zabronione i powodujg zakazenie pacjenta lub osoby nim sie opiekujgcej.
Zuzyte urzadzenie nalezy usung¢ zgodnie z zasadami szpitala dotyczacymi
utylizacji odpadéw biologicznych. Przechowywa¢ w chtodnym i suchym
miejscu.

EL KaBetripag Foley pe AioBnTtiipa @eppokpaciag
ENAEIKNYOMENH XPHZH

O Kabempag Foley pe AioBntipa Ogppokpaciag TpoopifeTal yia xprion otnv
TIAPOXETEUON TNG OUPODGXOU KUOTNG Kal TAUTAXpOVN TTapakoAoUdnon Tng
Beppokpaciag. H kaBetnpiaon Foley ouvioTdral étav atraiteital guvexig
TIOPOXETEUOT TNG 0UPOBAXOU KUOTNG Adyw EAAEIYNG eKoUOIag oupnang,
KATOTTIV £TTEUBAONG ) TPAUHATOG TV TTUENIKWY OpYAvwy, e TTapoudia
aTmoOPPAgNS i TTAPAAUCNG, Kal WG HECO Yia TNV TTITEUEN £6650U OUPWY OE
aoBeveig TTou avTipeTwTIdouV TTPoPBAfuaTa dlaxeipiong uypwv. Eival
ATTOOTEIPWHEVOG KOl CUOKEUAOHEVOG GeXwPIOTA. Eival kataokeuaouévog
0AOKANPOG atTd OIAIKGVN. To oUCTNA EpPUCNONG UTTAAOVIOU KOTaAfyEl o€
auTOpATA OTEYAvVOTIOIOUMEVN BaABIdO evepyoTToloUPEVN aTTO GUPIYYA HE AKPO
Luer. ‘Evag aiobnmipag Beppokpaaiag ival TOTToBETNEVOG KOVTE GTO
ATIWTEPO GKPO TOou KaBeTrpa. To PéyeBog Tou KABETAPA Kal 0 OyKOG TOU
HTTaAOVIOU avaypdaeovTal TTavw oTov KaBeTrpa.

H Myn Tng Beppokpaoiag yivetal péow Beppoguaiodnng avriotaong oeipdg
400 TTou €xel TOTTOBETNBET GTOV TPiTO BiAUAO TTPOG TNV OTTHA TIAPOXETEUONG TOU
kaBetpa. H kAipaka Beppokpaciag gival amé 25°C éwg 45°C, pe avoxr
+0.1°C. Ta dedopéva peTagépovTal o€ didragn TTapakoAoubnang yia
eTegepyaoia HEoW £VOG CUVDEHOU Kal TOU ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVOU
TIPOCAPHOCTIKOU KaAwdiou.

AIABAXTE OAEZ TIZ OAHFIEZ MPOZEKTIKA MPIN AMO TH XPHZH

O KaBeipag Foley pe Aiobntripa Oeppokpaciog TTpéTrel va ouvOeBei pévo oe
1aTPIKA OUOKEUN TTou €Xel KataxwpnOsi aTnv EE (@éper évdeign CE), ato FDAR
o¢ omroladrTToTe GAAN ETTIoNUN apXr ITPIKAG KATAXWENONG, KAl yIa TNV OTToia
auUTOG O KABETHPAG OTTOTEAET EYKEKPIUEVO e§dpTnual

To oUoTnpa TTapakoAoUBnong TIPETTE! v CUPHOPPWVETAI ke To MpdTutio EN
60601-1.

ANTENAEIZEIZ

Ta akéAouBa €xouv avagepbei o oxéon We Tn Xprion Tou Kabetripa Foley
Kai/f) Toug aIoBNTAPES BeppoKpaciag, EIBIKOTEP KATA T SIGPKEIQ
TIAPATETAPEVNG XPAONG: OTIACUOI KUOTNG, NAEKTPIKG eyKaupaTa egaiTiag
QAoUVHBIOTOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEUNATOG, EOXAPOTIOINAT PE OUPIKG GAaTa,
AiBoi aTn xoAr| fj aTnV KUGTN, onwaiyia, éKKpIYa aTré TV oupr|Bpa,
oupnBpITIda, ETPAVEINKO TUPIYYIO OUPHBPAS Kal HOAUVON 1 EPEBICHOS
0UPOPAPWY OBWV.

MPOAHMNTIKA METPA

1. TnpeioTe TOV OUVIOTAUEVO GYKO EUPUONONG TOU UTTAAOVIOU TTOU
avaypa@eTal GTO TIPOIGV Kal XPNOIUOTIOINOTE ATTOCTEIPWHEVO VEPS YIa TNV
ep@uonon.

2. AIOAEETE TO KOTAAANAO PEyEBOG KABETAPA XPNOIMOTTIOIWVTAG KAIVIK Kal
1aTPIKA Kpion.

3. AimréveTe Tov KaBeTripa Pe KataAANAo udaTOSIGAUTO AITTAVTIKG TTPIV aTTO TV
£10aYWYN XPNOIPOTTIOIWVTAG OTTOSEKTEG IATPIKES TEXVIKEG.

4. ZEQOUCKWOTE TO PTTAAGVI TTPIV ATTO TNV aQaipeon Tou KaBETAPa.

5. Mnv xpnoipoTroleite BEAGVA yIa VO TPUTTAOETE TO TOIXWHA TOU KABETHPA yia
avappoenon. Mropei va TTpokAnBei diappor).

6. Mn oUPTTA(KETE Ta KOAWDIA, Kal EIGIKOTEPA TA KAAWSI TOU CUGTAPATOG
TIapakoAoUBNoNG e Ta KAAWDIA TG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG.

7. H Aeimoupyeia Tou ouoTiparog TrapakoAoUBnong Tng Beppokpaaiog acbevr
EVOEXETAI VA ETTNPEACTEN TTIPOCWPIVA KATA TN SIGPKEIC NAEKTPOXEIPOUPYIKWV
SpaoTnpIoTATWV. AGUVABEIG HETPAOEIS BEPUOKPATIAg TTPETTE VA EAEYXOVTOL.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. XpnoIPOTIOIEITE GONTITN TEXVIKA VIO TNV TTPOETOINACIT TOU 00OV Kai TN
HETaxeipIon Tou KaBeTpa.

2. ApaipéaTe Tov KaBetrpa Foley pe AioBnTripa Ogppokpaaciag, xwpig va tov
TEVTWOETE, OTTO TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIX TOU.

3. EAéy&re oTITIKG TOV KABETAPA Yia OTToI0dATIOTE UnxXavikr) BAGBN. Edv
TIPaypATOTIOINBE SOKINAOTIKY EP@UTNoN Tou Ptradoviol, BeBaiwBeite 6T T0
HTTOAGVI gival Gdeio TTpIv aTrd TNV eppuonaon. EAEyEre Tnv cupBatétnTa Tou
alo6nTpa, Tou KaAwdiou Kal Tou CUCTARATOG TTapakoAoUBnong. Mnv Tov
XPNOIUOTIOIEITE £GV 0 AITBNTAPAG 1} TO KAAWSIO Eival PAYIOHEVO, OTIOOUEVO 1)
OTPINHEVO KATE PEPOG.

4. NITTaveTe Tov KaBETAPA e KATAAANAO USATODIGAUTO AITTAVTIKS Kai
EI0XWPNOTE TOV XPNOIPOTIOIWVTAG OTTOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG

5. BeBaiwbeite 611 0 KABETPAG TTAPOXETEUEI CWOTA TIPOTOU EICAYAYETE TO
HTTOAGVIL

6. lNa va eYPUOTIOETE TO PTTAAGVI, EICAYAYETE CUPIYYA PE GKPO Luer yepdTn pe
TNV CUVIOTAPEVN TTOOATNTA ATTOCTEIPWHEVOU VeEPOU Péaa oTn BaABida, T1.x.
3cc A 5ce. ZupmiéoTe Tov epPBoréa. H BaABida Ba kAgioel epunTikd 61OV
a@aipedei To GKpo TNG oUpIyyag.

7. ZuvdEaTe CWARVA TIAPOXETEUTNG KOl GAKO.

8. Ao@ahioTe Tov kaBeTrpa, T0 CWArVa TTAPOXETEUONG KAl TO GAKO ETTi TOTTOU
aKOAOUBWVTAG TNV ATTOSEKTH 1OTPIKH TEXVIKH.

9. ZuvdéaTe T BeppoeuaiodnTn avtioTaon aTo KaTGAANAo
ETTAVAXPNOIUOTIOIOUNEVO KOAWDI0. ZUVBEOTE TO KAAWDIO 0TO CUOTNHA
TIapakoAoUBNong acBevr). ACQOAIOTE TO KAAWDIO XPNOIMOTTOIWVTAG KAITT
aevTovioU.

10. AKoAoUBAOTE TIG 0dNYiES XPONG YIa TO GPYavo TTapakoAoubnang
Beppokpaciag aoBevr.

11. MpoToU a@aipéoTe ToV KABETAPA, EEPOUCKWOTE TO UTTAAGVI EITAYOVTAG TO
AKpo Luer piag adeiag oUplyyag Kal avappo@raTe 6Ao To didAupa.

12. EGv To praAdvi Sev KATappeUoEr LETA TIoU Ba ETTIXEIPAOETE To Bripa #11
AVWTEPW, OTTOKOWTE ToV Bpayiova Tng BaABidag. Edv 1o uTTaAévi TTapapével
POUCKWHEVO, KAAEDTE 10TPO.

13. AQaIp£aTe TOV KABETHPA AKOAOUBWVTAG TIG OTTODEKTES IATPIKEG TEXVIKEG.
14. AmoouvdéoTe TNV BeppoguaioBnTn avTioTaon (oTov oUVOETHO) Kal TIETAETE
v BeppoguaiodnTn avriotaon. MNa va aTToouvdETTE, TTIACTE TOUug dUo
ouvdEapoug o@IXTa Kal TpaBrgTe. Mnv TpaBdre kaAwdio f oupua.

MIOANEZ ENINAOKEZ

Edv ouvavTrioete SuokoAia oTnv avappoenon Tou ptradoviol pe oUplyya,
YEYOVOG TTOU £Xel avagepBei oTTavia Kal oTropadikd, o diauAog Tou kabeTrpa
HE TNV XpwHaTioTr BaABISa TTPETTEl va KOTTET e KOPTEPH WOAIda 0TV
SlakAGdwon, f va TpokAnBei prign Tou PTraioviol UPPWVa PE TIG
KaBiepwpéveg dadiKaaieg TTou avagépovTal aTny IaTpIkr BiBAIoypagia. Edv
KpIBei atrapaitn™n N PrAgn Tou pTraAoviol, TIPETTEI VO apaIpeBOUV TTPOTEKTIKA
OAa T GUVTPIPPATA OTTO TOV ACBEVH.

KaBetripeg TTou éxouv ToTT00eTNOET E0PaAPéva PTTOPET va TTpOoKaAéoouy gnpia
oTnv oupriBpa. EpeBiopdg BAevvoydvou oupriBpag, NAEKTPIKG eykaduaTa
£LQITIAG EAATTWHATIKWV NAEKTPIKWY PEULATWY 1] KUKAWUGTWY, TIapeurodion
Tou KaBeTpa €aTiag E0XAPOTIOINONG KAl HOAUVOEIG TIPOEPXOUEVEG ATTO TOV
KaBEeTAPA €ival TEKUNPIWPEVES ETTITTAOKEG. O 0oBevVAG TIPETTEN VO
TIapPOKOAOUBEITaI CUCTNUATIKG CUPPWVA HE TIG aTTOdEKTEG dladikaaieg. O
KABETAPAG TIPETTEN VO OPUIPEITAI PETG OTTO TO EVOESEIYUEVO XPOVIKO DIGOTNUA,
ToUAGxI0TOV 30 NUEPWV, OTTWG KaBopideTal aTrd Tov 1aTPS 1) GAAO 1aTPIKG
TIPOCOWTTIKG TToU SIaBETE KATAAANAQ TTPOTOVTA.

MPOZOXH

1. MNa ouporoyikry xprion pévo. OpoaTrovdiakr vouoBeaia Treplopidel TNV
TIWANCN QUTAG TNG GUOKEUNG aTTd 1y pe vioAr 1atpoU (HIMA & Kavaddg).

2. Na xpnoipotroigite NTTavTIKG pe udaTikn Baon.

3. Mavta va KAveTe TV EYPUONCT TOU UTTAAOVIOU PE ATTOOTEIPWHEVO VEPO.
4. MNoté pn ouo@iyyeTe Tov KaBeTPa. Mwpa 1) BaABida kaBeTpa UTTopEi Vo
XPNOIUOTIONOE, EGV XPEIAOTEI.

5. MoTé unv XpnoipoTIolEiTe BEAOVA IO VO TPUTTAOETE TOV KOPHO TOU KABETHpa
yia delypatoAnyia oUpwv.

6. YTTdpxel Kivduvog TPAUHATIoHOU atréd Kap@wpa BEAGVAG Kal axprioTeuong
TOU KaBETAPA.

7. Mnv Tov XeIpiCeaTe Ye aixUnpda epyaleia.

8. Autd TO TTPOIdYV €ival piag Xpriong pévo. Mnv To ETTAVATIOOTEIPWVETE i}
ETTAVAXPNOILOTIOIEITE.

AMNOGHKEYZH

Na pnv atmoBnkeUeTal O€ XWPOUG OTTOU ETTIKPATOUV aKpaieg BpUOKPATies
OUVBNKEG Uypaciag.

Ta TTepiexdUeVa BewpPoUVTal ATTOOTEIPWHEVA EKTOG EGV I CUCKeEUaTia EXEl
avoIxTei, POapei fj Bpaxei.

AuT6 TO TTPOIGV £XEI ATTOOTEIPWOET XPNOIUOTIOIVTAG ETTIKUPWEVN KOl
eheyxopevn diepyacia amooTeipwong ETO. H emavaAnTTiki atrooTeipwon Kai
n €TTAVAYPNOIPOTIOINON aTTayopeUovTal KAl HTTOPET va TIpoKaAéoouv pdAuvon
oToV a0BEVN ) OTO UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKG. H OUOKEUR TTPETTE VO aTTOPPIPOET
HETA aTTO T XPrioN CUPPWVA PE TNV TIOAITIKI| TOU VOOOKOUEIOU IO BIOAOYIKG
amépAnTa. Na puAdooeTal og dpooePd ENPO XWPO.

cz
POUZITI
Foleyuv katétr s teplotnim idlem, je ureny pro drendz mogového méchyie a
soucasné pro monitorovani télesné teploty. Foleyho katetrizace se doporucuje
v pfipadech, kdy se poZaduje kontinualni drendz mogového méchyre, a to pfi
neschopnosti volniho moceni, po chirurgickém zakroku nebo po Urazu
panevnich organd, v pritomnosti obstrukce nebo ochromeni, a jako prostiedek
k vyhodnoceni objemu vylou¢ené modi u pacientd, ktefi maji problémy s
fizenim tekutin. Katétr je dodavan sterilni a v individualnim baleni. Je
vyhotoven ze 100% silikonu. Inflaéni balénkovy systém je terminovan
prostfednictvim injekéni stfikacky s hrotem typu Luer, jde o samo-uzaviraci
ventil. V blizkosti distalniho konce katétru se nachazi teplotni ¢idlo. Velikost
katétru a objem pouzitého balénku jsou vyznaceny na samotném katétru.
Teplota je méfena termistorovym snimacem série 400, ktery je zavazen to
tretiho kanalu az po drenazni oko katétru. Teplotni rozsah ¢ini 25°C az 45°C, s
toleranci +0.1°C. Data jsou odesilana pro zpracovani do monitoru
prostfednictvim znovupouzitelného propojovaciho kabelu.

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECTETE VSECHNY POKYNY

Foleytv katétr s teplotnim ¢idlem je moZzné pfipojit pouze k zdravotnickému
zafizeni registrovanému v zemich EU (s oznagenim CE), FDA, nebo
jakymkoliv jinym oficialnim lékarskym registraénim organem. Katétr pfipojujte
pouze k zafizenim, ke kterym je tento autorizovanym doplrikem!

Monitorovaci systém musi byt v souladu s normou EN 60601-1.

Foleytv mocovy katétr s teplotnim &idlem

NEZADOUCI REAKCE

2Zviasté v spojitosti s dlouhodobym pouzivanim Foleyho katétru a/nebo
teplotnich ¢idel byly zaznamenany nasledujici nezadouci reakce: kiece
mocového méchyre, elektrické popaleniny zpisobené odchylinym
elektrochirurgickym proudem, inkrustace moc¢ovymi solemi (tvorba krystalkui),
ledvinové nebo mocové kameny, otrava krve, vytok z uretry, zanét mocové
trubice, urethrocutaneous fistulae a zanéty nebo podrazdéni mocovych cest.

OPATRENi

1. Dodrzujte Udaje o maximalnim inflaénim objemu balénku vytisténé na
vyrobku; balének pliite pouze sterilni vodou.

2. Vhodnou velikost katétru zvolte na zaklade odborného klinického a
lékafského Usudku.

3. Pfed zavedenim katétru pomoci uznavanych |ékarskych technik, katétr
zvlhéete vhodnym ve vodé rozpustnym lubrikantem.

4. Pfed odstranénim katétru balének vyfouknéte.

5. K propichnuti stény katétru, za icelem odsavani, nepouzivejte jehlu. Mize
dojit k poskozeni katétru.

6. Neproplétejte kabely, zejména kabely monitoru s kabely
elektrochirurgickych jednotek.

7. Pii elektrochirurgickych aktivacich mize byt do¢asné ovlivnén provoz
teplotniho monitoru pacienta. Neobvyklé teplotni hodnoty by méli byt
zkontrolovany.

NAVOD K POUZITI

1. P¥i pfipravé pacienta a katetrizacni péci pouzijte aseptickou metodu.

2. Foleyav katétr s teplotnim ¢idlem opatrné vyjméte ze sterilniho obalu.
Vyhnéte se natahnuti nebo jinému poskozeni katétru.

3. Katétr vizualné zkontrolujte a uijistéte se, Ze nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni. Pokud je za potfebi provést zkusebni nafouknuti balénku, ujistéte
se, Ze je balének pred nafouknutim prazdny. Zkontrolujte, Ze ¢idlo, kabel a
monitorovaci systém jsou kompatibilni. Pokud je ¢idlo nebo kabel praskly,
zlomeny nebo rozkrouceny, nepouzivejte ho.

4. Katétr navihéete vhodnym ve vodé rozpustnym lubrikantem a zavedte za
pouziti zauzivané zdravotnické techniky.

5. Pied vloZzenim baldnku se ujistéte, Ze katétr nalezité drénuije.

6. Baldnek nafouknéte zavedenim injekéni stiikacky s hrotem typu Luer
naplnénou doporu¢enym mnozstvim sterilni vody, t.j. 3ml nebo 5ml, do ventilu
katétru. Stlacte pist. Ventil se uzavie po vytazeni hrotu stfikacky.

7. Piipevnéte sbérny sacek a hadicky.

8. Zajistéte katétr, sbérny sacek a hadicky na téle pacienta zauzivanou
zdravotnickou technikou.

9. Pripojte teplotni Sidlo k pFislusnému kabelu pro opakované pouziti. Kabel
pfipojte k monitorovacimu systému a zajistéte ho pomoci svorky.

10. Postupuijte podle pokynl pro pouZiti zafizeni pro monitorovani teploty
pacienta.

11. Pfed odstranénim katétru, vyprazdnite balének zavedenim hrotu préazdné
stfikacky typu Luer do ventilu a odsanim veskerého vodniho roztoku.

12. V ptipadé, Ze se balének po pokusu o provedeni kroku 11 nevyprazdnil,
odstrarite raminko ventilu. Pokud se balének ani poté nepodafilo vyprazdnit,
zavolejte [ékare.

13. Katétr odstrarite za pomoci zauzivané zdravotnické metody.

14. Odpojte termistorovy snima¢ (u konektoru) a zlikvidujte jej. Pro odpojeni
pevné uchopte oba konektory a zatahnéte. Netahejte za kabel nebo dratek.

MOZNE KOMPLIKACE

Dojde-li k obtizim pii odsavani roztoku z balénku stfikackou, coz je vzacna a
ztidka zaznamenana udalost, odstiihnéte kanalek katétru s barevnym
kdédovanym ventilem ostrymi ntizkami pfi rozdvojeni, nebo baldnek prasknéte
v souladu se stanovenymi postupy popsanymi v |ékarské literatufe. Pokud by
bylo nutné balének prasknout, je tfeba dbat na to, aby byly vSechny kousky
balénku z pacientova téla odstranény.

V piipadé Ze byl baldnek nafouknut uvniti mocové trubice, mize nespravné
umisténi katétru zpGsobit poSkozeni mocové trubice. Mezi zaznamenané
komplikace patfi: podrazdéni sliznice mogové trubice, elektrické popéleniny
zplisobené chybnymi elektrickymi obvody nebo proudem, zablokovani katétru
zplsobené inkrustaci a katétrem zplisobené infekce. Pacient musi byt
pravidelné sledovan v souladu s pfijatymi postupy. Katétr musi byt odstranén
po vhodné dobé, coz miize byt déle nez 30 dni, jak urci lékar nebo jiny
dostatecné kvalifikovany pracovnik.

UPOZORNENi

1. Pouze pro urologické pouziti. Za zaklade omezeni federalniho zékona
mUZe toto zafizeni byt prodavano pouze Iékafem, nebo na pokyn Iékafe
(Spojené staty a Kanada).

2. PouZivejte pouze vodé rozpustny lubrikant.

3. Balének vzdy pliite pouze sterilni vodou.

4. Katétr nikdy neupinejte svorkou. V pfipadé nutnosti pouZijte katetrizacni
zétku nebo ventil.

5. Pro odebrani vzorkl moci nikdy stfikackou nepropichuijte hadicku katétru.
6. Muze dojit k poranéni injekéni jehlou a k poskozeni katétru.

7. Pi manipulaci s vyrobkem nepouzivejte ostré nastroje.

8. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesnazte se ho
opakované sterilizovat a/nebo pouzivat.

SKLADOVANI

Neskladuijte pfi extrémnich teplotach, nebo ve vihkych podminkach.
Obsah je povazovan za sterilni, pokud baleni neni oteviené, poskozené
a/nebo navihlé.

Tento vyrobek byl sterilizovan za pouZiti ovéfeného fizeného procesu
sterilizace ETO. Opétovna sterilizace nebo pouZziti jsou zakdzany a mohou
vést ke kontaminaci pacienta nebo pecovatele. Po pouZiti je zapotiebi
zafizeni zlikvidovat v souladu s nemocniénimi pfedpisy o biologickém odpadu.
Skladujte na chladném a suchém misté.

SK Foleyov katéter s teplotnym senzorom

URCENE POUZITIE

Foleyov katéter s teplotnym senzorom sa pouZiva na drenaz mo¢ového
mechura a stibeZné monitorovanie teploty. Foleyovo cievkovanie sa odporuca
v pripadoch, ked' sa vyZaduje nepretrzita drendz mocového mechura

pri nepritomnosti spontanneho mocenia, po operacii alebo Uraze panvovych
organov, pri existencii prekazky alebo paralyzy a ako spésob ohodnotenia
mnozstva mocenia u pacientov s problémom ovladania tekutin. Je sterilny a je
baleny jednotlivo. Je vyrobeny zo silikénu. Balénikovy nafukovaci systém je
ukonceny injekénou striekackou s hrotom Luer s ovladanym, samo-zatvaracim
ventilom. Teplotny senzor je umiestneny v blizkosti distalneho hrotu katétra.
Velkost katétra a objem baldnika st oznacené na samotnom katétri.

Teplota je merana termistorovou sondou série 400, ktora je viozena do
tretieho kanala az po drenazne oko katétra. Teplotny rozsah je od 25°C do
45°C s toleranciou +0,1°C. Udaje su posielané do monitora na spracovanie
cez pripojku a opakovane pouZzitelny prepajaci kabel.

PRED POUZITIM SI DOKLADNE PRECITAJTE VSETKY POKYNY.

Foleyov katéter s teplotnym senzorom musi byt pripojeny iba k lekarskemu
zariadeniu registrovanému v EU (oznagené CE), FDA alebo inym oficialnym
lekarskym registraénym organom a pre ktoré je tento katéter

autorizovanym doplnkom!

Monitorovaci systém musi byt v sulade s EN 60601-1.

NEPRIAZNIVE UCINKY

Hlavne v suvislosti s dlhodobym pouzivanim Foleyovho katétra a/alebo
teplotnych senzorov boli hiasené nasledovné neziaduce Ucinky: kice
mocového mechlra, elektrické popaleniny kvoli odchylnemu
elektrochirurgickému prudu, inkrustacie s mocovymi solami, oblickové alebo
mocové kamene, infekcia krvi, vytok z uretry, uretritida, urethrocutaneous
fistulae a infekcia alebo podréazdenie mocového traktu.

OPATRENIA

1. Dodrzte odporti¢any objem nafiiknutia balénika, uvedeny na vyrobku, a na
naftiknutie pouZzite sterilnt vodu.

2. Wyuzitim odborného klinického aj lekarskeho Usudku vyberte katéter
vhodnej velkosti.

3. Pred zavedenim katétra vyuZitim uznavanych lekarskych technik katéter
namazte vhodnym lubrikantom rozpustnym vo vode.

4. Pred odstranenim katétra balénik vyfiknite.

5. Na prepichnutie steny katétra kvéli odsavaniu nepouzivajte ihlu. Katéter
mozZe zadat tiect.

6. Neprepletajte kable - zviast kable monitora s kablami elektrochirurgickej
jednotky.

7. Pocas elektrochirurgickych aktivacii moze byt ¢innost teplotného monitora
pacienta do¢asne ovplyvnend. Nezvycajné teplotné hodnoty by mali byt
overené.

NAVOD NA POUZITIE

1. Na pripravu pacienta a starostlivost o katéter pouzite asepticki metédu.
2. Bez natahovania odstrarite Foleyov katéter s teplotnym senzorom zo
sterilného balenia.

3. Katéter vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k mechanickému po$kodeniu. Pri
skusobnom vykonavani nafukovania baldnika sa uistite, Ze balénik je pred
naftiknutim prazdny. Skontrolujte kompatibilitu senzora, kéabla a
monitorovacieho systému. Nepouzivajte, ak je senzor alebo kabel prasknuty,
zlomeny alebo rozkruteny.

4. Katéter namazte vhodnym lubrikantom rozpustnym vo vode a zavedte
vyuzitim uznéavanych lekarskych technik.

5. Pred zavedenim baldnika sa uistite, Ze katéter riadne odvadza.

6. Na nafuknutie balénika zavedte do ventilu injekénu striekacku s hrotom
Luer, naplnent odporti¢anym mnozstvom sterilnej vody, t. j. 3cc alebo 5cc.
Stlacte piest. Ventil sa uzavrie, ked sa hrot striekacky vytiahne.

7. Pripojte drenazne hadicky a vak.

8. Dodrzanim uznavanej lekarskej metddy zabezpecte katéter, drenazne
hadicky a vak na mieste.

9. Teplotny senzor prepojte s vhodnym opakovane pouzitelnym kablom. Kabel
pripojte na monitor pacienta. Kabel zabezpecte pouZitim svorky.

10. Postupuijte podla pokynov na pouZitie nastroja na monitorovanie teploty
pacienta.

11. Pred odstranenim katétra balénik vyfuknite zavedenim hrotu Luer prazdnej
striekacky do ventilu a uplnym vysatim roztoku.

12. Ak sa balénik po vykonani #11 vy$Sie nevyflkne, odstrarite rameno
ventilu. Ak sa balénik ani potom nevyflkne, zavolajte lekara.

13. Katéter odstrarite pomocou uznavanych lekarskych metdd.

14. Odpojte senzor (pri pripojke) a zlikvidujte ho. Pre odpojenie pevne chytte
obe pripojky a potiahnite. Netahajte za kabel alebo vedenie.

MOZNE KOMPLIKACIE

Ak déjde k tazkostiam pri odsavani balénika striekackou, €o je zriedkavy

a vzacne hlaseny pripad, odstrihnite kanalik katétra s farebne kédovanym
ventilom ostrymi noznicami pri rozvetveni alebo by sa mal balonik prasknut’
podra ustanovenych postupov uvedenych v lekarskej literature. Ak je
nevyhnutné balénik prasknut, je potrebné dbat na to, aby boli odstranené z
pacientovho tela vSetky Ciastocky.

Ak je balénik nafuknuty vo vnutri mocovej trubice, nespravne umiestnené
katétre moéZu sposobit poskodenie mocovej trubice. Medzi zdokumentované
komplikacie patri podrazdenie mocovej sliznice, elektrické popaleniny kvoli
chybnym elektrickym obvodom alebo pridu, zablokovanie katétra kvoli
inkrustécii a infekcie spdsobené katétrom. Pacient by sa mal pravidelne
monitorovat podla prijatych postupov. Katéter by mal byt odstraneny po
uplynuti primeraného intervalu, ktory méZze trvat dihsie ako 30 dni, podla
rozhodnutia lekara alebo iného vhodne kvalifikovaného ¢lena personalu.

POZOR

1. Len pre urologické pouZzitie. Federalne zakony zakazuju predaj tohto
zariadenia lekarmi alebo na zaklade objednavky lekara (plati pre izemie USA
a Kanady).

2. Pouzivajte iba vo vode rozpustny lubrikant.

3. Balénik nafukujte vzdy so sterilnou vodou.

4. Katéter nikdy nepripinajte svorkou. V pripade potreby je mozné pouzit
katetrizaénu zatku alebo ventil.

5. Na odobratie vzorky mocu nikdy neprepichuijte striekackou katetrizaénu
hadicku.

6. Je tu nebezpecenstvo poranenia ihlou a katéter sa méze poskodit.

7. Pri manipulacii nepouzivaijte ostré nastroje.

8. Tento vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane.

SKLADOVANIE

Neskladujte pri prili§ vysokych teplotach alebo vo vihkom prostredi.

Obsah sa povazuje za sterilny, pokial balenie nie je otvorené, poskodené
alebo zvihnuté. Tento vyrobok bol sterilizovany pouzitim overeného a
kontrolované procesu sterilizacie ETO. Opéatovna sterilizacia a pouZzitie je
zakazané a spdsobi kontaminaciu pacienta alebo oSetrovatela. Zariadenie by
sa malo po pouZziti znehodnotit v stilade s nemocni¢nou politikou tykajicou sa

biologického odpadu. Skladujte na chladnom a suchom mieste.
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EN Foley Catheter with Temperature Sensor

INTENDED USE

The Foley Catheter with Temperature Sensor is to be used for drainage of the
urinary bladder and simultaneous monitoring of temperature. Foley
catheterization is recommended when continuous bladder drainage is required
in the absence of voluntary urination, after surgery or trauma of the pelvic
organs, in the presence of obstruction or paralysis, and as a means to
evaluate urine output in patients having fluid management problems. It is
sterile and is individually packaged. It is of all silicone construction. The
balloon inflation system is terminated with a Luer tip syringe actuated,
self-sealing valve. A temperature sensor is located near the distal tip of the
catheter. The catheter size and balloon volume are designated on the catheter
itself.

The temperature is taken by the 400 series thermistor probe which has been
inserted into the third channel up to the drainage eye of the catheter. The
temperature range is 25°C to 45°C, with a tolerance of +0.1°C. The data is
sent to a monitor for processing via a connector and the re-usable adapter
cable.

READ ALL INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE

The Foley Catheter with Temperature Sensor must only be connected to a
medical device registered in the EU (CE marked), FDA or any other official
medical registration authority, and for which this catheter is an authorized
accessory!

The monitoring system must comply with EN 60601-1.

ADVERSE REACTIONS

The following have been reported to be associated with the use of Foley
Catheter and/or temperature sensors, especially during prolonged use:
bladder spasms, electric burns due to aberrant electrosurgical current,
encrustations with urinary salts, kidney or bladder stones, septicemia, urethral
discharge, urethritis, urethrocutaneous fistulae and urinary tract infection or
irritation.

PRECAUTIONS

1. Follow the recommended balloon inflation volume printed on the product
and use sterile water for inflation.

2. Select the appropriate size catheter using expert clinical and medical
judgment.

3. Lubricate catheter with a suitable water soluble lubricant prior to insertion
using accepted medical techniques.

4. Deflate the balloon prior to removal of the catheter.

5. Do not use a needle to puncture the catheter wall for aspiration. Leaks may
occur.

6. Do not intertwine the cables, especially the monitor cables with the
electrosurgical unit's cables.

7. The operation of the patient temperature monitor may be temporarily
affected during electrosurgical activations. Unusual temperature readings
should be checked.

DIRECTIONS FOR USE

1. Use aseptic technique in patient preparation and catheter care.

2. Remove the Foley Catheter with Temperature Sensor, without stretching,
from its sterile package.

3. Visually inspect the catheter for any mechanical damage. If a trial inflation of
the balloon is carried out, ensure the balloon is empty prior to inflation. Inspect
compatibility of sensor, cable and monitor system. Do not use if sensor or
cable appear to be cracked, broken or twisted apart.

4. Lubricate the catheter with a suitable water soluble lubricant and insert
using acceptable medical techniques.

5. Make sure that the catheter is draining properly before inserting the balloon.
6. To inflate the balloon, insert a Luer tip syringe filled with the recommended
amount of sterile water into the valve, i.e. 3cc or 5cc. Depress the plunger. The
valve will seal when the syringe tip is withdrawn.

7. Attach drainage tubing and bag.

8. Secure the catheter, drainage tubing and bag in place following accepted
medical technique.

9. Connect the temperature probe to the appropriate reusable cable. Connect
the cable to the patient monitor. Secure the cable using the drape clip.

10. Follow the directions for use of the patient temperature monitor instrument.
11. Prior to removing the catheter, deflate the balloon by inserting the Luer tip
of an empty syringe into the valve and aspirating the solution completely.

12. If balloon does not collapse after attempting to perform #11 above, sever
the valve arm. If balloon still does not deflate, call physician.

13. Remove the catheter following accepted medical techniques.

14. Disconnect the probe (at the connector) and discard probe. To disconnect,
grasp both connectors firmly and pull. Do not pull on cable or wire.

POTENTIAL COMPLICATIONS

If difficulty is encountered aspirating the balloon with a syringe, a rare and
infrequently reported event, the channel of the catheter with the color coded
valve should be cut with sharp scissors at the bifurcation, or the balloon should
be ruptured according to established procedures reported in medical literature.
Should it be necessary to rupture the balloon, care must be taken to remove
all fragments from the patient.

Incorrectly positioned catheters can be cause urethral damage if the balloon is
inflated within the urethra. Irritation of the urethral mucosa, electrical burns due
to faulty electric currents or circuits, blockage of the catheter due to
encrustation and catheter induced infections are documented complications.
The patient should be routinely monitored in accordance with accepted
procedures. The catheter should be removed after a suitable interval, can be
longer than 30 days, as determined by a physician or other suitably qualified
personnel.

CAUTION

1. For urological use only. Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (USA & Canada).

2. Use only a water based lubricant.

3. Always inflate the balloon with sterile water.

4. Never clamp the catheter. A catheter plug or valve may be used if required.
5. Never use a syringe to puncture the catheter shaft for urine sampling.

6. There is a danger of needle stick injury and the catheter may be
compromised.

7. Do not handle with sharp instruments.

8. This product is for single use only. Do not re-sterilize or reuse.

STORAGE
Do not store in extreme temperature or wet conditions.
Contents considered sterile unless package is opened, damaged or wet.

This product was sterilized using a validated and controlled ETO sterilization
process. Resterilization and reuse is prohibited and will cause contamination
to the patient or the caregiver. The device should be disposed after use in
accordance with the hospital policy for biological waste. Store in a cool dry
place.

ES Catéter de Foley con Sensor de Temperatura

USO PREVISTO

El catéter de Foley con Sensor de Temperatura es usado para el drenaje de la
vejiga urinaria y el control simultdneo de la temperatura. Se recomienda el
cateterismo de Foley cuando se requiere drenaje continuo de la vejiga en
ausencia de miccion voluntaria, después de una cirugia o trauma de los
érganos pélvicos, cuando se presenta obstruccion o pardlisis, y como medio
para evaluar la produccién de orina en pacientes con problemas de manejo
de liquidos. Esta envasado de forma individual y esterilizada. Esta producido
totalmente de silicona. El sistema de inflado del globo termina en una valvula
de auto cierre accionada por una jeringa de punta Luer. Un sensor de
temperatura esté ubicado cerca de la punta distal del catéter. El tamafio del

catéter y el volumen del globo aparecen indicados en el propio catéter.

La medicién de la temperatura se realiza por la sonda de termistor de la serie
400 que ha sido insertada en el tercer canal hasta el ojo de drenaje del
catéter. El rango de temperatura es de 25°C a 45°C, con una tolerancia de +
0,1°C. Los datos son enviados a un monitor para procesamiento a través de
un conector y del cable adaptador reutilizable.

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES CON CUIDADO ANTES DE USAR
El catéter de Foley con Sensor de Temperatura sélo debe conectarse a un
dispositivo médico registrado en el EU (marcado CE), en la FDAo en
cualquier otra autoridad oficial de registro médico y para el cual este catéter
es un accesorio autorizado.

El sistema de monitoreo debe cumplir con la norma EN 60601-1.

REACCIONES ADVERSAS

Estan asociados al uso del Catéter de Foley y/o sensores de temperatura,
especialmente durante su uso prolongado: espasmos de la vejiga,
quemaduras eléctricas debidas a corriente electro quirirgica aberrante,
incrustaciones con sales urinarias, calculos renales o de la vejiga, septicemia,
secrecion uretral, uretritis, fistulas uretra-cutaneas e infeccion o irritacion del
tracto urinario.

PRECAUCIONES

1. Utilice el volumen recomendado de inflado del globo impreso en el producto
y use agua esterilizada para la inflacion.

2. Seleccione el tamafio adecuado del catéter utilizando recomendacion
clinica y médica especializada.

3. Lubrique el catéter con un lubricante adecuado soluble en agua antes de la
insercién usando técnicas médicas aceptadas.

4. Desinfle el globo antes de retirar el catéter.

5. No use una aguja para perforar la pared del catéter para la aspiracion.
Pueden producirse fugas.

6. Evite entreverar los cables, especialmente los cables del monitor con los
cables de la unidad electro quirtrgica.

7. El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente puede verse
afectado temporalmente durante las activaciones electro quirtrgicas. Lecturas
inusuales de temperatura deben ser verificadas.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilice técnicas asépticas en la preparacion del paciente y en el cuidado del
catéter.

2. Retire el Catéter de Foley con el Sensor de Temperatura de su paquete
esterilizado sin estirarlo.

3. Inspeccione visualmente el catéter por cualquier dafio mecanico. Si se
realiza un inflado de prueba del globo, asegurese de que el globo esté vacio
antes de la inflacion. Inspeccione la compatibilidad del sensor, del cable y del
sistema del monitor. No lo utilice si el sensor o el cable parecen estar
agrietados, rotos o torcidos.

4. Lubrique el catéter con un lubricante adecuado soluble en agua e inserte
usando técnicas médicas aceptables.

5. Asegurese de que el catéter estd drenando correctamente antes de insertar
el globo.

6. Para inflar el globo, inserte una jeringa de punta Luer llena con la cantidad
recomendada de agua esterilizada dentro de la valvula, es decir, 3cc o 5cc.
Presione el émbolo. La valvula se sellara cuando se retire la punta de la
jeringa.

7. Coloque el tubo de drenaje y la bolsa

8. Asegure el catéter, el tubo de drenaje y la bolsa en su lugar siguiendo la
técnica médica aceptada.

9. Conecte la sonda de temperatura al cable reutilizable apropiado. Conecte
el cable al monitor del paciente. Asegure el cable usando el clip plegado.

10. Siga las instrucciones de uso del instrumento del monitor de temperatura
del paciente.

11. Antes de retirar el catéter, desinfle el globo insertando la punta Luer de
una jeringa vacia en la valvula y aspirando completamente la solucion.

12. Si el globo no se desinfla después de intentar realizar la operacion #11
arriba, corte el brazo de la valvula. Si el globo todavia no se desinfla, llame al
médico.

13. Retire el catéter siguiendo las técnicas médicas aceptadas.

14. Desconecte la sonda (en el conector) y deseche la sonda. Para
desconectar, agarre firmemente los dos conectores y tire. No tire del cable ni
del alambre.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Si se encuentra dificultad al aspirar el globo con una jeringa, un evento raro e
infrecuentemente reportado, el canal del catéter con la valvula con cédigo de
color debe ser cortado con tijeras afiladas en la bifurcacion, o el globo debe
romperse segun los procedimientos establecidos reportados en literatura
médica. En caso de que sea necesario romper el globo, se debe tener
cuidado de quitar todos los fragmentos del paciente.

Los catéteres colocados incorrectamente pueden causar dafio uretral si el
globo es inflado dentro de la uretra. Las complicaciones documentadas son la
irritacion de la mucosa uretral, quemaduras eléctricas debidas a corrientes o
circuitos eléctricos defectuosos, bloqueo del catéter debido a la incrustacion e
infecciones inducidas por el catéter. El paciente debe ser monitoreado
rutinariamente de acuerdo con los procedimientos aceptados. El catéter debe
retirarse después de un intervalo adecuado, puede durar mas de 30 dias,
segun lo determine un médico u otro personal adecuadamente calificado.

PRECAUCION

1. Solo para uso uroldgico. La ley federal restringe este dispositivo a la venta
por un médico o por orden de un médico (Estados Unidos y Canada)

2. Use sdlo un lubricante a base de agua.

3. Siempre infle el globo con agua esterilizada.

4. Nunca sujete el catéter. Si es necesario, se puede usar un tapén o una
vélvula de catéter.

5. Nunca use una jeringa para perforar el eje del catéter para el muestreo de
orina.

6. Existe peligro de lesion por pinchazo de aguja y el catéter puede verse
comprometido.

7. No manipule con instrumentos afilados.

8. Este producto es para un solo uso. No vuelva a esterilizar ni reutilizar.

ALMACENAMIENTO

No almacene en condiciones extremas de temperatura o humedad.

El contenido es considerado estéril a menos que el envase esté abierto,
dafiado o humedo.

Este producto fue esterilizado utilizando un proceso de esterilizacion ETO
validado y controlado. Se prohibe la re-esterilizacion y la reutilizacién que
causara contaminacion al paciente o al cuidador. El dispositivo debe ser
eliminado después de su uso de acuerdo con la politica del hospital para
residuos biolégicos. Almacenar en un lugar fresco y seco.

DE Foley-Katheter mit Temperaturfiihler
VERWENDUNGSZWECK

Der Foley-Katheter mit Temperaturfiihler wurde dazu entwickelt, die Harnblase
zu entleeren und gleichzeitig die Temperatur zu Gberwachen. Die
Katheterisierung mit einem Foley-Katheter wird empfohlen, wenn aufgrund
fehlender Harnausscheidung, nach einer Operation oder einem Trauma der
Beckenorgane, bei Vorliegen eines Verschlusses oder einer Lahmung eine
standige Blasendrainage benétigt wird und kann auch dazu eingesetzt
werden, die Urinproduktion von Patienten mit
Flussigkeitsmanagementproblemen zu bewerten. Er ist steril und einzeln
verpackt. Er besteht vollstédndig aus Silikon. Das Ballon-Befiillungssystem
endet in einem selbstdichtenden Ventil, das mit einer Luer-Tip-Spritze betétigt
wird. Ein Temperaturfiihler befindet sich neben der distalen Spitze des
Katheters. Die KathetergréRe und das Ballonvolumen sind auf dem Katheter
selbst angegeben.

Die Temperatur wird von der Thermistor-Sonde der 400-Serie, die in den
dritten Kanal, der zur Drainagedse des Katheters fiihrt, eingefiihrt wurde,
gemessen. Der Temperaturbereich liegt zwischen 25 bis 45°C, mit einer
Toleranz von % 0.1°C. Die Daten werden iiber ein Verbindungselement und
das wiederbenutzbare Adapterkabel zur Bearbeitung an einen Monitor
ubertragen.

LESEN SIE ALLE ANWEISUNGEN SORGFALTIG VOR DER BENUTZUNG
Der Foley-Katheter mit Temperaturfiihler darf nur an in der EU registrierte (CE
markiert) oder von der FDA oder einer anderen offiziellen
Registrierungsbehérde zugelassene medizinische Geréte, fiir die dieser
Katheter ein authorisiertes Zubehor darstellt, angeschlossen werden!

Das Uberwachungssystem muss EN 60601-1 entsprechen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Folgende Nebenwirkungen wurden mit der Benutzung des Foley-Katheters
und/oder Temperaturfiihlern in Verbindung gebracht, insbesondere wahrend
langerem Gebrauch: Blasenkrampfe, elektrische Verbrennungen verursacht
durch anomalen elektrochirurgischen Strom, Verkrustungen mit Harnsalzen,
Nieren- oder Blasensteine, Septikdmie, Ausfluss aus der Harnréhre,
Harnréhrenentziindung, urethro-kutane Fisteln und Harnwegsinfektionen oder
Harnwegsreizungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Befolgen Sie das empfohlene Ballon-Befiillungsvolumen, das auf dem
Produkt angegeben ist, und benutzen steriles Wasser fiir die Befiillung.

2. Wahlen Sie die geeignete Kathetergroe mit Hilfe lhres klinischen und
medizischen Fachwissens.

3. Schmieren Sie den Katheter mit geeigneten wasserldslichen
Schmiermitteln, bevor Sie ihn mit Hilfe anerkannter medizinischer Techniken
einfiihren.

4. Entleeren Sie den Ballon, bevor Sie den Katheter entfernen.

5. Benutzen Sie keine Nadel, um die Katheterwand zur Absaugung zu
durchstechen. Lecks kénnten entstehen.

6. Verflechten Sie die Kabel nicht, dies trifft insbesondere auf die
Bildschirmkabel und die Kabel der elektrochirurgischen Einheit zu.

7. Der Betrieb des Bildschirms, der die Temperatur des Patienten anzeigt,
kann wahrend elektrochirurgischen Aktivierungen kurzzeitig beeintrachtigt
werden. Ungewdhnliche Temperaturwerte sollten Gberpriift werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Benutzen Sie bei der Vorbereitung des Patienten und der Pflege des
Katheters aseptische Techniken.

2. Nehmen Sie den Foley-Katheter mit Temperaturfihler aus seiner sterilen
Verpackung, ohne ihn zu dehnen.

3. Uberpriifen Sie den Katheter visuell auf mégliche mechanische
Beschadigungen. Wenn Sie den Ballon versuchsweise befiillen, vergewissern
Sie sich vor der Befiillung, dass der Ballon leer ist. Uberpriifen Sie die
Kompatibilitét des Fiihlers, Kabels und Uberwachungssystems. Benutzen Sie
den Katheter nicht, wenn der Fhler oder das Kabel rissig, gebrochen oder
auseinandergedreht erscheinen.

4. Schmieren Sie den Katheter mit einem geeigneten wasserléslichen
Schmiermittel und fiinren ihn mit Hilfe von anerkannten medizinischen
Techniken ein.

5. Vergewissern Sie sich, dass der Katheter ordnungsgemaf draniert, bevor
Sie den Ballon einfiihren.

6. Flihren Sie eine mit der empfohlenen Menge an sterilem Wasser befilite
Luer-Tip-Spritze in das Ventil ein, um den Ballon zu befiillen, zum Beispiel 3cc
oder 5cc. Driicken Sie den Kolben nach unten. Das Ventil wird sich wieder
verschlieRen, sobald die Spritze herausgezogen wird.

7. Schliefen Sie den Drainageschlauch und den Beutel an.

8. Sichern Sie den Katheter, den Drainageschlauch und den Beutel mit Hilfe
anerkannter medizinischer Techniken.

9. Verbinden Sie den Temperaturfiihler mit einem geeigneten
wiederbenutzbaren Kabel. SchlieRen Sie das Kabel an den
Patientenbildschirm an. Sichern Sie das Kabel mit Hilfe der Klemme.

10. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen fiir die Benutzung des Geréats
zur Uberwachung der Patiententemperatur.

11. Entleeren Sie den Ballon, indem Sie eine leere Luer-Tip-Spritze in das
Ventil einfihren und die Losung vollstandig absaugen, bevor Sie den Katheter
entfernen.

12. Wenn der Ballon sich nach Ausfiihren von Schritt Nr. 11 nicht entleert,
trennen Sie den Ventilarm ab. Wenn der Ballon sich immer noch nicht entleert,
rufen Sie einen Arzt.

13. Entfernen Sie den Katheter unter Einsatz anerkannter medizinischer
Techniken.

14. Ziehen Sie die Sonde (am Verbindungssttick) ab und entsorgen sie. Um
sie abzuziehen, miissen Sie die beiden Verbindungsstiicke fest ergreifen und
sie auseinanderziehen. Ziehen Sie nicht am Kabel oder Draht.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Wenn bei der Entleerung des Ballons mit Hilfe einer Spritze Probleme
auftreten, was ein ungewohnlicher und selten berichteter Vorfall ist, sollte der
Kanal des Katheters mit dem farbkodierten Ventil mit Hilfe einer scharfen
Schere an der Bifurkation abgeschnitten werden oder der Ballon mit Hilfe
anerkannter, in der medizinischen Literatur erwéhnten Methoden punktiert
werden. Sollte es nétig werden, den Ballon zu punktieren, muss darauf
geachtet werden, alle Fetzen aus dem Patienten zu entfernen.

Falsch platzierte Katheter konnen die Harnréhre verletzen, wenn der Ballon im
Innern der Harnréhre befilllt wird. Reizungen der Harnrohren-Schleimhaut,
elektrische Verbrennungen verursacht durch fehlerhafte elektrische Stréome,
Blockierungen des Katheters durch Verkrustungen und vom Katheter
verursachte Infektionen zahlen zu den dokumentierten Komplikationen. Der
Patient sollte nach allgemein anerkannten Verfahren routineméafig beobachtet
werden. Der Katheter sollte nach Bestimmung eines Arztes oder einem
anderen entsprechend qualifizierten Mitarbeiter nach gegebener Zeit (kann
mehr als 30 Tage dauern) entfernt werden.

VORSICHT

1. Nur fir urologischen Einsatz. Das Bundesgesetz besagt, dass dieses Gerat
nur von oder auf Veranlassung eines Arzts verkauft werden darf (USA &
Kanada).

2. Benutzen Sie nur Schmiermittel auf Wasserbasis.

3. Befiillen Sie den Ballon immer mit sterilem Wasser.

4. Klemmen Sie den Katheter niemals ab. Ein Katheterstopfen oder -ventil
kann im Bedarfsfall benutzt werden.

5. Benutzen Sie niemals eine Spritze, um den Katheterschaft fur Urinproben
zu durchstechen.

6. Es besteht die Gefahr einer Nadelstichverletzung und der Katheter kann
beschadigt werden.

7. Handhaben Sie ihn nicht mit scharfen Instrumenten.

8. Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sterilisieren Sie
es nicht und benutzen es nicht erneut.

AUFBEWAHRUNG

Bewahren Sie das Gerat nicht bei extremen Temperaturen oder unter
feuchten Bedingungen auf.

Der Inhalt wird als steril erachtet, solange die Packung nicht geéffnet wurde,
beschadigt oder nass ist.

Dieses Produkt wurde mit Hilfe eines verifizierten und kontrollierten ETO
Sterilisierungsvorgangs sterilisiert. Eine Resterilisierung und
Wiederbernutzung ist verboten und kann zu einer Kontaminierung des
Patienten oder Pflegers fiihren. Das Gerét sollte nach der Benutzung geman
den Krankenhausrichtlinien fiir biologische Abfélle entsorgt werden. Bewahren
Sie es an einem trockenen Ort auf.



FR
INDICATION
La sonde de Foley avec capteur de température est indiquée pour le drainage
de la vessie avec surveillance simultanée de la température. Le sondage
vésical de Foley est recommandé lorsque le drainage continu de la vessie est
requis en cas d’absence de miction volontaire, aprés chirurgie ou traumatisme
des organes pelviens, en cas d’obstruction ou de paralyse et pour évaluer la
production d'urine chez les patients ayant des problémes de controle des
fluides. La sonde est stérile et emballée individuellement. Elle est fabriquée
entiérement en silicone. Le systéme de gonflage du ballon s’achéve par une
vanne auto-étanche activée par une seringue @ embout Luer. Le capteur de
température est situé prés de I'embout distal de la sonde. La taille de la sonde
et le volume du ballon sont indiqués sur la sonde.

La température est prise par la sonde munie d'une thermistance série 400 qui
a été insérée dans le troisiéme canal & la hauteur de l'orifice de drainage de la
sonde de Foley. La plage de température est de 25°C a 45°C, avec une
tolérance de +0,1°C. Les données sont envoyées pour traitement a un
moniteur via un connecteur et le cable d’adaptation réutilisable.

LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANT LEMPLOI

La sonde de Foley avec capteur de température doit étre connectée
uniquement a un appareil médical agréé par 'UE (marqué CE), la FDA ou
toute autre autorité de certification médicale officielle, et pour lequel cette
sonde est un accessoire autorisé !

Le systéme de surveillance doit étre conforme a la norme EN 60601-1.

Sonde de Foley avec capteur de température

EFFETS INDESIRABLES

Les effets suivants ont été signalés comme associés a 'emploi de sonde de
Foley et/ou de capteurs de température, plus particuliérement durant un usage
prolongé : spasmes de la vessie, brllures d’électricité dues a un courant
électro-chirurgical anormal, incrustations de sels urinaires, calculs rénaux ou
vésicaux, septicémie, pertes urétrales, urétrite, fistules urétro-cutanées et
inflammation ou irritation des voies urinaires.

PRECAUTIONS

1. Suivre la recommandation de volume de gonflage du ballon imprimée sur le
produit et utiliser de I'eau stérile pour le gonflage.

2. Choisir la taille appropriée de la sonde suivant un jugement médical et
clinique expert.

3. Lubrifier la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble approprié avant I'insertion
suivant les techniques médicales reconnues.

4. Dégonfler le ballon avant le retrait de la sonde.

5. Ne pas utiliser d'aiguille pour percer la paroi de la sonde pour créer une
aspiration. Des fuites peuvent s’ensuivre.

6. Ne pas entreméler les cables, en particulier les cables du moniteur avec les
cables de l'unité électro-chirurgicale.

7. Le fonctionnement du moniteur de température du patient peut étre
temporairement affecté par les activations électro-chirurgicales. Les mesures
de température inhabituelles doivent étre vérifiées.

MODE D’EMPLOI

1. Utiliser une technique aseptique pour la préparation du patient et le soin
avec la sonde.

2. Sortir la sonde de Foley avec capteur de température de son emballage
stérile sans I'étirer.

3. Vérifier visuellement la sonde a la recherche de tout dommage mécanique.
Si un gonflage d'essai du ballon est effectué, s’assurer que le ballon est vide
avant le gonflage. Vérifier la compatibilité du capteur, du cable et du systeme
de surveillance. Ne pas utiliser si le capteur ou le cable sont fendus, cassés ou
tordus.

4. Lubrifier la sonde avec un solvant hydrosoluble approprié et insérer en
suivant des techniques médicales admises.

5. S'assurer que la sonde draine correctement avant l'insertion du ballon.

6. Pour gonfler le ballon, insérer une seringue a embout Luer remplie de la
quantité recommandée d’eau stérile, comme 3cc ou 5cc, dans la vanne.
Enfoncer le piston. La vanne se scellera avec le retrait de 'embout de la
seringue.

7. Attacher le tube et la poche de drainage.

8. Fixer la sonde, le tube et la poche de drainage selon une technique
médicale admise.

9. Connecter le capteur de température au cable réutilisable approprié.
Connecter le cable au moniteur du patient. Fixer le cable a I'aide de la pince.
10. Suivre les instructions d’'emploi du moniteur de température du patient.
11. Avant d’enlever la sonde, dégonfler le ballon en insérant 'embout Luer
d’une seringue vide dans la vanne et en aspirant complétement la solution.
12. Si le ballon ne se dégonfle pas aprés avoir tenté d’effectuer I'opération no
11 ci-dessus, sectionner la tige de la vanne. Si le ballon ne se dégonfle
toujours pas, appeler un médecin.

13. Enlever la sonde en utilisant des techniques médicales admises.

14. Déconnecter la sonde (au niveau du connecteur) et la jeter. Pour
déconnecter, saisir fermement les deux connecteurs et tirer. Ne pas tirer sur le
céble ou le fil.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

En cas de difficulté & aspirer le ballon avec une seringue, un événement rare et
peu fréquemment signalé, le tube de la sonde avec la vanne a code couleur
doit étre coupé a la bifurcation au moyen de ciseaux aiguisés, ou le ballon doit
étre crevé selon les procédures établies signalées dans la littérature médicale.
En cas de nécessité de crever le ballon, prendre soin d’enlever tous les
fragments du corps du patient.

Les sondes positionnées incorrectement peuvent causer des dommages
urétraux si le ballon est gonflé a 'intérieur de l'urétre. L'irritation de la
mugqueuse urétrale, les brllures électriques dues a des courants ou des
circuits électriques défectueux, le blocage de la sonde par des incrustations et
les infections causées par la sonde sont des complications documentées. Le
patient doit faire I'objet d’une surveillance réguliére, conformément aux
procédures en vigueur. Le cathéter doit étre retiré dans un délai approprié
pouvant excéder 30 jours et déterminé par un médecin ou un autre
professionnel diment qualifié.

AVERTISSEMENT

1. Pour usage urologique uniquement. La loi fédérale américaine &
canadienne limite la vente de cet équipement par ou sur ordonnance d’un
médecin.

2. Utiliser un lubrifiant & base d’eau uniquement.

3. Toujours gonfler le ballon a I'eau stérile.

4. Ne jamais pincer la sonde. Un bouchon ou une valve peuvent étre utilisés si
nécessaire.

5. Ne jamais percer la tige de la sonde avec une seringue pour échantillonner
l'urine.

6. Il existe un danger de blessure par piqdre de l'aiguille et la sonde peut étre
endommagée.

7. Ne pas manipuler avec des instruments pointus.

8. Produit a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser.

STOCKAGE

Ne pas stocker en conditions humides ou de température extréme.
Contenu considéré stérile sauf si 'emballage est ouvert, endommagé ou
mouillé.

Ce produit a été stérilisé par un procédé de stérilisation par EtO validé et
contrdlé. La restérilisation et la réutilisation sont interdites et causent une
contamination du patient ou du soignant. L'équipement doit étre jeté aprés
utilisation conformément a la politique de traitement des déchets biologiques
de I'hopital. Stocker au frais et au sec.

IT Catetere Foley con Sensore di Temperatura
USO PROGRAMMATO
Il Catetere Foley con Sensore di Temperatura deve essere usato per il

drenaggio della vescica urinaria e contemporaneo monitoraggio della
temperatura. La cateterizzazione con il catetere Foley & raccomandata quando
& necessario drenaggio continuo della vescica in assenza di minzione
volontaria, dopo un’'operazione chirurgica o trauma degli organi pelvici, in
presenza di ostruzione o paralisi, e come mezzo per valutare il flusso di urina
in pazienti che soffrono di problemi di gestione dei liquidi. E sterile e
confezionato singolarmente. E fatto interamente di silicone. Il sistema di
inflazione del palloncino termina con una valvola autosigillante azionata da una
siringa con punta Luer. Un sensore della temperatura & collocato vicino
all'estremita distale del catetere. La dimensione del catetere e il volume del
palloncino sono segnati sul catetere stesso.

La temperatura & misurata dalla sonda a termistore di serie 400 che ¢ stata
inserita nel terzo canale fino al centro di drenaggio del catetere. La
temperatura va da 25°C a 45°C, con una tolleranza di £0.1°C. | dati sono
inviati a un monitor per la loro elaborazione per mezzo di un connettore e il
cavo dell'adattatore riutilizzabile.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO

Il Catetere Foley con Sensore di Temperatura deve essere collegato solo a un
dispositivo medico registrato nel’UE (con marchio CE), dalla FDA o un’altra
autorita di registrazione medica ufficiale, e per il quale questo catetere
costituisce un accessorio autorizzato!

Il sistema di monitoraggio deve essere conforme con EN 60601-1.

REAZIONI AVVERSE

Quanto segue & stato segnalato essere associato con l'uso del Catetere Foley
elo sensori di temperatura, soprattutto durante uso prolungato: spasmi della
vescica, ustioni elettriche a causa di corrente elettrochirurgica anormale,
incrostazioni con sali urinari, calcoli ai reni o alla vescica, setticemia,
secrezione uretrale, uretrite, fistole uretrocutanee e infezione o irritazione del
tratto urinario.

PRECAUZIONI

1. Seguire il volume di gonfiaggio del palloncino raccomandato stampato sul
prodotto e usare acqua sterile per il gonfiaggio.

2. Selezionare un catetere di dimensione appropriata usando un giudizio di un
esperto del campo medico e clinico.

3. Lubrificare il catetere con un lubrificante solubile in acqua idoneo prima di
inserirlo usando tecniche mediche accettate.

4. Sgonfiare il palloncino prima di rimuovere il catetere.

5. Non usare un ago per forare la parete del catetere per aspirazione. Possono
verificarsi perdite.

6. Non intrecciare i cavi, soprattutto i cavi del monitor con i cavi dell'unita
elettrochirurgica.

7. L'azionamento del monitor della temperatura del paziente puo6 essere
temporaneamente influenzato durante attivazioni elettrochirurgiche. Letture di
temperatura insolite devono essere controllate.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Usare una tecnica asettica per la preparazione del paziente e il trattamento
del catetere.

2. Rimuovere il Catetere Foley con Sensore di Temperatura, senza stenderlo,
dalla sua confezione sterile.

3. Ispezionare con un controllo visivo il catetere per individuare danni
meccanici. Se & eseguito un gonfiaggio di prova del palloncino, assicurarsi che
il palloncino sia vuoto prima di gonfiarlo. Controllare la compatibilita del
sensore, del cavo e del sistema di monitoraggio. Non usare se il sensore o il
cavo appaiono crepati, rotti o attorcigliati.

4. Lubrificare il catetere con un lubrificante solubile in acqua idoneo e inserirlo
usando tecniche mediche accettate.

5. Accertarsi che il catetere dreni correttamente prima di inserire il palloncino.
6. Per gonfiare il palloncino, inserire una siringa con punta Luer con la quantita
raccomandata di acqua sterile nella valvola, cioé 3cc o 5cc. Premere lo
stantuffo. La valvola si sigillera quando la punta della siringa é ritirata.

7. Attaccare la tubatura e il sacchetto di drenaggio.

8. Assicurare il catetere, la tubatura di drenaggio e il sacchetto al loro posto
seguendo una tecnica medica accettata.

9. Collegare la sonda della temperatura al cavo riutilizzabile appropriato.
Collegare il cavo al monitor del paziente. Assicurare il cavo usando il gancio
apposito.

10. Seguire le istruzioni per 'uso dello strumento di monitoraggio della
temperatura del paziente.

11. Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta
Luer di una siringa vuota nella valvola e aspirando tutta la soluzione.

12. Se il palloncino non si svuota dopo avere provato a eseguire il precedente
punto #11, staccare il rubinetto della valvola. Se il palloncino ancora non si
sgonfia, chiamare il medico.

13. Rimuovere il catetere seguendo tecniche mediche accettate.

14. Staccare la sonda (al connettore) e eliminare la sonda. Per staccarla,
afferrare con forza i due connettori e tirare. Non tirare il cavo o il filo.

COMPLICAZIONI POTENZIALI

Se si incontrano difficolta aspirando il palloncino con una siringa, un caso raro
e poco segnalato, il canale del catetere con la valvola identificata secondo un
codice di colori deve essere tagliato alla biforcazione usando forbici affilate,
oppure il palloncino deve essere rotto secondo procedure assodate riportate
nella letteratura medica. Nel caso sia necessario rompere il palloncino, deve
essere fatta attenzione a rimuovere tutti i frammenti dal paziente.

Cateteri posizionati in modo non corretto possono causare un danno uretrale
se il palloncino & gonfiato dentro all'uretra. Irritazione della mucosa uretrale,
ustioni elettriche a causa di circuiti o corrente elettrica difettosa, blocco del
catetere a causa di incrostazione e infezioni causate dal catetere sono
complicazioni documentate. Il paziente deve essere regolarmente monitorato
in conformita con le procedure accettate. Il catetere deve essere rimosso dopo
un intervallo adeguato, che pud essere superiore a 30 giorni, come stabilito da
un medico o altro personale adeguatamente qualificato.

ATTENZIONE

1. Solo per uso urologico. La legge federale restringe la vendita di questo
dispositivo da parte o per ordine di un medico (USA & Canada).

2. Usare solo un lubrificante a base di acqua.

3. Gonfiare sempre il palloncino con acqua sterile.

4. Non stringere mai il catetere. Una presa o valvola per il catetere pud essere
usata se necessario.

5. Non usare mai una siringa per forare lo shaft del catetere per prelevare un
campione di urina.

6. C'é un pericolo di lesione da punture degli aghi e il catetere puo6 essere
compromesso.

7. Non maneggiare con strumenti taglienti.

8. Questo prodotto & solo per uso singolo. Non risterilizzare o riutilizzare.

CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature estreme o in luoghi umidi.

Il contenuto & considerato sterile salvo nel caso la confezione sia aperta,
danneggiata o bagnata.

Questo prodotto & stato sterilizzato usando un processo di sterilizzazione
convalidato e controllato da ETO. La risterilizzazione e il riutilizzo sono proibiti
e causeranno contaminazione del paziente o dell'infermiere. Il dispositivo deve
essere eliminato dopo I'uso in conformita con la politica dell'ospedale per rifiuti
biologici. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

PT Cateter de Foley com Sensor de Temperatura

UTILIZAGAO PREVISTA

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura é usado para drenar a bexiga
urindria e simultaneamente monitorar a temperatura. A cateterizagéo de Foley
é recomendada diante da necessidade de drenagem continua da bexiga na
auséncia de micgao voluntaria, ap6s cirurgia ou trauma dos 6rgaos pélvicos,
na presenca de obstrug&o ou paralisia, e como meio de avaliar a produgédo de

urina em pacientes com problemas de gestéo de fluidos. Esta embalado de
forma individual e esterilizada. Esta produzido totalmente de silicone. O
sistema de insuflagao de baldo termina em uma valvula de auto-vedagédo
acionada com uma seringa de ponta Luer. Um sensor de temperatura esta
localizado perto da ponta distal do cateter. O tamanho do cateter e o volume
do baldo s&o designados no préprio cateter.

Atemperatura é medida pela sonda de termistor da série 400 que foi inserida
no terceiro canal até o olho de drenagem do cateter. A faixa de temperatura é
de 25°C a 45°C, com uma tolerancia de + 0,1°C. Os dados séo enviados para
um monitor para processamento através de um conector e do cabo adaptador
reutilizavel.

LEIA TODAS AS INSTRUGOES CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR
O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura sé deve ser conetado a um
dispositivo médico registado na UE (marcado CE), na FDA ou em qualquer
outra autoridade oficial de registo médico e para o qual este cateter é um
acessorio autorizado!

O sistema de monitorizagéo deve estar em conformidade com a norma EN
60601-1.

REAGOES ADVERSAS

Estao associados com o uso do cateter de Foley e/ou sensores de
temperatura, especialmente durante o uso prolongado: espasmos da bexiga,
queimaduras elétricas devido a corrente eletrocirdrgica aberrante, incrustages
com sais urinarios, calculos nos rins ou na bexiga, septicemia, secre¢éo
uretral, uretrite, fistulas uretrocutaneas e infecgéo ou irritagéo do tracto
urinario.

PRECAUGOES

1. Siga o volume de insuflagéo de baldo recomendado impresso no produto e
use agua esterilizada para a insuflagéo.

2. Selecione o tamanho apropriado do cateter, usando recomendacion clinica
e médica especializada.

3. Lubrifique o cateter com um lubrificante adequado solUvel em agua antes da
insergdo usando técnicas médicas aceitas.

4. Esvazie o bal&o antes da remog&o do cateter.

5. N&o use uma agulha para perfurar a parede do cateter para aspiragéo.
Podem ocorrer fugas.

6. Ndo entrelace os cabos, especialmente os cabos do monitor com os cabos
da unidade eletrocirargica.

7. O funcionamento do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetado durante ativagdes eletrocirirgicas. Leituras anormais
de temperatura devem ser verificadas.

INSTRUGOES DE USO

1. Utilize técnicas assépticas na preparagéo do paciente e no cuidado do
cateter.

2. Retire o Cateter de Foley com o Sensor de Temperatura da embalagem
estéril, sem estira-lo.

3. Inspecione visualmente o cateter por qualquer dano mecéanico. Se um
ensaio de insuflagdo do baléo for realizado, certifique-se de que o baldo esta
vazio antes da insuflagdo. Inspecione a compatibilidade do sensor, do cabo e
do sistema de monitoragdo. N&o use se o sensor ou o cabo parecem estar
rachados, quebrados ou retorcidos.

4. Lubrifique o cateter com um lubrificante adequado soltivel em agua e insira
usando técnicas médicas aceitaveis.

5. Certifique-se de que o cateter esta drenando corretamente antes de inserir o
baldo.

6. Para insuflar o baldo, insira uma seringa de ponta Luer cheia com a
quantidade recomendada de agua esterilizada na valvula, isto €, 3cc ou 5cc.
Pressione o émbolo. A vélvula selaré quando a ponta da seringa for retirada.
7. Conecte a tubulagéo de drenagem e a bolsa.

8. Fixe o cateter, o tubo de drenagem e a bolsa no lugar seguindo a técnica
médica aceita.

9. Conecte a sonda de temperatura ao cabo apropriado reutilizavel. Conecte o
cabo ao monitor do paciente. Fixe o cabo usando o clipe pendurado.

10. Siga as instrugdes de utilizagdo do instrumento de monitorizagéo da
temperatura do paciente.

11. Antes de remover o cateter, esvazie o baldo inserindo a ponta Luer de uma
seringa vazia dentro da vélvula e aspirando completamente a solug&o.

12. Se o baldo ndo esvaziar depois de tentar executar o item 11 acima, corte o
brago da valvula. Se o balédo ainda nao esvaziar, chame um médico.

13. Remova o cateter seguindo técnicas médicas aceitas.

14. Desconecte a sonda (no conector) e descarte a sonda. Para desconectar,
segure firmemente ambos os conectores e puxe. Ndo puxe o cabo ou o fio.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

Se houver dificuldade em aspirar o baldo com uma seringa, um evento raro e
raramente relatado, o canal do cateter com a vélvula codificada por cores deve
ser cortado com uma tesoura afiada na bifurcagéo, ou o baldo deve ser
rompido de acordo com os procedimentos estabelecidos relatados na literatura
médica. Se for necessario romper o baldo, deve-se tomar cuidado para
remover todos os fragmentos do paciente.

Cateteres posicionados incorretamente podem causar dano uretral se o baldo
for insuflado dentro da uretra. Irritagdo da mucosa uretral, queimaduras
elétricas devido a correntes elétricas ou circuitos defeituosos, bloqueio do
cateter devido a incrustagéo e infecgdes induzidas por cateter séo
complicagdes documentadas. O paciente deve ser monitorado rotineiramente,
seguindo os procedimentos aceitos. O cateter deve ser removido apds um
intervalo apropriado, podendo ser superior a 30 dias, conforme determinado
por um médico ou outro profissional devidamente qualificado.

PRECAUGAO

1. Somente para uso uroldgico. A lei federal restringe este dispositivo a venda
por um médico ou por ordem de um médico (Estados Unidos e Canada).

2. Use apenas um lubrificante & base de agua.

3. Sempre insuflar o baldo com agua esterilizada.

4. Nunca prenda o cateter. Se necessario, pode ser utilizado um tamp&o ou
uma valvula de cateter.

5. Nunca use uma seringa para perfurar o eixo do cateter para amostragem de
urina.

6. Ha perigo de lesao por picada da agulha e o cateter pode ser
comprometido.

7. Nao manipule com instrumentos afiados.

8. Este produto é para uma Unica utilizagdo. N&o reesterilize ou reutilize.

ARMAZENAMENTO

Nao armazene em condigbes extremas de temperatura ou imidas.

O contetido é considerado estéril a ndo ser que a embalagem esteja aberta,
danificada ou molhada.

Este produto foi esterilizado utilizando um processo de esterilizagdo ETO
validado e controlado. A resterilizagéo e a reutilizagéo s&o proibidas e
causardo contaminagéo ao paciente ou ao cuidador. O dispositivo deve ser
descartado ap6s o uso de acordo com a politica do hospital para residuos
biolégicos. Armazenar em local fresco e seco.

NL Foley katheter met temperatuursensor
GEBRUIKSDOELEINDEN

De Foley katheter met temperatuursensor wordt gebruikt voor het gelijktijdig
draineren van de blaas en de controle van de temperatuur. Foley katheterisatie
wordt aanbevolen als het vrijwillig urineren niet plaatsvindt en de drainage van
de blaas continu vereist is na een operatie of trauma van de bekkenorganen,
bij een obstructie of verlamming en als middel om urineproductie te beoordelen
bij patiénten die problemen hebben met de vochthuishouding. Het is steriel en
is afzonderlijk verpakt. Het geheel is een siliconen constructie. Het ballon
inflatie systeem wordt door een zelfsluitende klep, die wordt bediend door een
injectiespuit met Luer tip, afgesloten. Een temperatuursensor bevindt zich bij
het distale uiteinde van de katheter. De omvang en het ballonvolume van de

katheter is aangegeven op de katheter zelf.

De temperatuur wordt gemeten door de 400-serie thermistor sonde, die in het
derde kanaal is ingebracht tot aan het afvoeroog van de katheter. Het
temperatuurbereik is van 25° C tot 45° C, met een tolerantie van + 0,1° C. De
gegevens worden voor de verwerking via een connector en de herbruikbare
adapterkabel naar een monitor gestuurd.

LEES VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES

De Foley katheter met temperatuursensor mag alleen worden aangesloten op
een medisch apparaat dat in de EU (CE-markering), bij de FDA of bij enig
andere officiéle medische registratie-autoriteit is geregistreerd, en voor welke
deze katheter is een erkend hulpmiddel is!

Het bewakingssysteem moet voldoen aan EN 60601-1.

BIJWERKINGEN

Onderstaande klachten werden in verband gebracht met het gebruik van de
Foley katheter en/of temperatuursensoren, met name bij langdurig gebruik:
blaas spasmen, elektrische brandwonden door afwijkende elektro-chirurgische
stroom, korstvorming van urinezouten, nier- of blaasstenen, septikemie,
urethrale afscheiding , urethritis, urethrocutanale fistels en urineweginfectie of
irritatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Volg het aanbevolen inflatie volume op van de ballon, zoals afgedrukt op het
product en gebruik steriel water voor de inflatie.

2. Selecteer het juiste formaat katheter op grond van een deskundig klinisch en
medisch oordeel.

3. Smeer de katheter met een geschikt in water oplosbaar glijmiddel in, voordat
het met geaccepteerde medische technieken wordt ingebracht.

4. Laat de ballon leeglopen voordat de katheter wordt verwijderd.

5. Gebruik geen naald voor het doorprikken van de katheter wand voor
aspiratie. Hierdoor kunnen lekken optreden.

6. De kabels, met name de monitor kabels, mogen niet met die van de
elektro-chirurgische eenheid verstrengeld worden.

7. De werking van de temperatuurbewaking van de patiént kan tijdelijk worden
beinvloed tijdens elektro-chirurgische activeringen. Ongewone metingen van
de temperatuur moeten gecontroleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Gebruik aseptische techniek bij het voorbereiden van de patiént en de
bewaking van de katheter.

2. Verwijder de Foley katheter met temperatuursensor uit de steriele
verpakking, zonder deze daaruit te trekken.

3. Inspecteer de katheter op eventuele mechanische schade. Als de ballon als
test wordt opgeblazen, zorg dan dat de ballon leeg is voordat deze wordt
opgeblazen. Controleer de compatibiliteit van sensor, kabel en
monitorsysteem. Niet gebruiken als de sensor of kabel lijken te zijn gebarsten,
gebroken of losgedraaid.

4. Smeer de katheter in met een geschikt in water oplosbaar glijmiddel en
breng het in met geaccepteerde medische technieken.

5. Zorg ervoor dat de katheter goed leeg is voordat de ballon wordt ingebracht.
6. Om de ballon op te blazen, plaatst u een injectiespuit met Luer tip, gevuld
met de aanbevolen hoeveelheid steriel water in de klep, d.w.z. 3cc of 5cc. Druk
op de zuiger. De klep wordt gesloten wanneer de spuit wordt teruggetrokken.
7. Bevestig drainage buizen en zak.

8. Plaats de katheter, drainage buizen en zak overeenkomstig de algemeen
aanvaarde medische techniek.

9. De temperatuursonde moet op de juiste herbruikbare kabel worden
aangesloten. Sluit de kabel aan op de patiént monitor. Bevestig de kabel met
de lakenklem.

10. Volg de aanwijzingen voor het gebruik van het bewakingsinstrument van de
temperatuur van de patiént.

11. Voordat de katheter wordt verwijderd, moet de ballon worden geleegd: een
Luer tip op een lege injectiespuit wordt in de klep ingevoerd en de oplossing
wordt volledig opgezogen.

12. Als de ballon na een poging om bovenstaand # 11 uit te voeren niet
volledig geleegd wordt, moet de klep arm worden verwijderd. Als de ballon nog
steeds niet leegloopt, moet een arts worden geroepen.

13. Verwijder de katheter overeenkomstig algemeen aanvaarde medische
technieken.

14. Ontkoppel de sonde (bij de connector) en verwijder de sonde. Voor het
ontkoppelen moeten beide connectoren stevig worden vastgepakt en
losgetrokken. Trek niet aan de kabel of draad.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Als het legen van de ballon met een injectiespuit op problemen stuit - wat
zeldzaam is en zelden gerapporteerd wordt - moet het kanaal van de katheter
met de kleur-gecodeerde klep met een scherpe schaar op de vertakking
worden doorgeknipt, of moet de ballon worden opengescheurd
overeenkomstig vastgestelde procedures, welke in de medische literatuur
worden beschreven. Indien het nodig is de ballon open te scheuren, moet erop
worden gelet dat alle fragmenten worden verwijderd.

Verkeerd geplaatste katheters kunnen leiden tot letsel aan de urethra wanneer
de ballon in de urethra wordt opgeblazen. Irritatie van het urethra slijmvlies,
elektrische brandwonden als gevolg van defecte elektrische stromen of circuits,
blokkering van de katheter als gevolg van korstvorming en door de katheter
veroorzaakte infecties zijn gedocumenteerde complicaties. De patiént moet
patiént systematisch worden gevolgd overeenkomstig de aanvaarde
procedures. De katheter moet worden verwijderd na een gepast interval,
mogelijk langer dan 30 dagen, zoals bepaald door een arts of ander bevoegd
personeel.

VOORZICHTIGHEID

1. Alleen voor urologische gebruik. Ingevolge federale wetgeving is het gebruik
van dit apparaat beperkt tot uitsluitend door of op voorschrift van een arts (USA
en Canada).

2. Gebruik alleen een glijmiddel op waterbasis.

3. Opblazen van de ballon altijd met steriel water.

4. Klem de katheter nooit af. Een katheter stop of klep kan indien nodig worden
gebruikt.

5. Gebruik nooit een injectiespuit om de katheterschacht voor urine
bemonstering te doorboren.

6. Het gevaar bestaat dat de naald schade toebrengt en de katheter kan
hierdoor worden aangetast.

7. Gebruik geen scherpe instrumenten.

8. Dit product is voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

OPSLAG

Niet opslaan bij extreme temperatuur of onder natte omstandigheden.

Inhoud wordt als steriel beschouwd, tenzij verpakking is geopend, beschadigd
of nat.

Dit product werd gesteriliseerd met behulp van een gevalideerd en
gecontroleerd ETO-sterilisatieproces. Hersterilisatie en hergebruik is verboden
en zal tot besmetting van de patiént en de hulpverlener leiden. Het apparaat
moet na gebruik worden weggegooid in overeenstemming met het beleid voor
biologisch afval van het ziekenhuis. Bewaar op een koele, droge plaats.

RU Karetep ®ones ¢ gaT4MkomM Temneparypb!

HA3HAYEHUE

KateTep ®onesi ¢ gaT4nkomM Temnepatypbl NpeaHasHadeH Ans ApeHnpoBaHust
MO4Y€BOro ny3bIps C 0AHOBPEMEHHBIM MOHUTOPUHIOM TeMnepaTypbl. ﬂaHHblﬁ
BW/ KaTeTepunsaLm pekoMeHIyeTcs AN HeNnpepbiBHOTO ApeHMpoBaHUsa
MO4Y€BOrO Mny3bIps, HeOGXO[JI/IMOI'O B Cny4ae OTCyTCTBUSA eCTECTBEHHOIO
MoYeuncnyckaHus, nocne onepaumn unmn TpaBMbl Ta30BbIX OpPraHoB, Npu
Hanu4um HenpoxoanMOCTU UK Napanuya, a Takke B Ka4ecTse cpeacTea Ans
OLieHKN 0GbeMa BbIAEMNSEMON MOYM Y NaLMEHTOB, NOMYYAIOLLUX UHAY3MOHHYIO
Tepanuio. yCTpOﬁCTBa CTepunbHbl U yNakoBaHbl MO OTAENbHOCTU. Besa

KOHCTPYKLMSI BbIMONHEHa 13 cunukoHa. Cuctema Hakauku GannoHa
OKaH4MBAETCS CaMOrepMETU3UPYIOLLMMCS JTH03p-aKTUBMPYEMbIM KITanaHoM.
[laTunk TemMnepaTypbl pacnonoxeH BONN3M AUCTANBHOMO KOHYMKa KaTeTepa.
Pa3amep kateTepa 1 06bem GannoHa 0603HaueHs! Ha CaMoM KaTeTepe.
Temnepatypa n3mepsieTcst TepMUCTOPHBLIM 30HAOM cepui 400, KOTOPbIN
BCTaBMEH B TPETUIA KaHan BPOBEHb C iPEHaXHbIM OTBEPCTUEM KaTeTepa.
[nana3oH namepeHus Temneparypbl coctasnsiet o 25°C go 45°C ¢ owumbkoi
+0,1°C. [laHHble Yepes pa3beM U kabenb agantepa MHOropasoBoro
MCMOMnb30BaHMA NOCTYNaloT Ans 06paboTku Ha MOHMTOP.

BHUMATENbHO MPOYNTAUTE MHCTPYKLUWW NEPEN
MCMNONb30OBAHVEM

KateTep ®ones ¢ 4aT4MKoM TeMnepaTypbl MOXET GbiTb MOAKITIOHEH TOMBKO K
MEeAVLMHCKUM YCTporcTBaMm, umetoLmm peructpaumio EC (co aHakom CE),
FDA vnu nio6oro apyroro orLmansHoro opraHa perucTpaunm MeamnLnHCKoro
060opyAoBaHNs, 1 ANst KOTOPbIX 3TOT KAaTETEP SBSETCS paspeLLeHHbIM!
Cuctema MOHUTOPUHTIa JOIHKHa COOTBETCTBOBaTL cTaHaapTy EN 60601-1.

HEXENATENbHbIE PEAKUMN

B cBsi3u ¢ vcnonb3oBaHvieM kateTepa Pones 1 / Unu AaT4MKoB TeMMepaTypbl
€006LLANOCk O CreayHoLLMX ABMEHUAX, OCOBEHHO NP ANUTENLHOM
NPYMEHEHUM: CMa3Mbl MOYEBOTO My3bIpsi, AMEKTPUYECKVE OXKOTY U3-3a
OTKITOHEHNI TOKa NpU 3NEKTPOXMPYPrYECKOM BMelLaTenLCcTBe, obpasosaHie
KOPKM 13 KPUCTamNMOB MO4EBbIX COMEl, KaMHU B MouKax Ui MOYEBOM Ny3bipe,
cenTuLemms, BblAeneHns U3 MoYencnycKaTenbHOro KaHarna, ypeTpur,
YPETPOKOXKHbIN CBULLL, MHDEKLIMM UMK pasapaeHNe MOYEBLIBOASLLMX MyTeil.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. CriedyiTe Hane4aTaHHbIM Ha U3MENUM PeKOMEHAALMSIM No NoBoay obbema
BBOAVMOIA B GanmioH XuakocTu, 1 UCNosb3yinTe Ans HANOMHEHUS TONbKO
CTEepUnbHYI0 BOAY.

2. BbibupaliiTe KaTeTep noaxoasiLero pasmepa ¢ yHeTOM KIMHNYECKOW OLIeHKN
W MHEHUS Bpava.

3. MNepen BBEAEHMEM CMa3blBaNTe KaTeTep COOTBETCTBYIOLLEH
BOJOPACTBOPVMON CMa3KOM C UCTONb30BaHNEM NPUHSTLIX B MeAVLMHE
METO/I0B.

4. CnyckaiiTe 6annoH nepeq yaaneHuem karetepa.

5. He ucnonbayiite Urny Ans NpokarbIBaH1a CTEHKN KaTeTepa B Lienax
acnMpaLmm: MOXeT BO3HUKHYTb yTeuKa.

6. Crniegute 3a TeMm, 4TOGbl He NepenneTanuch kabenu, B 0COBEHHOCTH -
Kkabenu MoHWTOpa ¢ KabGensiMn aNeKTPOXVUPYPTYECKOrO MHCTPYMEHTa.

7. B paboTe MOHWUTOpa CREXeHWs! 3a TemMnepaTtypoii NaumeHTa MoryT
HabnioaaTbCs BpeMeHHble HapyLLEHUs BO BpeMsi NpyBeaeHNs B AeiicTere
3MEKTPOXVUPYPIUYECKOTO MHCTPYMEHTa. HeTUnuyHbIe NokasaHWst TeMnepaTypbl
[IOMKHbI NOABEPraThCs NPOBEpKe.

MPABUNA UCMOJIb30BAHUA

1. Mpu NoaroToBke NaUUeHTa 1 yxofe 3a KaTeTepoM UCToNb3yinTe
acenTuyeckue MeTofbl.

2. Mpw n3BneveHnn katetepa dorest ¢ AaTYNKOM TeMNepaTyphbl 13
CTepWUnbHON yNaKkoBKM He pacTsAr1BaiiTe kareTep.

3. OcMmoTpuTe KaTeTep, 4Tobbl ybeauTbes B OTCYTCTBUM KaKUX-NMbo
MexXaHUYeCKVX NOBpeXAEHWI. Meper BbINoNHeHEM NPOGHOI Hakauku
6annoHa y6eautech, 4to 6annoH nyct. MNpoBepsTe COBMECTUMOCTb AaTyuKa,
KkaGens U CUCTEMbI MOHUTOPA. He UCNonbayiiTe YCTPOCTBO, ECIM AaTHWK Unn
Kkabenb BbIMAAAT CIIOMaHHBIMU, TPECHYTHIM UMW NePeKpyYeHHbIMA.

4. CmasblBaiiTe KaTeTep COOTBETCTBYHOLLIE/ BOAOPACTBOPUMON CMasKom 1
BBOJWTE C UCMOMNb30BaHNEM MPUHATLIX B MEAVLIMHE METOA0B.

5. Mepen BBeAeHMEM GanmnoHa yGeauTech, YTO CMUB Yepes KaTeTep
NPONCXOAUT HaanexaLLym o6pasom.

6. [Ins HanonHeHus GanmnoHa BCTaBLTE B KNanaH LMNpUL, C HAKOHEYHUKOM
Toapa, 3anonHeHHbI peKoMeHaYeMbIM KONMYECTBOM CTEPUIbHOM BOAb! (3 M
vnm 5 mn). HaxxmmTte Ha nopLueHb. Mpu n3BneYeHnn HakoHEYHWKa LnpuLa
KrnanaH repMeTU4HO 3aKpoeTCs.

7. MpukpenuTe ApeHaXxHYIo TPYOKY 1 MELLOK.

8. BakpenuTe KaTeTep, ApeHaxHyIo TPYBKY 1 MELLIOK Ha MecTe, UCTonb3ysl
obLIenpuHATLIE B MeaULMHe Crnocobbl.

9. Moaknio4nTe AaTHMK TEMNEPATYPbI K COOTBETCTBYIOLLEMY MHOTOPa30BOMY
kabento. MoacoeanHuTe kaberb k MOHUTOPY NaumeHTa. 3akpenuTe kabens
32KUMOM Ans candeTok.

10. CrnieflyTe MHCTPYKLMSIM MO UCNONb30BaHMIO Npubopa Ans KOHTPOnNs
TeMmnepartypbl NaLueHTa.

11. Mepen ynaneHuem katetepa ornycTolnTe 6annoH, BCTaBUB HAaKOHEYHUK
nycroro wnpua Jltoapa B KnanaH 1 MoHOCTbIO OTKa4aB pacTeop.

12. Ecrv 6anmnoH He cBepTLIBAETCA NOCE MOMbITKM BLINOMHUTS War 11 Bbilue,
oTpexsTe Nreyo knanaxa. Ecnv 6annoH no-npexHemy He cryckaertcsi,
BbI30BUTE Bpaya.

13. Ypanute katetep, UCNOMb3ys NPUHATbIE MEAULIMHCKUE METObI.

14. OTcoeanHuTe AaTYMK (B MecTe pasbema) W BbibpockTe 3oHA. [ns
OTCOEAVHEHMS KPEMKo BO3bMUTECH 3a 0be YacTy pasbema v noTsiHuTe. He
TSIHUTe 3a kaGenb UNu NPoBOA.

MOTEHUWATNBbHBLIE OCNOXHEHUA

Ecrnv npu acnnpaumy 6anmnoHa ¢ NoMOLLbIO LNPYLIA BO3HUKAKT TPYAHOCTY,
4TO NMPOMCXOAUT PEIKO M O YeM WMHOTAA coobLLAEeTCs, To creayeT nepepesartb
OCTPbIMM HOXHULIAMM KaHan KaTeTepa C NOMEYeHHLIM LIBETOM KrianaHom B
MecTe ero pa3BeTBIIeHUs], UNi pa3opBaThb GanmoH B COOTBETCTBUN C
YCTaHOBMEHHLIMM NPOLIelyPamMm, ONUCaHHBIMU B MEAVLIMHCKO nuTepatype. B
cryyae, ecnm HeobxoarMo pa3opBaTh GanmnoH, CreayeT OCTOPOXHO yAanuTb
BCE (PpparMeHThbI U3 TeNa nauueHTa.

HenpaBunbHO pasMeLLeHHbI kaTeTep MOXET CTaTb NPUYUHON NOBPEXOEHNs!
MouevCrycKaTenbHOrO kaHana, ecnm 6annoH HaMomHAETCs BHYTPU YpeTpbl.
Cpeau [OKYMEHTanNbHO OMMUCaHHBIX OCTOXHEHWIA - pa3apaxeHne CNn3nCToi
YPETPbI, SMEKTPUHECKUE OXOTU U3-3a HEUCTIPABHBIX SMEKTPUHECKUX Lienen unm
TOKOBbIX aHOMaNWi, 3akyropka kaTeTepa BbIKPUCTaNN30BaBLUMMUCA CONSMI
1 3aHeCeHHble KaTeTepoM UHeKLMW. CneayeT oCyLEeCTBIISITL PErynsipHbIi
MOHUTOPUHT NaLMeHTa B COOTBETCTBUM C NPUHSATLIMI NpoLieaypaMi.
Heobxoanmo npoBoaAnTL PerynsipHbIii KOHTPOML COCTOSIHUS NaLUeHTa B
COOTBETCTBUM C MPUHATLIMK NpoLieaypamu. KateTep nssnekaetcs yepes
COOTBETCTBYIOLLNI NepUOz, BPEMEHM, KOTOPbI MOXET npesbiwath 30 AHel, Ha
YCMOTPEHME fevalLero Bpaya unm Apyroro KeanuguumMpoBaHHOTO nepcoHana.

OCTOPOXHO!

1. Tonbko ANs yponornieckoro Ncnosb3oBaHus. PegeparnbHblii 3aKoH
orpaHW4MBaeT NPoAaxXy AGHHOTO YCTPOWCTBA Bpaiamit U Mo YKasaHuio
Bpaya (CLUA n KaHapa).

2. Vicnonb3yiiTe TONbKO CMaaky Ha BOAHOM OCHOBE.

3. Bceraa HanonHsiiTe 6annoH cTepubHO BOAOW.

4. Hvkorga He 3axkumarite katetep. MNpy HEOGXOAMMOCTY MOXET BbiTh
ncnonb3oBaHa npobka unu knanax katetepa.

5. Hukora He vcronb3yiiTe LWNpULL ANsi NPOKOMa KateTepa C Lierblo B3ATUS
aHanusa Moum.

6. CyLLiecTBYyeT OMacHOCTb TPAaBMUPOBAHWS NaLMEHTa UITION 1 MOBPEXAEHMS
KaTeTepa.

7. He 6epuTe kaTeTep OCTPbIMU UHCTPYMEHTaMU.

8. Viapenve npegHa3Ha4eHo TOMbKO AN OHOPA30BOro UCMOMb3oBaHUs. He
MOANEXNT NOBTOPHON CTEPUNN3ALINN 1 MOBTOPHOMY WCTONB30BAHMIO.

XPAHEHUE

He xpaHuTe B yCroBUsix 3KCTpeMaribHOM TeMnepaTypb! U BNaXHOCTM.
CopilepX1Moe NakeTa CYNTAETCA CTEPUIbHBIM, NOKa OH HE OTKPBIT, He
NOBPEXAEH UM HE HAMOYEH.

W3penue cTepnnmaoBaHo B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBLIM 1
KOHTPONMPYEMbIM NPOLIECCOM CTEPUNU3ALIMN STUNEHOKCUAOM. MoBTOpHast
CTepUnN3aLma 1 NOBTOPHOE UCTOMNb30BaHUe 3anpeLLeHbl U MOryT NPUBECTU K
3apaxeHVIo NaLMeHTa U MeavLIMHCKOro nepcoHana. Mocne nucnons3oeaxns
[laHHOe YCTPOMCTBO MOANEXMUT YTUN3aLMU B COOTBETCTBUM C MpaBunami,
YCTaHOBMEHHBIMU B GOMbHLIE AN YTUIM3aLMM GUONOTUYECKIX OTXOA0B.
MecTo XpaHeH!si AOMKHO BbiTb NPOXNAAHBIM U CYXUM.

PL Cewnik Foleya z czujnikiem temperatury
PRZEZNACZENIE

Cewnik Foleya z czujnikiem temperatury jest przeznaczony do drenazu
pecherza moczowego przy jednoczesnym monitorowaniu temperatury.
Cewnikowanie metodg Foleya zaleca sig¢ w sytuacjach, gdy wymagany jest
staly drenaz pecherza w przypadku braku kontroli nad odruchem oprézniania
pecherza, po przebytych operaciji lub urazach organéw potozonych w miednicy,
wystepowania niedroznosci lub porazenia, oraz jako srodek do oceny ilosci
wydalanego moczu u pacjentéw z problemami z zatrzymywaniem ptynéw.
Cewnik jest sterylny i indywidualnie pakowany. Jest wykonany catkowicie z
silikonu. Zestaw do napetniania balonika jest zakoriczony i aktywowany
strzykawka z koricowka typu Luer, z samouszczelniajgcym sie zaworem.
Czujnik temperatury znajduje sig przy kofcéwce dystalnej cewnika. Rozmiar
cewnika oraz pojemnos$¢ balonu sg oznaczone na cewniku.

Pomiar temperatury prowadzony jest przez sonde termiczng (serii 400)
wprowadzang do trzeciego kanatu az do otworu drenujgcego cewnika. Zakres
temperatur wynosi od 25°C do 45°C, przy tolerancji +0,1°C. Dane, w celu ich
przetworzenia, przesytane sg do monitora za pomocg ztgcza oraz przewodu
taczacego, ktdry moze by¢ wielokrotnie wykorzystywany.

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKtADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE
INSTRUKCJE

Cewnik Foleya z czujnikiem temperatury moze by¢ podtaczony wytgcznie do
urzgdzenia medycznego zarejestrowanego w UE (oznakowanie CE), przez
amerykanskg Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA) lub inny urzedowy organ
rejestracji sprzetu medycznego, dla ktérego ten cewnik jest dopuszczonym do
stosowania wyposazeniem dodatkowym!

System monitorujgcy musi by¢ zgodny z normg EN 60601-1.

REAKCJE NIEPOZADANE

Odnotowano nastepujace reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem
cewnika Foleya i/lub czujnikéw temperatury, zwtaszcza w przypadku
diugotrwatego stosowania: skurcze pecherza, oparzenia pragdem elektrycznym
wskutek dziatania pradem elektrochirurgicznym z aberracja, zarastanie
osadem soli kwasu moczowego, tworzenie sie kamieni nerkowych lub w
pecherzu, posocznica, zaciek moczu, zapalenie cewki moczowej, przetoki
zapalne skory, zakazenie lub podraznienie drég moczowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy przestrzegac¢ zalecanej pojemnosci napetnienia balonu oznaczonej
nadrukiem na produkcie oraz uzywac sterylnej wody do napetnienia.

2. Wybra¢ odpowiedni rozmiar cewnika zgodnie z praktykg kliniczng oraz
wiedzg medyczna.

3. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy posmarowa¢ go odpowiednim,
rozpuszczalnym w wodzie preparatem stosujgc uznane procedury medyczne.
4. Przed usunigciem cewnika nalezy oprézni¢ balonik.

5. Nie nalezy uzywac igty do naktucia $ciany cewnika w celu zaaspirowania.
Moga wystapic¢ przecieki.

6. Nie nalezy plata¢ przewodow, zwtaszcza przewodéw monitora z
przewodami narzedzi elektrochirurgicznych.

7. Praca monitora temperatury pacjenta moze by¢ czasowo zaktécona
podczas aktywacji urzadzen elektrochirurgicznych. Wyjatkowe wskazania
temperatury nalezy skontrolowac.

SPOSOB UZYCIA

1. Przygotowanie pacjenta oraz obstuga cewnika nalezy przeprowadzac z
zgodnie z zasadami aseptyki.

2. Wyjg¢ cewnik Foleya z czujnikiem temperatury ze sterylnego opakowania,
nie rozcigga¢ cewnika.

3. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem uszkodzern mechanicznych. W
przypadku wykonania prébnego wypetnienia balonu, nalezy upewni¢ sig, ze
przed napetnieniem balonik jest pusty. Skontrolowa¢ kompatybilno$¢ czujnika,
przewodu oraz systemu monitorujgcego. Nie uzywacé, jesli czujnik lub przewdd
moga by¢ pekniete, potamane lub powyginane.

4. Nalezy posmarowac¢ cewnik odpowiednim, rozpuszczalnym w wodzie
preparatem i wprowadzi¢ go stosujgc uznane procedury medyczne.

5. Przed zatozeniem balonika, upewni¢ sie, ze drozno$¢ przeptywu cewnika
jest prawidtowa.

6. Aby napetni¢ balonik, nalezy wprowadzi¢ do zaworu korcéwke Luer
strzykawki napetnionej wedtug zalecanej pojemnosci wypetnienia, czyli 3cc lub
5ce. Weisngé tlok. Zawdr uszczelni sig w momencie wyjecia koncowki
strzykawki.

7. Podigczy¢ przewody i worek do drenazu.

8. Zabezpieczy¢ cewnik, przewody oraz worek w nalezytym umiejscowieniu
stosujgc uznane procedury medyczne.

9. Podtgczy¢ sonde termiczng do wiasciwego przewodu, ktéry moze by¢
uzywany wielokrotnie. Podtgczy¢ przewdd do monitora pacjenta. Zabezpieczy¢
przewody upinajgc za pomoca klamer.

10. Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami obstugi przyrzadu do monitorowania
temperatury pacjenta.

11. Przed usunigciem cewnika, oprézni¢ balonik wprowadzajac koricowke Luer
pustej strzykawki do zaworu i odessac catkowicie ptyn.

12. Jesli balonik nie wiotczeje po wykonaniu procedury opisanej w #11
powyzej, odtgczy¢ ramie zaworu. Jesli balonik nadal sig nie opréznia, nalezy
zawota¢ lekarza.

13. Usuna¢ cewnik stosujgc uznane procedury medyczne.

14. Odtaczy¢ sonde (przy ztgczu) i usungé. Aby rozitgczyé, nalezy chwycié
obydwa ztgcza i mocno pociggnaé. Nie nalezy ciagnac¢ kabli i przewoddw.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Jesli pojawig sie trudnosci z aspirowaniem balonika za pomoca strzykawki, co
jest zdarzeniem rzadkim i sporadycznie odnotowywanym, kanat cewnika z
zaworem oznaczonym kolorem nalezy ucia¢ ostrymi nozyczkami w punkcie
rozwidlenia lub nalezy przekiu¢ balonik zgodnie z ustalonymi procedurami
opisanymi w literaturze medycznej. Jesli przektucie balonu okaze sie
konieczne, nalezy dochowac¢ wszelkiej ostrozno$ci i usungé wszystkie
fragmenty z ciata pacjenta.

Cewniki zatozone w nieprawidtowym umiejscowieniu mogg powodowac
uszkodzenie cewki moczowej, jesli balonik jest napetniony z cewce moczowej.
Podraznienie btony $luzowej drég moczowych, oparzenia pragdem
elektrycznym wskutek nieprawidtowosci przeptywu pradu czy obwodu,
zatkanie przewodu cewnika w wyniku przywierania osadu oraz infekcje
wywotane stosowaniem cewnika sg udokumentowanymi powiktaniami. Stan
pacjenta powinien by¢ rutynowo monitorowany zgodnie z przyjetymi
procedurami. Cewnik nalezy usung¢ po uptywie stosownego okresu, ktéry
moze by¢ dtuzszy niz 30 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza lub innego
odpowiednio wykwalifikowanego pracownika medycznego.

UWAGA

1. Wytgcznie do uzytku urologicznego. Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zaméwienie (USA i
Kanada).

2. Nalezy uzywaé wytgcznie lubrykantéw na bazie wody.

3. Zawsze nalezy wypetniac¢ balonik sterylng woda.

4. Nigdy nie zaciska¢ cewnika. W razie potrzeby mozna uzy¢ zaworu lub
zacisku.

5. Nigdy nie uzywac¢ strzykawki do naktu¢ przewodu cewnika w celu pobrania
prébki moczu.

6. Istnieje ryzyko skaleczenia igta oraz moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika.
7. Nie uzywac ostrych narzedzi.

8. Produkt wytgcznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac¢ ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE

Nie przechowywa¢ w warunkach ekstremalnych temperatur i wilgotnosci.
Zawartos¢ jest sterylna, o ile opakowanie nie zostato otwarte, uszkodzone lub
zamoczone.

Niniejszy wyréb zostat wysterylizowany w poddanym kontroli i walidacji
procesie sterylizacji ETO. Ponowna sterylizacja oraz ponowne uzycie s }



