazi az za
hrdlem mocového méchyre. (obr. 11)
Uchovavani a manipulace
Tyto vyrobky skladujte v ptivodni krabici na suchém misté&, nejlépe
mimo pfimé i nepfimé zdroje svétla atepla.
S vyrobky je tfeba zachazet opatrné a vyvarovat se hrubého
zachazeni s ostrymi pfedméty.

Odstranovani katétru:
Balének vyprazdnéte s pomoci stiikacky bez pistu.

Obr. 8a) . o

okud 'se pfi vyprazdriovani baldnku injekéni stfikackou
vyskytnou potiZe, ustfihnéte dfik katétru nad nalevkou 25 mm
gomocn nuzek (obr. 8b) .

cela prazdny balének o objemu > 40 ml znovu napliite 2 ml
sterilni’ vody, ‘abyste zabranili vytvofeni zahybu v distalni casti
balénku, coz by mohlo zplsobit poranéni uretry a bolest pfi
odstranovani.

Nezadouci acinky

1. Nepohodli pacienta

2. Podrazdéni

3. Ucpani katétru/inkrustace

4. Infekce

5. Zranéni/poranéni membrany

Pacienta je nutné pravidelné sledovat v souladu s uznavanymi
postupy a katétr musi byt odstranén po uplynuti vhodného ~
Gasového intervalu stanoveného Iékafem nebo jinym vhodné
kvalifikovanym personalem

Po pouziti vyrobek zlikvidujte v souladu s narodnimi pfedpisy

Nacela postupka Kateteri se umecu u uretru i paZljivo
poguravagj do mjehura (slike 5a i 5b). Kad kateter dode do
mjehura, balon se napuhuje s potrebnom koli¢ine sterilne vode s
pomocu Strcalike kako bi se Kateter zadrzao u mjehuru tijekom
predvidenog trajanja uporabe (slike 6 i 7). Otvor u dijelu cijevi koji
ulazi u mjehur omogucuije istjecanje_mokrace iz mjehura, kroz
uretru i izvan tijela u'vrecicu za urin. Tijekom uklanjanja katetera
balon se ispuhuje s pomo¢u $trcaljke bez klipa (slika 8a$
Upozorenje L . Lo
Ponovna obrada medicinskih proizvoda namijenjenih samo
jednokratnoj uporabi mozZe uzrokovati smanjenje ucinkovitosti ili
ubitak funkcionalnosti. .

onovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu moze
dovesti do izloZzenosti virusnim,” bakterijskim,  gljivicnim ili
rionskim patogenima. L

alidirane metode CiScenja i sterilizacije te upute za ponovnu
obradu prema izvornim specifikacijama nisu dostupne za ove
medicinske proizvode.
Ovajl' proizvod nije osmislien za ciSéenje, dezinfekciju
sterilizaciju. . . i . i . .
Ne smiju”se upotrebljavati lubrikanti na bazi nafte jer oStecuju
Ermzvode imogu uzrokovati prsnuce balona.

Za napuhavanje balona ne smije se upotrebljavati Strcalika s

iglom.
?a probijanje tijela katetera radi uzimanja uzoraka urina nikada
nemojte” upotrebljavati Strcaljku s iglom. Postoji opasnost od
ubodne ozljede i moze do¢i do ostecenja katetera (S|Ika_12?(.
Tijekom napuhavanja nemojte primjenjivati prevelik pritisak.
Nemojte previse napuhati balone. .
Nikada nemojte savijati/stezati tijelo katetera; po potrebi moZete
upotrijebiti kateterskiventilili cep Esllka 9,10).
Pretjerana aspiracija moZze spljostiti lumen napuhavanja. .
Sterilnost je zajaméena samo ako je ambalaza neotvorena i
neostecena.
Za napuhavanje balona putem plastiénog ventila smije se
upotrebljavati samo luer lock $trcalika s vrhom odgovarajuce
veli¢ine isllka 13).
Tijekom napuhavanja ventil katetera ¢vrsto drzati palcem i
kaziprstom (slika 6).
Prije napuhavanja balona sterilnom vodom s Fomoéu Strcaljke od
10'ml provijerite je li vrh Strcaljke pravilno postavljen i pridrzavajte
se preporucenog volumena koji je naznacen na lijevku kateteraiili
na naljepnici pakiranja.
Primjenom sterilne " tehnike navedene u objavljenoj literaturi
umethnite kateter do kraja u uretru tako da se balon nalaziiza vrata
m{(ehura (slika 11).
Skladistenje i rukovanije . R .
Katetere je potrebno Cuvati u originalnoj kutiji na suhome mjestu,
0 Imogut’:nostl podalje od izravnih i neizravnih izvora svjetla i
opline:
Kateterima treba rukovati oprezno te treba izbjegavati grubo
Elostu panje u prisutnosti ostrih predmeta.
klanjanje katetera: . .
Balon se ispuhuje s pomocu strcaljke bezklipa
slika8a). . .
ko tijekom ispuhavanja balona s pomocu Strcaljke dode do
problema, Skarama odreZite tijelo katetera 25 mm iznad lijevka
slika 8b). - . .
slu¢aju balona veli¢ine > 40 ml potpuno ispuhani balon
ponovno napuSite s 2ml| steriine vode kako biste Sereél|l
nastanak distalnih nabora balona koji bi mogli uzrokovati ozljedu
uretre ili bol nakon uklanjanja.
Nuspojave
1. Nelagoda
2. Iritacija
3. Zaceplienje katetera/inkrustracija
4. Infekcija
5. Ozlieda/traumamembrane i .
Pacijenta treba redovito nadzirati u skladu s prihvaéenim
ostupcima, a kateter treba ukloniti nakon odgovaraju¢eg
intervala koji odrede lijecnik ili odgovarajuée obu¢eno
medicinsko osoblje.

Nakon uporabe kateter treba zbrinuti u skladu s nacionalnim
propisima.

Principiile functionarii Cateterul este introduse in uretra si
impins usor Tn sus pana cand ajunge la vezica urinara (Fig. 5a si
SbF. Dupa ce ajunge cateterul [a vezica urinara, se introduce in
balon, cu o seringa, volumul necesar de apa sterila, astfel incat
cateterul sa fie mentinut in vezicd pe perioada de utilizare
preconizata (Fig. 6 si 7). La capatul tubului dintre vezica urinara
existd un orificiu, prin care urina poate curge din vezica, prin
uretrd, in punga de colectare. In timpul scoaterii cateterului,
balonul este dezumflat, cu o seringé fara piston (Fig. 8a).
Avertisment » . . .
Reprocesarea dispozitivelor medicale de unica folosinta poate
duce la diminuarea performantelor sau pierderea functionalit:
acestora. . " . . i
Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosinta favorizeaza
expunerea la patogeni virali, bacterieni, fungici sau prionici.
Pentru aceste dispozitive medicale, nu sunt disponibile metode
validate de curatare si sterilizare sau instructiuni de reprocesare
la specificatiile originale.
Acest produs nu este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau
resterilizat. . .
Nu trebuie folosit un lubrifiant pe baza de petrol, deoarece
Brodusul se poate deteriora, iar balonul se poate sparge.

entru umflarea balonului, nu trebuie folositd o seringa cu ac.
Nu utilizati o seringa cu ac pentru a perfora axul cateterului si a
preleva probe de urina. Acul va poate intepa, iar cateterul’ se

oate deteriora. (Flﬁ. 1

u aplicati prea multa presiune in timpul umflarii.
Nuumflati balonul excesiv.
Nu indoiti/strangeti cateterul. In caz de nevoie, utilizati o supapa
sauundop (Fig.9,10). X .
Asr]gllrarea excesiva poate produce deteriorarea lumenului de
umflare.
Stteriltitatea este garantata doar dacd ambalajul este sigilat si
intact.
Daca balonul are supapa din plastic, trebuie utilizata pentru
umflare o seringé Luer Lock cu un varf corespunzator diametrului
supapei (Fig. 13) = .
In timpul umflarii, tineti supapa corect, intre degetul mare si cel
aratator (Fig. 6). . . .
Inainte de a umfla balonul cu apé steril&, asigurati-va ca varful
seringii este pozitionat corect si ca seringa este de 10 ml, pentru a
respecta volumul recomandat, indicat pe palnia cateterului sau pe
etichetaambalajului. . . L
Utilizand o tehnica sterila, descrisa in literatura de specialitate,
introduceti complet cateterul in uretra, asigurandu-va ca balonul
trece dincolo de marginea vezicii urinare. (Fig. 11)
Depozitare si manipulare
Acest produs trebuie depozitat in cutia originala, intr-un loc uscat,
ferit de surse directe si indirecte de lumin&'si caldura.
Produsul trebuie manipulat cu atentie, evitandu-se atingerea sa
brutala cu obiecte ascutite.
Scoaterea cateterului: L .
s[_gdegu)mflé balonul, cu ajutorul unei seringi fara piston.

ig.8a

aca intdmpinati dificultati in timpul dezumflarii balonului cu o
seringa, taiati cateterul la . .
25 mm deasupra pélniei, folosind o foarfeca (FI% 8b).
In cazul baloanelor > 40 ml, umflati din nou balonul complet
dezumflat, cu 2 ml de apa sterila, pentru a-l impiedica sd se

lieze. In caz contrar, se pot produce leziuni ale uretrei sau durere
a scoaterea acestuia.
Efecte secundare
1. Disconfortul pacientului
2. Iritatie
3. Blocareal/inchistarea cateterului
4. Infectie
5. Leziuni/traume ale membranei
Pacientul trebuie monitorizat ca de obicei, in conformitate cu
procedurile acceptate, iar cateterul trebuie scos dupa un interval
adecvat, stabilit' de medic sau un alt cadru medical calificat
corespunzator.

Dupa utilizare, aruncati dispozitivul conform reglementérilor
nationale
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Hoiatus! Enne kasutamist lugege ldbi koik pakendi
infolehe hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised. Nende
eiramine
voib tekitada patsiendile raskeid vigastusi
ﬁohjustadasurma.

asutusotstarve
Kahesuunalised lateksist Foley-kateetrid
Naidustatud kusepdie rutiinseks drenaaZiks véi
(})J)eratsmonuargseks kusepdie rutiinseks drenaaziks.

1 Junalised lateksist Foley-kateetrid

Naidustatud_kusepdie rutiinseks drenaaziks voi rutinseks
operatsioonijargseks drenaaziks voi kusepdie irrigatsiooniks.

didustused
Kah li Foley-kateetrid

Naidustatud juhtudel, kus kusepdie rutinne drenaaz on
vajalik Qﬁ)leratsi(_)onijargselt patsientidel, kellel on
neuroloogiline seisund, mis vajab uriini drenaaZi, ja
uriinierituse jalgimist vajavatel patsientidel.

olmesuunalised lateksist Foley-kateetrid
Naéidustatud juhtudel, kus kusepdie rutinne drenaaZz on
vajalik operatsioonijargselt patsientidel, kellel on
neuroloogiline seisund, mis vajab uriini drenaaZi, uriinierituse
jalgimist “vajavatel patsientidel ja kusepdie irrigatsiooni
vajavatel patsientidel.
Vastunaidustused
1. Lateksiallergia
2. Labimatud kusejuha l&bikaigud
3. Oluline kusejuha ahend, valekaik
Sihtriihm
Naidustatud taiskasvanud {a pediaatrilistele patsientidele,
kes ajavad kusepdie rutiinset drenaazi voi rutiinset
operatsioonijargset drenaazi voi kusepdie irrigatsiooni.

obiva kateetri suuruse valik peab pdhinema
atsiendispetsiifilistel omadustel ja anatoomial.

ihtkasutaja s .
Meditsiinitootajad, kes on labinud koolituse vastavate
anatoomiliste orientiiride, ohutu tehnika ja nende seadmete
kasutamise véimalike tiisistuste valdkonnas.
Toote kirjeldus
Kahesuunalised kateetrid koosnevad proksimaalse lehtriga
kahe valendikuga varrest koos téitelehtri klapi ja distaalse
kinnitusballooniga.
Kolmesuunalised kateetrid koosnevad proksimaalse Iehtri%a
kolme valendikuga varrest koos taitelehtri klapi, niisutuslehtri
ja distaalse kinnitusballooniga.

allooni taitemaht milliliitrites ja varre suurus Prantsuse
moddustikus (Fr), Charriére’ (Ch) jargi voi millimeetrites
(mm) on toodud iga uksiku kateetri lehtril ja iga pakendi
sildil. Suurused on vahemikus 6 kuni .
30 Ch/Fr. Pikkus on vahemikus 20 kuni 45 cm. Tegelik
Elkkus on mainitud individuaalsel pakendi sildil.

ttevaatust! . . . . .
See toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis voib
pdhjustada allergilisi reaktsioone ning korduvkasutamise risk
voib pdhjustada patsiendil ja meditsiinitdotajal infektsiooni.
Kasutage balloonide taitmiseks ainult steriilset vett.
Kasutuse kestus . . X
See seade kuulub lia klassi. Seega on kasutamise
maksimaalne kestus 29 paeva ja seda ei tohi kaaluda teise
uue seadmega pidevaks kasutuseks.
Kasutuseks ettevalmistamine / kasutusele kontroll
Eemaldage kateeter aseptilist tehnikat kasutades kotist.
Kontrollige kateetrit visuaalselt mehaaniliste kahjustuste
suhtes. (Joonis 1,2,3ja4) X . .
Taitke balloon 6huga ja kontrollige enne kasutamist ballooni
lekete suhtes. Enne kateetri sisestamist kontrollige, et
bal onole_kstalellkultt_uh{endatud. . .
Maéarige ainult kateetri otsa osa veepdhise maardegeeliga
(vastavalt vajadusele kas lokaalse anesteetikumiga voi ilma
ig{lelta). Olge ettevaatlik, et valtida maardegeeli kandmist
atele.

voi

d Iatek

Pediatrilised kateetrid omavad sisestamise
hélbustamiseks stiletti. Veenduge, et stileti ots on kateetriotsa
sees Oigesti paigutatud ja see ei tuleks sisestamise ajal
kateetriavast valja. Kui kateeter on 6i8esti paigaldatud,
eemaldage stilett enne ballooni taitmist. Olge ettevaatlik, et
valtida stiletti eemaldades kateetri nihkumist. Veenduge, et
kateeter parast stiletti eemaldamist kusepdies ei liguks
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Balloon Catheter  en

Ballonkatheter de

Sonde a ballonnet  fr
Sonda con balén es
Catetere con palloncino it
Sonda com balao pt
Ballongkateter ~ sv
Ballonkatheter  nl
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Ballongkateter no

Balon Kateter ~ tr
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Baloénikovy katéter sk
BanoHeH kaTeTbp  bg
Balonski kateter  hr
Balloonkateeter et
Ballon katéter  hu
Belgpvagleggur Is

Cateter cu balon Ro

Operatsioonikateetrite pohiméte on, et need sisestatakse
kusitisse ja likatakse ornalt kusitist lles, kuni see jéuab
kusepdieni (joonised 5a ja 5b). Péarast kateetri kusepdide
joudmist taidetakse balloon siistalt kasutades vajaliku koguse
steriilse veega, et hoida kateetrit pGies ettenahtud kasutusaja
jooksul (joonised 6 ja 7). Toru kusepdie poolses otsas olev aas
véimaldab uriinil voolata pdiest labi kusiti ja kehast valja
kogumiskotti. Kateetri eemaldamise ajal tiihjendatakse balloon
ilma kolvita stistlaga (joonis 8a).
Hoiatus!
Uhekordseks kasutamiseks moeldud meditsiiniseadmete
taast6otlemine voib pdhjustada halvenenud toimuvust véi
funktsiooni kadu.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks md&eldud vahendi korduv
kasutamine vdib pdhjustada patsiendi kokkupuudet
R‘ato eensete viiruste, bakterite, seente voi prioonidega.
ende meditsiiniseadmete jaoks pole olemas kontrollitud
puhastus- ja steriliseerimismeetodeid ega juhiseid algseid
spetsifikatsioone tagavaks uuesti toétlemiseks.

oode ei ole moéeldud uuesti puhastamiseks,
desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks.
Naftapohist maardeainet ei tohi kasutada, kuna see kahjustab
tooteid ja v6ib pbhjustada ballooni I6hkemist.
Ballooni taitmiseks ei tohi kasutada néelaga siistalt. )
Arge kunagi kasutage noelaga sustalt kateetrivarre
labistamiseks, et vétta_uriiniproovi. Esineb ndelatorke
vigastuse oht ja kateeter v6ib saada rikutud. (Joonis 12)
Arge kasutage taitmisel liiga tugevat survet.
Arge téitke balloone ile. . .
Arge kunagi vadnake/kinnitage kateetri vart, vajaduse korral
voib kasutada kateetri klappi voi korki (joonis 9, 10).
Liigne aspireerimine voib pdhjustada taitevalendiku
kokkuvajumist. . . . .
Eteru:sus on tagatud ainult avamata ja kahjustamata pakendi
orral
Plastist ventiili taitmiseks tuleb kasutada luer-lukuga sustalt, nii
et sustla ots sobiks klapiga kokku (joonis 13
Hoidke kateetriklappi_ téitmise ajal kindlalt pdéidla ja
nimetissérmega (joonis 6). . o
Enne ballooni 10 ml siistlaga steriilse veega taitmist veenduge,
et slistla ots oleks biges asendis, maht vastaks kateetrilehtrile
vOi pakendi sildile margitud soovituslikule mahule.
Sisestage avaldatud kirjanduses mainitud steriilset tehnikat
kasutades kateeter taielikult kusejuhasse, veendudes, et
lb_lall_oon oleks kusepdiekaelast kaugemal. (Joonis 11)

oil e ja e
Neid tooteid tuleb hoida originaalkarbis kuivas kohas,
eelistatavalt otsestest ja kaudsetest valguse ja soojuse
allikatesteemal. . . ™
Tooteid tuleb kasitseda ettevaatlikult ja véltida teravate
esemetega kasitsemist.

Kateetrite eemaldamine =~
Ballooni tiihjendamine kolvita siistlaga.
(Joonis8a) o . o
Kui ballooni siistlaga tiihjendamisel tekib_ raskusi, |digake
Eateqtns \{)a)rs lehtri kohal 25 mm kaugusel kéaére kasutades ara
oonis

40 ml balloonide puhul taitke_taielikult tiihjendatud balloon
uuesti 2 m| steriilse veega, et valtida distaalseid balloonivolte,
mils voivad eemaldamisel pdhjustada kuseteede vigastusi voi
valu.
Kérvaltoimed
1. Patsiendi ebamugavustunne
2. Arritus
3. Kateetri ummistus / koorikuga kattumine
4. Infektsioon
5. Membraanivigastus/trauma

Patsienti tuleb vastavalt heakskiidetud protseduuridele_
regulaarseltljalglda ja kateeter tuleb eemaldada arsti véi muu
vastava kvalifikatsiooniga personali maaratud sobiva
intervalli jarel

Parast kasutamist kdrvaldage seade vastavalt riiklikele
eeskirjadele

présence de latex de
caoutchouc naturel

gomma naturale

natural

latexrubber

gummilatex

gummilateks

icerir veya

naturalny

PUOIKG KAOUTOOUK

HaTypasibHbIi flatekc

naravnega kavéuka

Obsahuje prirodni latex

kaucukovy latex a}febo
jeho stopy

Kay4yKkoB NaTekc

prirodnog kaucuka

kummilateksit

vagy jelen van benne

gummilatex

English (en) Deutsch (de) Frangais (fr) Espafiol (es) Italiano (it) Portugués (pt) Svenska (sv) Nederlands (nl) Dansk (da) Suomi (fi) Norsk (no) Tiirkge (tr) polski (pl) EAANVIKG (el) Pycckuit (ru) Slovensgina (sl) | Cesky (cs) Slovensky (sk) Bwarapcku (bg) | Hrvatski (hr) Eesti keel (et) Angol (hu) Enska (is) Romana (ro)
Latex Foley Balloon [Latex Foley Balloon Foley-Ballonkatheter | Sonde de Foley a Sonda Foley con balén [Catetere a palloncino  |Algdlia de Foley em Latex Foley Latex Fole: Foley-ballonkateter i - | Fol llongk i |Lateks Foley Balon Lateksowy cewnik Kaberipag Foley pe JlaTeKcHbI KaTeTe Kateter iz lateksa z Latexovy balonkovy Latexovy Foleyho Jlatekcos GanoHeH Foleyjev balonski Lateksist Fole: Latex Fole Foley Bléorupvagleggur| Cateter Foley din latex
catheter 4 catheter Y aus Eatex ballonnet en latex de latex 4 Foley in lattice Latex com Bado ballongkatéter ballonkathgter latex Lateksivirtsapallokatetri Ia?eekysba ongkateter i ek, Yy Foleya y ggg’fgy‘gm“m“"“““g ®donesi ¢ GannoHonE balonom Foley Foleyuv'katetr balc’mikoyvy kat’éter KkaTeTbp Foley kate?gr od lateksa ballconkateeteyr ballonkatéter ur latexi praglegy G baton

Manufacturer Hersteller Fabricant Fabricante Fabbricante Fabricante Tillverkare Fabrikant Producent Valmistaja Produsent Uretici Producent KartaokeuaoTrg MpounasoanTens Proizvajalec Vyrobce Vyrobca MpowussoaunTten Proizvoda¢ Tootja Gyarto Framleidandi Producator

Consult instructions for | Gebrauchsanweisung |Consulter le mode Consulte las Consultare le istruzioni |Consulte as Instrugdes |Las bruksanvisni i i izing |E&S < anvisni Avitdohi isni i Sprawdzi¢ w instrukgji | ZupBouleuteite i CM.UHCTPYKUMIO MO i i Predtéte si navod Pregitajte si navod na | anpaeere cnpaeka | pogledaite upute za | Lugege Lasd a hasznalati Fara skal eftir Consultati instructiunile

use beachten d’emploi instrucciones de uso l'uso de utilizagao i as bruksanvisningen - (Zie gebruiksaanwijzing | brugsanvisningen Lue kayttGohjeet Se bruksanvisning ng;lsanm]tallmaﬂarma uzpycia d OBH\%EQ Yoronc 3 npYMEHeHIo G,‘,‘E,J}Sb’ga""d"a = k pouziti p Uit 5,—,'/(';%2) e 3a ICJC!J;rabuJ P kagu(gusjuhendit utasitast leidarvisinum de utilizare '

Caution Vorsicht Attention Precaucion Attenzione Cuidado Forsiktighet Let op Forsigtig Huomio Forsiktig Dikkat Przestroga Mpocoxn BHUMaHMe! Opozorilo Upozornéni Upozornenie BHumarve Oprez Ettevaatust! Vigyazat! Varad Atentie

Contient du latex de . R . Contém ou presenca R . . 5 N . . . . . . . " :
i « No contiene latex de t p! G Innehaller eller h Bevat of aanwezigheid | Indehol turl isaltES Bestar av eller i Meplexopeva . Obsahuje prirodn Chbabpka Unu uma 5 Sisaldab v6i esineb Természetes Inniheldur eda tilvist . .
gfoﬁé?&?gl?L Bee?_elg'ceex Enthalt Naturlatex caoutchouc naturel ou a0 et el Contiene lattice di de latex de borracha nnaqsrgau;rn(\eile?{exar varzll natuurl\jll” zigheit ndehol dter naturlig Ellgra]:'\ogkumilateksia inneholder naturlig Dogal kau umlljantghrsur Zawiera lub lateks na%o)u(lc#u )\(rrqe§ ané Copepxut Vsebuije lateks Haﬁwlﬁae M 6CToCTBEH Sadrzava lateks od T00dUSHKKY gumilatexet tartalmaz | natturulegs Contine latex din

cauciuc natural

Do not re-use

Nicht
wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

Nao reutilizar

Ateranvénd inte

Niet hergebruiken

M3 ikke genbruges

Tuotetta ei saa kayttaa
uudelleen

Skal ikke gjenbrukes

Tekrar kullanmayin

Nie uzywa¢ ponownie

Mnyv ]
E£TTAVAXPNOIUOTIOIEITE

He ncnons3osath
NOBTOPHO

Ne uporabljajte
ponovno

Nepouzivejte
opakované

Nepouzivat opakovane

[a He ce n3nonsea
MOBTOPHO

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Mitte kasutada
korduvalt

Ne hasznalja fel Gjra

Ekki endurnyta

Anu se reutiliza

Do not resterilize

Nicht erneut
sterilisieren

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

Atersterilisera ej

Niet opnieuw
steriliseren

4 ikke
resteriliseres

Tuotetta ei saa
steriloida uudelleen

Skal ikke steriliseres
pa nytt

Tekrar sterilize edilmez

Nie sterylizowaé
ponownie

Aev emiTpémeTan n
£TTAVATIOOTEIPWON

He cTepunuzosats
NOBTOPHO

Ne sterilizirajte
ponovno

Neresterilizujte

Nesterilizujte
opakovane

[a He ce cTepunnampa
NIOBTOPHO

Nemojte Fonovno
sterilizirati

Arge steriliseerige
uuesti

Ujrasterilizalni tilos!

Endurseefid ekki

Anu se resteriliza

niedostepnym dla
Swiatta Stonecznego
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COITHEYHBIX Nyyei

sunceve svjetlosti

Keep dry Trocken aufbewahren gﬁgﬁfn"‘ggdans un Mantener seco ﬁgggeaﬂégirgﬁig un Manter seco Férvaras torrt Droog houden Hold produktet tart Siilytettava kuivana  |Oppbevares tort Kuru tutun fv'éﬁﬁﬂ‘y’myr‘ﬁ'%?scu ﬁ'&}%@me oTEYVO To ﬁ‘e’g;‘gﬁb B Cyxom Hranite na suhem Uchovéavejte v suchu  |Uchovévaijte v suchu | [la ce naau cyxo %‘-"Vsﬂ na suhom Hoidke kuivana Tartsa szaraz helyen gggmlst & purrum Ase feri de umezeald
. - . - ~ Przechowywac ‘ " " Avai i : .
e Keep away from Vor Sonnenlicht Conserver a l'abri de la [Mantener alejado de  [Tenere lontano dalla Manter afastado da 5 : i Sailytettiva suojassa Giines 1s1gindan uzak ioj AIOTNPEITE TO TIPOIOV | XpanuTs Baanv ot Ne hranite na sonéni  |Chrante pred Uchovavajte mimo Cuvati j Hoidke péaikesevalguse | Tartsa napfénytél i fvrir solarliosi A se feri de lumina
’/..‘\\ sunlight chitzen lumiére du soleil la luz solar luce solare luz solar Skydda frén soljus ZN(;?‘t”glqu{otsteHen aan  [Beskytmod sollys aun%gonvaloltaj Holdes vekk fra sollys | itun Nedostep & 4y n svetlobi Sioneenin Zafenim sinecného svetla gﬁbﬁle‘-lgsgmcgéTnMHa Sinal pogale oo ot P 9 védva "R Verjio fyrir solarijosi solara

Do not use if package
is damaged

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung

Ne pas utiliser si
\'ewbal\age,est

No utilizar si el
envase presenta
dafios

Non utilizzare se la
confezione &

Naéo utilizar se a
embalagem estiver

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad

Niet gebruiken als de
verpakking
beschadigd is

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er

Ei saa kayttaa, jos
kkaus on

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Ambalaji hasarllysa

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest

Mnv 10 XpnoIpOTIOIEITE
€4V 1) 0UOKEUATIa EXEI

He ucnonb3osatb B
cnyyae nospexaeHms

Ne uporabite, ce je
embalaza

Nepouzivejte, je-li

Nepouzivajte, ak je

[Ha He ce 13nonasa, ako|
onakoBkarta e

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

Arie kasutage, kui
pakend on rikutud

Sériilt csomagolas
esetén ne hasznalja a

Notist ekki ef pakkning
er skoddud

Anu se utiliza daca
ambalajul este

0 a ; g
beschadigt ist ndommagé danneggiata danificada beskadiget eahingoittunut kullanmayin uszkodzone UTIOOTEI g YNAKOBKY poskodovana baleni poskozéno jobal poskodeny nospeaeHa termeket deteriorat
X CE-Kennzeichnung - i Marchio CE e numero | Marcacéo CE - Symbolen fér CE- ; . . : i i Z0upolo aruavang CE i i - & CE mapkuposka — . PRSI 4 E-jelolés é i i jului
REmedsaee!and. |ymbelind Lok Bridndnanaes, |dienticeone ™ | SEI0S dentfoacsol mingoch - Emarteingiambool | OF mereingseymbol | e merja imoteun | GEIRASIERI°0 - |GE st Sepbelive | Sybglopnczenie ol RRGHOIRAT " (MBPEONA LY, ) |Simbolozake CEIn | ymbelmateni CEa |Ozmatenie CE2 | cndSRY Saaeta gs e |CEmamplg emvtate| bedone Cervenet (GRS B | SBERME Y OF
2460 Identification Identifizierung der F t o ! 10l dell'organismo do Organismo identifiering av anmalt |7 19entificatie . og bemyndiget organ | ajtoksen tunniste K Il naylanmig Kurulug CE i identyfikacja . |koIvotroinpgvou identifikacija identifikace X igentifikacia . uaeHTUDUKaLMS Ha prijavijenog tijela asutuse tahis azonositasa audkenning tilkynnts 3 ) 2a
Benannten S?elle organisme notifié lorganismo notificado notificato Notificado organ aangemelde instantie ontrollorgan Kimligi jednostki notyfikowanej |opyaviopou Haasopa priglasenega organa povéreného subjektu  [notifikovaného organu | Hotudmiipanus opram adila organismului notificat
i ilisi Stérilisé par ili i I ili ili teril ili ili 5 Steriloitu Sterilisert ved bruk av | irrad: la sterili Wysterylizowano A il Sterilizirano P ... | Sterilizované ili &eni Steriliseeritud Arza iliza sqei ili in iradi
STERILEI [piglizdosns  [svanensorison | Suflscher  |Esqliadapor | slplizalo medante | Elelzgdo wizando | telserad med |Ceneqiord door [Strleret med svaing [Sieotiara___|ouciaing e werze | e |avmpi™ e |Caepceavo nyrow [Slatene? | cintzovano azarenim | SEuan SpoBnmaneavo s Sterlizrano zraerjem | lefizcer® Sugérzdssl stz ot et agisun | tenzat i racere
Catalogue number Bestelllnummer Référence Numero de catdlogo  |Numero di catalogo Numero do catalogo  |Katalognummer Catalogusnummer Katalognummer Luettelonumero Katalognummer Katalog numarasi Numer katalogowy ApIBUSG KATaAGyoU Homep o katanory Katalogka $tevilka Katalogové &islo Katalégové &islo KaTanoxeH Homep Kataloski broj Katalooginumber Katalégusszam Verblistanimer Numér de catalog
Batch code Chargenbezeichnung | Numéro de lot Cédigo de lote Codice lotto Cadigo de lote Partikod Batch-code Batchkode Erékoodi Batchkode Parti kodu Kod partii Kwdikdg Traptidag Kon naprum Sifra serije Kéd arze Kod $arze MaptuaeH kog Broj serije Partii kood Gyartasi szam Lotuaudkenni Codul lotului
Date of Manufacturer ~ [Herstellungsdatum Date de fabrication et |Fecha de fabricacion  |Data di produzione e | Data do fabricante e | Tillverkningsdatum & | Productiedatum & Fremstillingsdato o Valmistuspaivamaara | Produksjonsdato of Ureticinin Adi ve Data producenta i kod [Huepopnvia s | Aara narotosne Datum proizvodnje in [ Dat: yroby a kéd | Datum vyrobcu a kéd ata Ha npovasozcTso | Datum proizvodnje i [Tootja kuupéev jariigi | Gyartasi datum ésa | R2gsetning icarii si
& Country code und Landercode code pays y codigo del pais codice del paese Indicativo de pais landskod 9 Landcode |and5k0deg 9 ja maako(?di Iandskoée 9 Ulke kodu kraju quUQKEUng Kl KWBIKOG JKlo;I c-lr4parHTt.l ENeHAN koda dr%ave ! zean%Jém yroby a e krajiny v Exoq Ha q‘znpmasan'ra Sifra drgave ! kood pacviaria gyya'rtt') orszag kodja fgi’g;i‘ggi”“a o9 g%?it\a fabricdri i codul
g Use-by date Verfalldatum Date limite d'utilisation | Fecha de caducidad ~ |Data di scadenza Prazo de validade Anvand fore Uiterste gebruiksdatum g;v(zlsetsdelsesdato Viimeinen kéyttpéiva | Brukes innen-dato Son kullanma tarihi Termin waznosci Huepounvia Afgng Cpok roiHoCT! Uporabite do datuma | Datum spotfeby Datum spotreby Cpok Ha rogHocT Rok valjanosti Kasutamise tahtaeg Felhasznalhatosagi idé | Notist fyrir Eg;?epﬂﬂiéz\aa care se
EU Authorized | Achti Représentant agréé | Representante Rappresentante Representante EU-godkénd Gemachtigde EU- Autoriseret EU:n valtuutettu EU-autorisert AB'de Yetkili Autoryzowany Egousiodotnuévoc N i Pooblag¢eni Autorizovany zastupce |Autorizovany zéstupca | YnbnHomoLuen Ovlasteni predstavnik voli . | Meghatalmazott | . | ESB vidurkenndur R tant autorizat
Representative EU-Bevollmachiigter | {78y 9 autorizado enla UE  |auforizzato nellUnione atforzado 9 UE | ropraseniant vertegenwoordiger | repraesentant i EU dustaja representant Temsilci rzedstawicielna - |ayimpoownog oty |polRe il B EC  |zastopnik v EU pro B oY FASIUPeS | FGO A #ASPCA | ppencrammen s EC (G Edny | ¥ EL-i volitatud esindaja | kepvisels az Europai | umbogsadil in e -omant adtoriza

Avoid freezing and
excessive heat

Gefrieren und
Uberm%&ige Hitze

Eviter les températures
gélives et la chaleur

No congelar ni exponer
a temperaturas

Evitare il )
congelamento e il

Evite o congelamento
e o calor excessivo

Undvik frysning och
Overdriven varme

Vermijd bevriezing en

Undga frost og for
haje temperaturer

Valta pakastamista ja
liiallista kuumuutta

Unnga frost og
overdreven varme

Donmasini6nleyin
ve asiri sicaktan

Unika¢ zamarzania i
nadmiernego ciepta
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W3Beraiite BosaericTauns
Ype3mMepHO HU3KUX 1

|1zogibajte se
zmrzovanju in

Chrarite pfed mrazem

Vyhnite sa mrazu a

Ja ce nsbsirea
3ampassiBaHe 1

Ne zamrzavatiine
izlagati prekomjernoj

Valtige kilmumist

Kerlilje a fagyast és a
tulzoft hét 4

Fordist frost og of
mikinn hita

Evitati expunerea la
temperaturi excesiv de

Schutzverpackung

interior

interno

prote¢ao interior

binnenzijde

emballage

sisapuolella.

innpakning pa innsiden

ochronnym wewnatrz

OUOKEUQTIT

YNaKoBKOM BHYTPU

oTBbLTPE

pakiranjem

innan

Unique device
Identifier information

Unique Device Identifier]|

Informations sur
I'identifiant unique du
dispositif médical

Informacion del
identificador unico del
producto

Informazioni
sull'identificazione
unica del dispositivo

Informac&o exclusiva
do identificador do
dispositivo

Information om unik
enhetsidentifiering

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Unik
udstyrsidentifikation

Laitteen yksildlliset
tunnistetiedot

Informasjon om unik
enhetsidentifikator

Benzersiz cihaz
kimlik bilgileri

Informacje o unikalnym

MAnpogopieg povadikou

id torze
urzadzenia

YVWPIOTIKOU
TIPOISVTOG

YHUKanbHbIA
naeHTudukaTop
yCTpoKcTBa

Informacije o
edinstvenem
identifikatorju
pripomocka

Jedine¢né informace
identifikatoru zafizeni

Informacie
o jedinecnom N
identifikatore pomécky

WHdopmauus 3a
HUKaneH

VII:IEHTVIdJMKaTDP Ha

wn3gennero

Jedinstvena
identifikacija proizvoda

Seadme kordumatu
identifikaatori teave

Egyedi s
eszkozazonositd
informacio

Einstakar
upplysingar um
audkenni teekis

Informatii unice de
identificare a
dispozitivului

vermeiden excessive elevadas calore eccessivo overmatige hitte uzak tutun UWNA£G BepliOKpaaigg | BEICOKMX Temnepatyp prekomerni vrogini @ nadmémym teplem  [nadmernému teplu npekoMepHa TonnuHa ja ligset kuumust ridicate sau de scazute
@ Importer Importeur Importateur Importador Importatore Importador Importdr Importeur Importer Maahantuoja Importer Ithalatg Importer Eioaywytag VmnopTep Uvoznik Dovozce Dovozca BHocuTen Uvoznik Importija Importér Innflutningsadili Importator
Medical Device Medizinprodukt Dispositif médical Producto sanitario Dispositivo medico Dispositivo médico Medicinsk utrustning | Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Laakinnallinen laite Medisinsk apparat Tibbi Cihaz Wyréb medyczny laTIKK OUOKEUR %eﬁ)gag?ggoe Medicinski pripomogek |zdravotnicky prostredek|Zdravotnicka pomocka |Mepuumtcko nanenvie  |Medicinski proizvod Meditsiiniseade gsrzggéechnikai Leskningateeki Dispozitiv medical
i i i Einfaches Systéme de barriére  [Sistema de barrera Sistema di barriera Sistema de protegao Enkef sterie Enkelt sterilt Yksinkertainen steriili | Enkelt sterilt ) System pojedynczej >00TNud Povou . |onvopasosas Enojni sterilni pregradni| Systém jednoduché {InV bariérovy| EAMH1YHa cTepunHa Sadrzi sustav rdse steriilse Egyetlen steril Einstok szef6 i inqura
Q g)l’g é?ns\;ﬁmeptr)gtglceﬁrve Sterilbarrieresystem mit|stérile unique avec estéril Unico con sterile singola con esteril simples com stgti?tl}amérsystem med | bescherende. met barrieresystem med uojausjarjestelma ja [ sperresystem med L?nﬁﬁg?aﬁ?{é‘ %%'rn bariery sterylriej DE Coutepikr; 0V ®PAVHOY [ cTepunbHan bapbepuas sistém z zaééiﬁ\og stérint bj,ﬁfiéfé s éegteé%séeg[l;%abnﬂﬁ;ovy ggpwepgaocgcgemaa cbe  |jednostruke sterilne arjadri Sllisgteem koos \t/)el Ggat-rendszer hindrunarkerfi meg E;%gg ?tje(r)ilglr\}gauraapalaj
X ing inside innen liegender Sngeatltlt?c?r?éd?intérieur envase protector imballaggio protettivo | embalagem de skyddsforpackning inuti | verpakking aan de beskyttende indvendig [suojapakkaus beskyttende bariyer sistemi z opakowaniem TTPOOTATEUTIKT cncTema ¢ 3aluTHou notranjo embalazo. ochrannym obalem Shaiom o unan LLMTHA ONaKOBK arijere sa zastitnim ;EE;?!‘SFQH& sva veedsé?csomagola'ssal hiiféarumbudum ad de protectie in interior

EL Effective Length Effektive Lange Longueur utile Longitud efectiva Lunghezza utile Comprimento Efetivo | Effektiv langd Effectieve lengte Faktisk leengde Hybtypituus Effektiv lengde Etkin Uzunluk Diugosé efektywna Q@ENLO PAKOS daktuueckas anuda | Uginkovita dolzina Efektivni délka Efektivna dizka EcbekTuBHa abmiuHa  |Korisna duljina Tegelik pikkus Tényleges hossz Virk lengd Lungime efectiva

Qty %urﬁgtity, number of Menge, Stiickzahl ggﬁinélilez nombre acr?lnct\:cligg numero de aQr%gg}iité, numero di dQ:ﬂg't_igade, namero [ yantitet, antal artiklar ilzieoneq\éee\heid, aantal Antal, antal varer Maara, kappalemaard  |Kvantitet, antall artikler |Miktar, parca sayisi lloé, liczba sztuk g\%?gﬂgx@c‘(lpleuég KonnyecTso, wryk Koligina, tevilo artiklov aﬂorl\ggg}(vf, pocet g/lorl\g%sézo. pocet §g$£yencllso, 6poit Koligina, broj artikala grti,gus. seadmete Mennyiség, darabszam | Magn, fisldi atrida aCr?ir‘\:t[i)tlgtea, numarul de

SIZE Product size Produktgroe Taille du produit Tamario del producto | Misura del prodotto Tamanho do produto | Produktstorlek Productmaat Produktets storrelse Tuotteen koko Starrelse pa produkt Uriin boyutu Rozmiar produktu MéyeBog TrpoidvTog Paamep nagenus Velikost izdelka Velikost produktu Velkost vyrobku Pa3mep Ha npoaykta | Veli¢ina proizvoda Toote suurus Termék mérete Steerd voru Marimea produsului

0.D Outer Diameter Aulendurchmesser Diamétre externe Diametro exterior Diametro esterno Diametro externo Ytterdiameter Buitendiameter Udvendig diameter Ulkohalkaisija Ytre diameter Dis Cap Srednica zewnetrzna E&wTepikr| SIGUETPOG | BHELIHUI guameTp Zunanji premer Vngjsi pramér Vonkajsi priemer BbHleH anametsp Vanjski promjer Valislabimdot Kilsé atméré Ytra pvermal Diametrul exterior

Ch. 1Ch =1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch =1/3mm 1 kanat = 1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch=1/3 Mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch = 1/3 mm 1Ch=1/3 mm 1Ch =1/3 mm 1Ch =1/3 mm
Sterilization by Sterilization by Sterilisiert mit Sterilisation par Esterilizacién mediante | Sterilizzazione con Esterilizagdo por Steriliserad av Sterilisatie door Sterilisering med Sterilointi Sterilisering av Sterilizasyonu yapan | Metoda sterylizacji ATooTEipwon ammé ??é?:%ﬁ"&gum Sterilizacija z Sterilizoval Sterilizacia Crepunusauuns upes | Sterilizacija Steriliseeritud Sterilizalas Saeft af Sterilizare prin
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Write to the above
name and address in
case of Complaints

Write to the above
name and address in
case of Complaints

Wenden Sie sich im
Falle von Beschwerden
an den oben
enannten Namen und
ie Adresse

Ecrire aux nom et
adresse | ci-dessus en
cas de réclamation

Escriba a la persona y
la direccion indicadas
anteriormente en caso
de quejas

Scrivere al nome e
all'indirizzo sopra
indicati in caso di
reclami

Escreva para o nome e
endereco acima
indicados em caso de
reclamacgoes

Skriv till ovanstaende
namn och adress vid
klagomal

Schrijf naar de
bovenstaande naam
en adres in geval van
klachten

Kontakt ovenstaende
navn og adresse i
tilfeelde af klager

Osoita mahdolliset
valitukset edella
mainitulle nimelle ja
osoitteelle

Klager sendes skriftlig
til navnet og adressen
ovenfor

Sikayetlerinizi yukaridaki
ad ve adrese yazin

Reklamacée nalezy
kierowac do

ATtreuBuvbeite TNV
TTapamavw dieuBuvon
G TIEPITITWON
TAPATTOVWY

Anpecar 1 aapec Ans
peknamauuin

V primeru pritoZb piSite
na zgoraj navedeno
ime in naslov

Své stiznosti smefujte
na vySe uvedené
jméno a adresu

V pripade staznosti
piste na vyssie
uvedené meno a
adresu

Muwete go umeto n
agpeca no-rope 8
Cry4an Ha onnakBaHus

Kontakt u slucaju
prituzbi

Kaebuste korral
kirjutage dlaltoodud
nimele ja aadressile

Panaszok esetén |
irjon a fenti névre és
cimre

Skrifadu til ofangreinds
nafns og heimilisfangs
ef um er ad reeda
kvartanir

Daca aveti reclamatii,
adresati-va
producatorului, la
adresa de mai sus
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