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@‘ INSTRUCTIONS FOR USE SH2082

FOLYSIL® LT AND X-TRA LONG-TERM
CATHETERISATION

DESCRIPTION:

Silicone Foley catheter.

Following ref AA81, AA8S are supplied with a prefilled syringe (containing 10ml sterile water with 10%
qlycerine) for balloon inflation

See the label on the box for the length, diameter, balloon volume and other specific characteristics.

INDICATIONS:
Urethral and supra-pubic bladder drainage.

CONTRAINDICATIONS:

- Same as for urethral urinary catheterization and supra-pubic bladder drainage.

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

OPERATING PROCEDURE:

NOTE: Prior to using a balloon catheter, it s usual practice to check that the valve and balloon are functioning

properly by inflating and then deflating the balloon.

1) Urethral Insertion

- Choose a catheter of the appropriate size.

- Lubricate the catheter using a water-based gel and insert it according to the normal urethral
catheterization technique, observing the usual procedures of asepsis.

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

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

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

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

WARNING: the paediatric catheters of diameter 06, 08 and 10 CH/FR include a stylet that facilitates their
insertion.

Before insertion: make sure that the stylet can move properly in the catheter and examine the end of the

catheter to ensure that the stylet is positioned perfectly inside the catheter and does not come out of an eye.

After insertion, withdraw the stylet using the orange grip.

2) Supra-pubic insertion

- Follow the usual procedure for suprapubic catheter insertion.

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

- Respect the rules of surgical asepsis.

3) Balloon inflation

- If the catheter is supplied with a prefilled syringe (Folysil X-Tra), use the syringe to inflate the balloon to the
volume indicated on the package label.

- Ifthere is no prefilled syringe, inflate the balloon with sterile water to the volume indicated on the package
label. Do use a syringe without a needle.

- Quickly disconnect the syringe once the balloon has been inflated and the catheter immobilized.

Check that the balloon is inflated by pulling the catheter body gently. The catheter should offer

some resistance.

- Connect the catheter to a urine bag

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

PRECAUTIONS:

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

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

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

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

~Tolubricate catheters, a water-based lubricant is recommended.

- Do not use silicone oil with silicone catheters.

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

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

- Do not dlamp the catheter. Use a plug valve or spigot if necessary.

-The prefilled syringe supplied with catheter (if applicable) is to be used only to inflate catheter balloons,
and not for any other procedure. Not for injection!

- Do not reuse any liquid extracted from the catheter balloon when changing the catheter to refill the
balloon of the newly placed catheter, especially not the glycerine solution provided in the prefilled syringe.

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

PRECAUTIONS SPECIFICTO THE PAEDIATRIC CATHETERS OF DIAMETER CH/FR 06, 08

AND 10:

- CH/FR 06 catheters: do not inflate the balloon to more than 1.5 ml

- CH/FR 08 and 10 catheters: do not inflate the balloon to more than 3 ml.

-Withdraw the stylet carefully to prevent moving the catheter.

ADVERSE EVENTS:

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

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

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

- Related to the procedure: urinary tract trauma

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

Adverse events specifically related to the use of suprapubic catheters have been described.

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

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

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

FOLLOW-UP:

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

functioning properly and in particular that it is draining properly.

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

ADVICETO THE PATIENT

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

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

- Ensure scrupulous local hygiene, cleansing the genital and anal areas every morning and evening with
soap and water, wiping away from the body.

REMOVAL:

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

inflation lumen. In order to avoid balloon folds, gentle and slow deflation is recommended to empty the

balloon.

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

please refer to your local policies to resolve the situation.

Balloon folds can be prevented by deflating gently and progressively the balloon. If the patient feels pain

when the catheter is removed, the balloon can be slightly re-inflated (make sure the balloon is correctly

placed inside the bladder before re-inflating it) and deflated progressively once again to remove the folds.

FOLYSIL® LT and X-Tra silicone catheters can be used for up to 12 weeks.

STORE AWAY FROM LIGHT IN A COOL AND DRY PLACE.

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED.

DO NOT RESTERILIZE.

DISCARD PRODUCT AFTER USE.

DO NOT REUSE ANY PRODUCT PROVIDED INTHIS PACKAGING.

For Rx Only
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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®‘ NOTICE D'UTILISATION SH2082

FOLYSIL®LT et X-TRA
SONDAGE A DEMEURE LONGUE DUREE

DESCRIPTION :

Sonde de Foley en silicone.

Pour les REF AA81, AA8S, une seringue pré remplie (contenant 10ml d'eau stérile glycérinée a 10%) est

fournie pour le gonflement du ballonnet

Pour les caractéristiques exactes, longueur, diametre, volume du ballonnet, se reporter a Iétiquette de boite.

INDICATIONS :

Sondage urinaire par voie urétrale et sus-pubienne.

CONTRE-INDICATIONS :

- Celles du sondage urinaire par voie urétrale et sus-pubienne.

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

PROCEDURE D'UTILISATION :

NOTE : avant d'utiliser une sonde a ballon, il est d'usage de vérifier le bon fonctionnement du ballon en le

gonflant etle dégonflant

1) Mise en place urétrale

- Choisir une sonde de taille appropriée.

- Introduire [a sonde apres lubrification par un el aqueux, selon la technique habituelle de sondage urétral
eten respectant les régles usuelles d'asepsie.

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

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

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

- S'assurer du positionnement correct de la sonde en controlant I'apparition d'urine au niveau du godet.

ATTENTION : les sondes pédiatriques, de diamétre 06,08, et 10 CH/FR comportent un mandrin qui facilite

leur insertion.

Avant mise en place : vérifier la mobilité du mandin dans la sonde et examiner lextrémité de la sonde pour

sassurer que le mandin est parfaitement en place et ne dépasse pas au niveau d'un oeil.

Aprés mise en place : retirer le mandin & | aide de lembout orange.

2) Mise en place par voie sus-pubienne

- Procéder de fagon usuelle pour la mise en place d'une sonde par voie sus-pubienne.

- Le drainage sus-pubien ne doit étre mis en place que sur une vessie pleine.

- Respecter les regles d'asepsie chirurgicales usuelles.

3) Gonflement du ballonnet

- Sila sonde est fournie avec une seringue pré-remplie (Folysil X-Tra), alors utiliser la seringue pour gonfler
le ballonnet au volume indiqué sur I€tiquette de l'emballage.

- Sl n'y a pas de seringue pré-remplie fournie, alors gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile au volume
indiqué sur Iétiquette de l'emballage. Pour cela, utiliser une seringue sans aiguille.

- Une fois le ballonnet gonflé, et Ia sonde immuobilisée, déconnecter la seringue rapidement.

-Vérifier que le ballonnet est bien gonflé en tirant doucement sur la sonde ; la sonde doit opposer une
certaine résistance.

- Connecter la sonde a une poche a urine.

Vérifier I'absence de fuite au niveau de la connexion, ainsi que le bon écoulement de 'urine dans la tubulure.

PRECAUTIONS :

- La sonde ne doit étre mise en place que par un professionnel de santé expérimenté et entrainé.

- Toute utilisation autre que celles mentionnées ci-dessus est sous la responsabilité du médecin

~Le choix dea taille et du matériau de la sonde, et du volume du ballonnet est sous la
responsabilité du professionnel de santé en fonction de I'état du patient et de la mise en place prévus.

- Sila fixation de la sonde est nécessaire, les moyens de fixation (adhésif) doivent étre apposés sur le godet.

- Pourla lubrification, utiliser de préférence un lubrifiant a base aqueuse.

- Pour les sondes en silicone, ne pas utiliser d'huile de silicone.

- Les solutions dirrigation/lavage iodées peuvent endommager les sondes en silicone,

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

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

- La seringue pré remplie fournie avec la sonde (si applicable) ne doit étre utilisée que pour gonfler le
ballonnet et pour aucune autre procédure. Ne pas injecter !

- Ne pas réutiliser de liquide retiré du ballonnet pour regonfler le ballonnet de la sonde de remplacement, en
particulier ne pas réutiliser le liquide qlycériné fourni dans la seringue pré remplie.

- Laréutilisation de ce dispositif a usage unique peut engendrer un risque potentiel pour I'utilisateur.
Retraiter, nettoyer, désinfecter et stériliser peut compromettre les caractéristiques du dispositif et a terme
créer un risque additionnel de dommage physique ou dinfection pour le patient

PRECAUTIONS POUR LES SONDES PEDIATRIQUES DE DIAMETRE 06, 08, 10 CH/FR :

- SONDES CH6 : ne pas gonfler le ballonnet a plus de 1,5 ml.

- SONDES CHB et 10 ne pas gonfler le ballonnet a plus de 3 ml.

- Retirer le mandrin avec précaution en évitant de mobiliser la sonde.

EVENEMENTS INDESIRABLES :

Quelques événements indésirables ont été rapportés avec I'utilisation de sondes & ballon.

Certains sont liés a I€tat du patient, d'autres a la procédure ou au dispositif

- Evénements liés au patient : Symptomes d'irritation vésicale, douleur, Infection urinaire, incrustation et
formation de calcul/

- Evénements liés ala procédure : Traumatisme des voies urinaires

- Evénements liés au dispositif: Fuite, éclatement ou dégonflage du ballon.

Plusieurs événements indésirables ont été décrits dans le cadre de I'utilisation de sondes sus-pubiennes.

- Liés au patient : les mémes que ci-dessus et hématurie, tout type dirritation cutanée.

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

- Liés au dispositif : les mémes que ci-dessus et migration de la sonde, formation d'un nceud sur la sonde.

SUIVI:

Une surveillance réguliére doit étre instaurée pour s'assurer qu'aucun effet indésirable ne survienne et que la

sonde fonctionne et notamment draine correctement.

Une surveillance doit aussi permettre de vérifier que le ballonnet est correctement gonflé et la sonde placée

correctement.

CONSEILS AU PATIENT :

- Il est recommandé d'éduquer les patients au fonctionnement de leur sonde a demeure ou de leur sonde
sus-pubienne et a la nécessité d'un suivi régulier.

- Les patients doivent étre informés de prévenir immédiatement le médecin traitant en présence de toute
anomalie ou dysfonctionnement du dispositif.

- S'assurer que le patient observe une hygiene locale scrupuleuse en lui conseillant de nettoyer les régions
génitales et anales matin et soir avec de I'eau et du savon et d'essuyer correctement ces zones.

RETRAIT:

Elle se fait par simple traction aprés avoir dégonflé le ballonnet en utilisant une seringue connectée a la valve

du canal de gonflement. Afin d*éviter la formation de plis sur le ballonnet, il est recommandé de le dégonfler

progressivement
i : Dans des circonstances i 5 le dé du ballonnet peut s avérer difficile
voire impossible. Dans ce cas, se référer aux recommandations locales de votre service pour résoudre la situation.

La formation de plis lors du dégonflement du ballonnet peut étre évitée en le dégonflant progressivement. Si

le patient ressent une douleur au retrait de la sonde alors, il est possible de regonfler [égérement le ballon,

(s'assurer que le ballon est correctement en place dans la vessie avant de le regonfler) et le dégonfler &

nouveau doucement pour supprimer les plis

Les sondes en silicone FOLYSIL®LT et X-Tra peuvent étre utilisées jusqu'a 12 semaines.

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

NE PAS RESTERILISER.

JETER LE PRODUIT APRES USAGE.

NEREUTILISER AUCUN PRODUIT CONTENU DANS CET EMBALLAGE.
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@‘ GEBRAUCHSANWEISUNG SH2082
FOLYSIL® LT UND X-TRA
LANGZEIT-KATHETERISIERUNG

BESCHREIBUNG:

Foley-Katheter aus Silikon

Folgende Artikel-Nr. AA81, AA8S werden mit einer vorgefillten Spritze (enthalt 10 ml steriles Wasser mit

10 % Glycerin) zum Aufpumpen des Ballons zur Verfiigung gestellt.

fonen zu Lange, Durchmesser, n und anderen spezifischen Merkmalen bitte dem

Verpackungsetikett entnehmen

INDIKATIONEN:

Transurethrale und suprapubische Harableitung.

KONTRAINDIKATIONEN:

- Es gelten die iiblichen Kontraindikationen fiir die transurethrale und suprapubische Blasendrainage.

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

VERFAHREN:

HINWEIS: Ublicherweise priift man vor dem Legen von Ballonkathetern, ob Ventil und Ballon

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

1) Transurethrale Katheterisierung

- Katheter in der geeigneten Grae auswahlen.

- Gleitgel auf Wasserbasis auftragen oder in die Harnrohre einspritzen und Katheter entsprechend der
qangigen Technik fiir die transurethrale Katheterisierung einfiihren. Dabei nach den iblichen aseptischen
Verfahren vorgehen

- Einige Katheter haben eine offene Spitze, sodass sie mit einem Fiihrungsdraht eingefiihrt werden kannen.

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

- Den korrekten Sitz des Katheters iiberpriifen und dann den Fithrungsdraht entfernen.

- Den richtigen Sitz des Katheters erkennt man daran, dass am externen Verbindungsstiick Urin austritt.

WARNHINWEIS: Kinderkathetern mit Durchmessern von 6, 8 und 10 Ch kann ein Fiihrungsstab zum

einfacheren Einfiihren beiliegen.

Vor dem Einfiihren: Uberprilfen, ob der fiihrungsstab im Katheter bewegt werden kann und so positioniert ist,

dass er nicht iiber die Katheterspitze hinausrag.

Nach dem Einfiihren den Fiihrungsstab mithilfe des orangefarbenen Griffs entnehmen.

2) Suprapubische Katheterisierung

- Nach den tiblichen Verfahren fiir suprapubische Katheterisierung vorgehen.

- Eine suprapubische Harnableitung darf nur bei voller Blase durchgefiihrt werden.

- Immer aseptische Bedingungen einhalten.

3) Fiillen des Ballons

-Wenn der Katheter mit einer vorgefiiliten Spritze (Folysil X-Tra) geliefert wird, den Ballon mit der Spritze bis
2um auf dem Verpackungsetikett angegebenen Volumen aufdehnen.

-Wenn keine vorgefilllte Spritze im Lieferumfang enthalten ist, den Ballon mit sterilem Wasser bis zum auf
dem Verpackungsetikett angegebenen Volumen aufdehnen. Spritze ohne Nadel verwenden.

- Spritze zugig entfernen, nachdem der Ballon aufgepumpt und der Katheter fixiert wurde. Durch sanftes
Tiehen am Katheterschaft priifen, ob der Ballon aufgepumpt ist. Es sollte ein gewisser Widerstand zu
spuren sein.

- Katheter an einen Urinbeutel anschlie@en.

Am Verbindungsstiick darf keine Flissigkeit austreten, und der Urin muss ungehindert in den Beutel flieGen

konnen

VORSICHTSMASSNAHMEN:

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

- Eine Verwendung fiir andere als die angegebenen Indikationen obliegt der Entscheidung des jeweiligen
Arztes.

- Die Entscheidung hinsichtlich GroRe, Ballonvolumen und Material des Katheters trifft der behandelnde Arzt
unter Beriicksichtiqung des Gesundheitszustands des Patienten und der vorgesehenen Verweildauer.

-Wenn der Katheter fixiert werden muss, den Hautschutz am Verbindungsstiick befestigen.

- ZurVerbesserung der Gleitfahigkeit der Katheter empfehlen wir ein Gleitmittel auf Wasserbasis.

- Bei Silikonkathetern kein Silikondl verwenden.

- Eine Spillasung auf Jodbasis kann bestimmte Silikonkatheter beschadigen.

- Den Ballon nur bis zum maximal zuldssigen Volumen aufpumpen.

- Katheter nicht abklemmen. Gaf. Stopsel oder Muffenverbindung verwenden.

- Die mit dem Katheter gelieferte Fertigspritze darf nur zum Befiillen von Katheterballons und nicht fiir
andere Zwecke verwendet werden. Nicht zur Injektion bestimmt!

- Fliissigkeiten, die zum Filllen des Ballons verwendet wurden, drfen bei einem Katheterwechsel nicht zum
Befiillen des neuen Katheterballons wiederverwendet werden. Dies gilt insbesondere fiir die
Glyzerinlosung in der Fertigspritze.

- Die Wiederverwendung dieses Einmalprodukts kann ein potenzielles Risiko fiir den Anwender darstellen.
Die Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann die Produktmerkmale
beeintrachtigen und somit ein zusétzliches Risiko einer kirperlichen Schadigung oder Infektion des
Patienten darstellen

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR KINDERKATHETER MIT 6, 8 UND 10 CH

DURCHMESSER.

-6 Ch-Katheter: Ballon mit maximal 1,5 ml aufpumpen

-8 bzw. 10 Ch-Katheter: Ballon mit maximal 3 ml aufpumpen

- Fiihrungsstab vorsichtig entfernen, damit sich der Katheter nicht beweqt.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
In hang mit der von | wurden verschiedene unerwiinschte Ereignisse
beschrieben.

Einige davon sind durch die jeweilige Erkrankung, andere durch den Eingriff oder das Produkt bedingt:

- Durch den Zustand des Patienten bedingt: Symptome von Blasenreizung, Schmerzen,
Harnwegsinfektionen, Inkrustationen und Steinbildung

- Durch den Eingriff bedingt: Harwegstrauma

- Durch das Produkt bedingt: Austreten von Fliissigkeit, Ballonruptur bzw. —entleerung Auch speziell durch
die Verwendung suprapubischer Katheter bedingte unerwiinschte Ereignisse wurden beschrieben.

- Durch den Zustand des Patienten bedingt: wie oben, auBerdem Hamaturie und verschiedene
Hautreizungen - Durch den Eingriff bedingt: die mdglichen unerwiinschten Ereignisse entsprechen
denjenigen, die bei einer suprapubischen Drainage beobachtet werden, insbesondere, wenn vor dem
Punktieren versaumt wurde zu iberpriifen, ob die Blase efiilt ist. Hierzu gehdren peritoneale
Perforationen mit oder ohne Darmperforation, Fehlverlegung/Verlagerung.

- Durch das Produkt bedingt: wie oben, auBerdem Kathetermigration und Knotenbildung des Katheters.

NACHSORGE:

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

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

AuBer der korrekten Lage des Katheters muss regelméBig tiberpriift werden, ob der Ballon noch ausreichend

gefiilltist.

ANWEISUNGEN FUR DIE PATIENTEN:

- Die Patienten missen dber den Verweilkatheter bzw. suprapubischen Katheter und die Notwendigkeit der
regelmaBigen Uberwachung griindlich aufgeklart werden.

- Sie sollten dazu angehalten werden, den behandelnden Arzt bei ungewdhnlichen issen oder
Funktionsstrungen sofort zu benachrichtigen.

- Fiir einwandfreie Hygiene sorgen: jeden Morgen und jeden Abend den Genital-und Analbereich mit Wasser

und Seife reinigen.
ENTFERNEN:
Der Katheter wird durch einfaches Ziehen entfernt, nachdem der Ballon entleert wurde. Dazu wird eine
Spritze an das Ventil des angeschlossen. Um Fe des Ballons zu vermeiden, wird

empfohlen, den Ballon immer vorsichtig und langsam zu entleeren.

Achtung: In Ausnahmefallen kann es schwierig oder sogar unmaglich sein, den Ballon zu entleeren. In diesem
Fall nach den in derartigen Situationen iblichen Verfahren vorgehen.

Auffaltungen des Ballons kiinnen vermieden werden, wenn der Ballon behutsam und allmahlich entleert
wird. Wenn das Ziehen eines Katheters mit Ballon fiir den Patienten schmerzhaft ist, kann der Ballon leicht
wieder aufgepumpt (vor dem emeuten Fillen darauf achten, dass der Ballon sich noch in der Blase befindet)
und allmahlich wieder entleert werden, um eventuelle Falten zu entfernen.

Die Verweildauer der Silikonkatheter FOLYSIL® LT und X-Tra kann bis zu 12 Wochen betragen.

VOR LICHT GESCHUTZT KUHL UND TROCKEN LAGERN.

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

NACH GEBRAUCH VERNICHTEN.

DIE PRODUKTE IN DIESER PACKUNG NICHT WIEDERVERWENDEN.

o



SH2082_Mise en page 1 11/12/14 10:30 Page4

®‘ ISTRUZIONI PER L'USO SH2082

FOLYSIL®LT E X-TRA
CATETERISMO A LUNGO TERMINE

DESCRIZIONE:

Catetere Foley in silicone.

I seguenti rif. AA81, AABS sono forniti con una siringa pre-riempita (contenente 10 ml diacqua sterile con

soluzione di glicerina al 10%) peril gonfiaggio del palloncino.

Fare riferimento alletichetta sulla confezione per lunghezza, diametro, volume del palloncino e altre

specifiche.

INDICAZIONI:

Drenaggio vescicale uretrale e sovrapubico.

CONTROINDICAZIONI:

- Le stesse del cateterismo urinario uretrale e del drenaggio vescicale sovrapubico.

- La valutazione di un‘anamnesi allergica del paziente & responsabilita del medico curante.

PROCEDURA OPERATORIA:

NOTA: prima di utilizzare un catetere con palloncino, € pratica comune controllare che la valvola e l

palloncino funzionino in modo corretto gonfiando e sgonfiando il palloncino.

1) Inserimento uretrale

- Scegliere un catetere di dimensioni appropriate

- Lubrificare il catetere usando un gel a base acquosa e inserirlo sequendo la normale tecnica di cateterismo
uretrale, osservando le normali procedure di asepsi.

- Alcuni cateteri sono dotati di un'estremita aperta che consente di inserirli con I'ausilio di un filo guida.

- Inserire il catetere sequendo la procedura usuale, facendolo avanzare sul filo guida.

- Dopo aver controllato che il catetere sia posizionato correttamente, imuovere il filo guida.

- Assicurarsi che il catetere sia posizionato correttamente controllando che compaiano delle gocce di urina
sul connettore esterno.

AVVERTENZA: i cateteri pediatrici con diametri di 06, 08 e 10 CH/FR includono un mandrino che facilita

[inserimento.

Prima dell'inserimento: accertarsi che il mandrino possa muoversi in modo appropriato allinterno del

catetere ed esaminare [estremitd del catetere per assicurarsi che il mandrino sia posizionato perfettamente

allinterno del catetere € non superi locchiello

Dopo linserimento, estrarre il mandrino usando limpugnatura arancione.

2) Inserimento sovrapubico

- Seguire la normale procedura per linserimento del catetere sovrapubico.

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

- Rispettare le regole di asepsi chirurgica.

3) Gonfiaggio del palloncino

- Seil catetere & fornito con una siringa pre-riempita (Folysil X-Tra), utilizzare la siringa per gonfiare il
palloncino al volume indicato sulletichetta della confezione.

- Se non & fornita alcuna siringa pre-riempita, gonfiare il palloncino con acqua sterile al volume indicato
sull'etichetta della confezione. Usare una siringa senza ago.

- Staccare rapidamente la siringa una volta che il palloncino e stato gonfiato e il catetere immobilizzato.
Controllare che il palloncino sia gonfio tirando delicatamente il corpo del catetere: l catetere opporra una
leggera resistenza

- Connettere l catetere a una sacca per urina.

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

PRECAUZIONI:

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

- Qualsiasi altro uso non specificato in queste indicazioni avviene sotto la responsabilita del medico.

-Lascelta delle dimensioni, del volume del palloncino e del materiale del catetere & responsabilita del
medico e dipende dallo stato del paziente e dal tempo di permanenza programmato.

-Se il catetere deve essere fissato, I'adesivo va applicato al connettore.

- Perlubrificare i cateteri, si raccomanda un lubrificante a base acquosa

- Non usare olio di silicone con cateteri in silicone.

- Luso di una soluzione diirrigazione-lavaggio a base di iodio pud danneggiare alcuni cateteri i silicone.

- Non gonfiare il palloncino oltre il valore massimo indicato.

-Non clampare il catetere. Usare una valvola a tappo o un rubinetto, se necessario.

- Lasiringa pre-riempita fornita con il catetere (se applicabile) deve essere usata esclusivamente per il
qonfiaggio dei palloncini del catetere e per nessun‘altra procedura. La siringa non & idonea per iniezioni!

- Alla sostituzione del catetere, non riutilizzare il liquido estratto dal palloncino di quest'ultimo per riempire il
palloncino del nuovo catetere inserito, soprattutto se si tratta della soluzione di glicerina fornita con la
sifinga pre-riempita.

- Il iutilizzo di questo prodotto monouso pud determinare un rischio potenziale per I'utente.

Trattamento, detersione, disinfezione e sterilizzazione possono compromettere le caratteristiche del prodotto,

il che a sua volta determinerebbe un ulteriore rischio di danno fisico o infezione per il paziente.

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

- Cateteri 06 CH/FR: non gonfiare il palloncino a pit di 1,5 ml.

- Cateteri 08 e 10 CH/FR: non gonfiare l palloncino a pit di 3 ml.

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

EVENTI AVVERSI:

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

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

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

- Relativi alla procedura: trauma del tratto urinario.

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

Sono stati descritti eventi avversi specificamente associati all'uso di cateteri sovra pubici:

- Relativi al paziente: oltre ai precedenti, ematuria e qualsiasi genere diirritazione cutanea.

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

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

CONTROLLO:

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

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

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

corretta.

CONSIGLI PER IL PAZIENTE:

- | pazienti devono ricevere informazioni complete in relazione al catetere impiantato o sovrapubico e alla
necessita di un monitoraggio regolare.

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

- Assicurarsi di mantenere una scrupolosa igiene locale, pulendo 'area genitale e anale ogni mattina e ogni
Sera con acqua e sapone, con movimenti diretti dal corpo verso Iesterno.

RIMOZIONE:

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

valvola del lume di gonfiaggio. Per evitare pieghe nel palloncino, si consiglia di sgonfiarlo con uno in modo

lento e delicato.

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

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

E possibile prevenire le pieghe nel palloncino sgonfiandolo in modo delicato e progressivo. Se il paziente

awverte dolore quando viene rimosso il catetere, & possibile rigonfiare leggermente il palloncino (assicurarsi

cheil palloncino sia in posizione corretta nella vescica prima di rigonfiarlo) e sgonfiarlo di nuovo
progressivamente per rimuovere le pieghe.

I cateteriin silicone FOLYSILLT e X-Tra possono essere usati per un periodo massimo di 12 settimane.

CONSERVARE ALBUIO IN UN LUOGO FRESCO E ASCIUTTO.

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA.

NON RISTERILIZZARE.

SMALTIRE IL PRODOTTO DOPO L'UTILIZZO.

NON RIUTILIZZARE NESSUN PRODOTTO CONTENUTO IN QUESTA CONFEZIONE.
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®‘ INSTRUCCIONES DE USO SH2082

FOLYSIL®LTY X-TRA
SONDAJE DE LARGA DURACION

DESCRIPCION:

Sonda de Foley de silicona.

Las siguientes referencias AA81y AA8S se suministran con una jeringa prellenada (con 10 ml de agua estéril

con un 10 % de glicerina) para el inflado del baldn

Consulte la etiqueta de la caja para ver la longitud, el didmetro, el volumen del baldn y otras caracteristicas

especificas.

INDICACIONES:

Drenaje vesical supraptbico y uretral

CONTRAINDICACIONES:

- Las mismas contraindicaciones que para el sondaje urinario uretral y el drenaje vesical suprapubico.

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

PROCEDIMIENTO OPERATIVO:

NOTA: antes del sondaje con baldn, suele comprobarse que la vlvula y el balon funcionan correctamente

inflando y desinflando el balon.

1) Insercion uretral

- Hija el tamafio apropiado de la sonda.

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

- Algunas sondas tienen un extremo abierto, lo que permite introducirlas con una guia

- Introduzca la sonda seguin los procedimientos habituales y hagala avanzar por la guia

- Después de verificar que la sonda estd colocada correctamente, retire la gufa.

- Asegurese de que la sonda estd colocada correctamente verificando que aparece orina en el conector
externo.

ADVERTENCIA: las sondas pedidtricas con didmetros de 06, 08 y 10 Ch / Fr pueden incluir un mandril que

facilite la insercidn.

Antes de la insercidn, asegtirese de que el mandril puede moverse correctamente dentro de la sonda.

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

dentro de la sonday no sale por un ajo.

Después de la insercidn, retire el mandril mediante la agarradera narany.

2) Insercion supraptibica

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

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

- Cumpla las normas de asepsia quirdrgica.

3) Inflado del balon

- Sila sonda se suministra con una jeringa prerrellenada (Folysil X-Tra), utilice la jeringa para inflar el balon
hasta el volumen indicado en la etiqueta del envase.

- Sinodispone de la jeringa prerrellenada, infle el baldn con agua estéril hasta el volumen indicado en la
etiqueta del envase. Utilice una jeringa sin aguja.

- Retire la jeringa rdpidamente, cuando el baldn se haya inflado y la sonda este inmdvil. Compruebe que el
baldn estd inflado tirando del cuerpo de la sonda con cuidado y verifique que la sonda ofrece un poco de
resistencia

- Conectea sonda a una bolsa de orina

Compruebe que no gotea por el punto de conexion y que la orina fluye sin problemas por el tubo.

PRECAUCIONES:

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

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

- Laeleccidn del tamafio, el volumen del baldn y el material de la sonda es responsabilidad del médico y
debe basarse en el estado del paciente y en el tiempo programado de utilizacién de la sonda.

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

- Para lubricar las sondas, se recomienda el uso de un lubricante a base de agua.

- No utilice aceite de silicona con sondas de silicona.

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

- Noinfle el baldn més alld del valor méximo indicado.

- No obstruya la sonda. Si fuera necesario, utilice una vlvula o un tapdn.

- Lajeringa prellenada suministrada con la sonda (si corresponde) debe utilizarse tnicamente para inflar
balones de sondas y para ningtin otro procedimiento. No se debe utilizar nunca para inyecciones.

-No reutilice los liquidos extraidos del baldn de la sonda al cambiarla para llenar el balon de una sonda
nueva. n particular, no reutilice la solucion de glicerina suministrada en la jeringa prellenada.

- La reutilizacidn de este producto de un solo uso podria plantear graves riesqos para el usuario. I
reprocesamiento, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion pueden afectar a las caracteristicas del
producto y exponer al paciente a un riesgo adicional de lesidn o infeccidn.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS PARA LAS SONDAS PEDIATRICAS CON DIAMETROS DE 06, 08 Y

10CH/FR:

-Sondas de 06 Ch / Fr: no infle el balon més de 1,5 ml.

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

- Retire el mandril con cuidado para no mover la sonda.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

Sehan registrado varios acontecimientos adversos asociados al uso de sondas con baldn.

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

producto:

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

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

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

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

suprapubicas.

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

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

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

SEGUIMIENTO:

Es conveniente realizar controles periddicos para asegurar que no se produzcan acontecimientos

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

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

correctamente.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE:

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

- De esta manera, podran avisar a su médico inmediatamente si notan alguna anomalia o disfuncidn.

- Controle la higiene de la zona escrupulosamente lavandose las zonas genital y anal cada mafiana y cada
noche con agua y jabdn. Aclarese bien para eliminar los restos.

RETIRADA:

Selleva a cabo mediante una simple traccion después de desinflar el balon con una jeringa conectada a la

vdlvula de la via de inflado. A la hora de vaciar el baldn, se recomienda desinflarlo lentamente y con cuidado

para evitar que se plieque.

Advertencia: en casos excepcionales, puede que resulte diffcil o incluso imposible desinflar el baldn.

En ese caso, consulte los procedimientos del centro para resolver la situacidn.

Los pliegues en el baldn pueden evitarse desinflandolo poco a poco y con cuidado. Si el paciente siente dolor

al retirarla sonda, se puede volver a inflar ligeramente el baldn (fijese en que el baldn esté bien colocado en

la vejiga antes de volver a inflarlo) y desinflarlo poco a poco nuevamente para eliminar los plieques.

Las sondas de silicona FOLYSIL®LT y X-Tra pueden utilizarse durante un maximo de 12 semanas.

ALMACENAR EN UN LUGAR FRESCO, SECO Y OSCURO.

NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE ESTA DANADO.

NO REESTERILIZAR.

DESECHAR EL PRODUCTO DESPUES DE SU USO.

NO REUTILIZAR NINGUN PRODUCTO CONTENIDO EN ESTE PAQUETE.

o
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®‘ INSTRUCOES DE UTILIZAGAO SH2082

FOLYSIL®LT E X-TRA
CATETERIZAGAO PROLONGADA

DESCRICAO:

Cateter Foley de silicone.

Asreferéncias AAB1, AABS sequintes so fornecidas com uma seringa pré-cheia (contendo 10ml de dgua

esterilizada com 10% de glicerina) para o enchimento do baldo.

Consulte a etiqueta na caixa para saber qual o comprimento, diémetro, volume do baldo e outras

caracteristicas especificas.

INDICACOES:

Drenagem uretral e suprapubica da bexiga.

CONTRA-INDICACOES:

- As mesmas que para a cateterizacdo urindria uretral e para a drenagem suprapubica da bexiga,

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

PROCEDIMENTO OPERATORIO:

NOTA: Antes de utilizar um cateter de baldo, é habitual verificar se a valvula e o balo esto a funcionar

correctamente, enchendo e esvaziando o balo.

1) Insercdo uretral

- Escolher um cateter de tamanho apropriado.

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

- Alguns cateteres tem uma ponta aberta, o que permite inseri-los com uma guia.

- Inserir o cateter de acordo com o procedimento habitual, fazendo-o avangar na guia.

- Depois de verificar que o cateter estd posicionado correctamente, retirar a guia

- Assegure-se de que o cateter estd posicionado correctamente, verificando se aparece urina no conector
externo.

AVIS0: os cateteres pedidtricos com didmetros 06, 08 e 10 CH/FR podem incluir um estilete que facilita @

Sua insergdo.

Antes da insergdo: certifique-se de que o estilete se move adequadamente no cateter e examine a

extremidade do cateter para assequrar que o estilete estd bem posicionado, ndo se estendendo para além de

um orificio.

Depois da insergdo, retirar o estilete utilizando a pega cor-de-laranja.

2) Insercao suprapubica

-Siga o procedimento habitual para a inserco suprapibica do cateter.

- A drenagem supraptibica so deve serimplementada com a bexiga cheia.

- Respeite as regras de assepsia cirdrgica.

3) Enchimento do balao

- Se o cateter for fornecido com uma seringa pré-cheia (Folysil X-Tra), utilize a seringa para encher o baldo
até a0 volume indicado no rotulo da embalagem.

- Se ndo existir uma seringa pré-cheia, encha o baldo com dgua estéril até ao volume indicado no rotulo da
embalagem. Utilize uma seringa sem agulha.

- Retirar rapidamente a seringa assim que o balao tenha sido cheio e o cateter imobilizado.

Verifique se o balao esta cheio puxando suavemente o corpo do cateter — o cateter deve oferecer alguma

resistencia

- Ligue o cateter a um saco colector de urina.

Verifique se nao existem fugas no ponto de ligacao e que o fluxo de urina no tubo e fluido.

PRECAUCOES:

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

- Qualquer utilizagao diferente da referida nas indicacGes ¢ da responsabilidade do médico.

- Aescolha do tamanho, volume do baldo e material do cateter é da responsabilidade do profissional de
salide, com base no estado do paciente e tempo de permanéncia previsto.

-Se o cateter tiver de ser fixado, 0 adesivo tem de ser aplicado no conector.

- Para lubrificar cateteres recomenda-se um lubrificante de base aquosa.

- Nao utilizar dleo de silicone com cateteres de silicone.

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

- Nao encha o baldo além do valor méximo indicado.

-Ndo prender o cateter com clampe. Utilizar uma valvula de macho ou torneira, se necessario.

- A seringa pré-cheia fornecida com o cateter (caso se aplique) deve ser utilizada para encher os baldes do
cateter e ndo para qualquer outro procedimento. Nao se destina a injecgdes!

- Nao reutilize qualquer liquido extraido do baldo do cateter, ao mudar o cateter, para reencher o balao do
cateter acabado de colocar, em particular a solugdo de glicerina fornecida na seringa précheia.

- A reutilizado deste produto descartével pode criar um risco potencial para o utilizador. O reprocessamento,
limpeza, desinfeccdo e esterilizagio podem por em causa as caracteristicas do produto, o que pode criar um
risco acrescentado de danos fisicos ou de infeccdo para o paciente.

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

- Cateteres CH/FR 06: ndo encher o baldo com mais do que 1,5 ml.

- Cateteres CH/FR 08 e 10: no encher o baldo com mais do que 3 ml.

- Retire o estilete cuidadosamente para evitar que o cateter se mova.

EVENTOS ADVERSOS:

Foram descritos varios eventos adversos relacionados com a utilizagdo de cateteres suprapubicos.

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

- Relacionados com o paciente: sintomas de irritagao da bexiga, dor, infecdo do tracto urindrio, incrustagao e

formagao de calculos.
- Relacionados com o procedimento: lesdes do tracto urindrio
- Relacionados com o dispositivo: fuga, ou do baldo.

Foram descritos eventos adversos relacionados especificamente com a utilizagdo de cateteres suprapibicos.

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

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

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

ACOMPANHAMENTO:

Deve ser implementada uma monitorizagdo reqular para garantir que nao ocorrem efeitos secundarios, que o

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

Amonitorizacao também deve verificar se o balao ainda estd cheio e o cateter esté na posicao correcta

RECOMENDACOES AO PACIENTE:

- 0s doentes devern ser educados sobre o cateter colocado ou sobre o cateter suprapbico e sobre a
necessidade de uma monitorizaao reqular.

- Devem ser aconselhados a informar o médico assistente imediatamente caso notem qualquer anomalia ou
disfuncao.

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

REMOCAQ:

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

de enchimento. Para evitar pregas no balao, recomenda-se que este seja esvaziado cuidadosa e lentamente.

Aviso: Em circunstdncias excepcionais, pode ser dificil ou mesmo impossivel esvaziar o baldo. Nesse caso,

consulte as suas politicas locais para resolver a situagdo.

As pregas do balao podem ser impedidas esvaziando cuidadosa e progressivamente o balao. Se o paciente

sentir dor quando o cateter € removido, o baldo pode ser ligeiramente cheio novamente (assegure-se de que

0 baldo esté colocado dentro da bexiga antes de o reencher) e esvaziado progressivamente outra vez para

Temover as pregas.

0s cateteres FOLYSIL®LT e X-Tra de silicone podem ser utilizados até um mdximo de 12 semanas.

CONSERVAR AQ ABRIGO DA LUZ E EM LUGAR FRESCO E SECO.

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.

NAO REESTERILIZAR.

DESCARTAR 0 PRODUTO APOS A SUA UTILIZACAQ.

NAO REUTILIZAR QUALQUER PRODUTO FORNECIDO NESTA EMBALAGEM.
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®‘ GEBRUIKSAANWIJZING SH2082

FOLYSIL®LT EN X-TRA
VOOR LANGDURIGE CATHETERISATIE

BESCHRIVING:

Siliconen Foley-catheter.

De catheters met bestelnummers AA81 en AAS worden geleverd met een voorgevulde spuit (met 10 ml

steriel water met 10% glycerine) voor het vullen van de ballon.

Zie het etiket op de doos voor lengte, diameter, ballonvolume en andere specifieke kenmerken

INDICATIES:

Urethrale en suprapubische blaasdrainage.

CONTRA-INDICATIES:

- Dezelfde als voor urethrale urinaire catheterisatie en suprapubische blaasdrainage.

- Hetis de veran id van de arts of lige om de allergische voorgeschiedenis van de
patiént te beoordelen.

WERKWIZE:

NB: Het is gebruikelijk om voorafgaand aan het gebruik van een balloncatheter te controleren of de klep in de

connector en de ballon goed werken door de ballon te vullen en weer te legen.

1) Urethrale plaatsing

- Kies een catheter van de juiste maat.

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

- Sommige catheters hebben een open uiteinde, waardoor deze over een voerdraad kunnen worden
ingebracht.

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

- Controleer of de catheter goed gepositioneerd is en verwijder vervolgens de voerdraad.

- Verifieer dat de catheter goed gepositioneerd is door te controleren of er urine bij de uitwendige connector
verschijnt.

WAARSCHUWING: pediatrische catheters met een diameter van CH/FR 6, 8 of 10 worden met een stilet

geleverd waarmee deze catheters gemakkeljker kunnen worden ingebracht.

Véar het inbrengen: controleer of het stilet goed in de catheter kan bewegen en inspecteer het uiteinde van de

catheter om te controleren of het stilet goed gepositioneerd is in de catheter en niet door een catheteroog naar

buiten steek.

Na et inbrengen trek het stilet terug door aan de oranje handgreep te trekken.

2) Suprapubische plaatsing

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

- Een suprapubische catheter mag uitsluitend worden ingebracht als de blaas vol is.

- Neem de regels voor chirurgische asepsis in acht.

3) De ballon vullen

- Indien de catheter met een voorgevulde spuit (Folysil X-Tra) wordt geleverd, moet die worden gebruikt om
de ballon te vullen tot het volume dat op het etiket van de verpakking staat aangegeven.

- Indien er geen voorgevulde spuit beschikbaar is, moet de ballon met steriel water worden gevuld tot het
volume dat op het etiket van de verpakking staat aangegeven. Gebruik een spuit zonder naald,

- Koppel de injectiespuit direct los nadat de ballon gevuld en de catheter gefixeerd is. Controleer of de ballon
qevuld is door voorzichti aan de catheter te trekken — de catheter dient dan enige weerstand te bieden.

- Sluit de catheter aan op een urine-opvangzak.

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

VOORZORGSMAATREGELEN:

- Dit type hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door daartoe opgeleide en ervaren medische
professionals.

- leder ander dan het onder indicaties genoemde gebruik valt onder de verantwoordelijkheid van de arts.

- De keuze van de maat, het ballonvolume en het materiaal van de catheter is de verantwoordelijkheid van
de medische professional en wordt gebaseerd op de Klinische conditie van de patiént en de geplande
verblijfsduur van de catheter in het lichaam.

- Als de catheter vastgezet moet worden, breng dan het tape aan op de connector.

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

- Gebruik geen siliconenolie bij siliconencatheters.

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

-Vul de ballon met niet meer dan de aangegeven maximum hoeveelheid.

- Klem de catheter niet af. Gebruik zo nodig een plug met klep of catheterstopje.

- De voorgevulde injectiespuit die bij de catheter wordt geleverd (indien van toepassing) mag alleen worden
qebruikt om de catheterballon te vullen en niet voor andere procedures. Niet voor injectie!

- De vloeistof die uit de catheterballon wordt verwijderd tijdens het verwisselen van de catheter mag niet
worden gebruikt om de ballon van de nieuwe catheter te vullen; dit geldt vooral voor de glycerineoplossing
die geleverd wordt in de voorgevulde injectiespuit.

- Hergebruik van dit product voor eenmalig gebruik kan mogelijk risico voor de gebruiker met zich
meebrengen. De productkenmerken kunnen worden aangetast als dit product opnieuw wordt
klaargemaakt voor gebruik, gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd; hierdoor kan de patiént
lichamelijke schade of een infectie oplopen.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR PEDIATRISCHE CATHETERS MET EEN DIAMETER

VAN CH/FR 6, 8 OF 10:

- Catheters van Ch/Fr 6: vul de ballon met niet meer dan 1,5 ml.

- Catheters van Ch/Fr 8 en 10: vul de ballon met niet meer dan 3 ml.

- Trek het stilet voorzichtig terug om te voorkomen dat de catheter beweegt.

BIJWERKINGEN:

Erzijn verschillende bijwerkingen beschreven bij het gebruik van balloncatheters.

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

hulpmiddel:

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

- Gerelateerd aan de procedure: trauma aan de urinewegen.

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

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

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

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

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

FOLLOW-UP:

De catheter dient regelmatig te worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat er geen bijwerkingen

optreden, dat de catheter goed functioneert en vooral dat de catheter goed draineert,

Er moet tevens worden gecontroleerd of de ballon nog gevuld is en de catheter juist is geplaatst.

AANBEVELINGEN VOOR DE PATIENT:

- De patiént dient te worden voorgelicht over het gebruik van de verblijfs-of de suprapubische catheter en de
noodzaak van regelmatige controle.

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

- Zorg voor nauwgezette plaatselijke hygiéne: maak het gebied rond de genitalién en anus s morgens en 's
avonds schoon met water en zeep en veeq daarbij van het lichaam af,

VERWIJDERING:

De catheter wordt als volgt verwijderd: maak de ballon leeg met een injectiespuit aangesloten op de

connector met klep van het vullumen en trek de catheter vervolgens voorzichtig naar buiten. Om te

voorkomen dat er vouwen in de ballon komen, verdient het aanbeveling de ballon voorzichtig en langzaam
te legen.

In kan het moeilijk of zelfs onmogelijk zijn om de ballon te
legen. In dat geval gaat u tewerk conform uw plaatselijk beleid om de situatie op te lossen.
Vouwen in de ballon kunnen worden voorkomen door de ballon voorzichtig en geleidelijk te legen.
Als de patiént pijn heeft bij het verwijderen van de catheter, kan de ballon weer een beetje worden gevuld
(let op dat u de ballon pas opnieuw vult als hij zich in de blaas bevindt) en vervolgens geleidelijk geleegd
om de vouwen te verwijderen.
FOLYSIL®LT en X-Tra siliconencatheters zijn voor langdurig gebruik van maximaal 12 weken.

OP EEN DONKERE, KOELE EN DROGE PLAATS BEWAREN.

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD.

NIET OPNIEUW STERILISEREN.

DITPRODUCT NA GEBRUIK AFVOEREN.

DE PRODUCTEN IN DEZE VERPAKKING MOGEN NIET OPNIEUW WORDEN GEBRUIKT.

o
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@‘ OAHTIEY. XPHYHY. SH2082

FOLYSIL®LT KAI X-TRA
KAGETHPIAZMOX MAKPAZ AIAPKEIAZ

MEPITPAOH:

OupnBpikdC kaBetripac aikovnc.

Metd t obotaon AA8T, AA8S miapéxoviat He Hia yepIopévn ek Twv Tipotépwy abpiyya (miepiéxet 10ml
anoaTeIpWEVo vepo e 10% yhukepivn) yia epgoonon e pmakow.

Avatpé€te oty etkéta ¢ ouokeuaoiag yia To péyeBoc,  didpetpo, Tov byko Tou pmakoviol kat AMa edikd
apaKTPIOTIKG.

ENAEIZEIS:

QOupnBpiki} kat umepnBikr MapoyéTeuan KOOTNG.

ANTENAEIZEIL:

-0 kat atov oupnBpiko kaBetnpiacyd kai Ty umepnBik TapoyETeEuan KioTG.

- H agiohoynon tou toTopikot akhepyiiv evag aoBevoi anotehei euBovn Tou enayyehyiatia vyeiac.
XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA:

THMEIQZH: Npw and  yprion kaBetripa pe pmahovi, anotehel ouviin mpaxikrj va ehéyyetar oti n farBida
Kai o pnakovt YOUV 0WOTA (POUOKE Kal b To pmahowt

1) OupnBpikn ewaywyn

- Em€Te évav kaBetrpa e To KataMnho péyebog,

- hnaivere Tov kaBetipa ypnotpomoiviag udatiki yéAn Kat eloaydyeté Tov, akohouBavrag T auvrin
Teyvikii ovpnBpikod kaBetnpiaajiod kat Tpavrag Tic ouviiBelc Sladikaoies aonyiac.

- Mepixol kaBerripeg SlaBétouv éva avolkto dkpo, yeyovag ou kaBlotd Suvatii T eloaywyr} Toug e 0dnyo
alpya.

- Eioayayere Tov kaBetripa opgpwva e ™ ouviin dladikasia, npowdviag Tov mave ato 0dnyd alpyia.

- Agob ehéyéete o1t o kaBetripag éxet TonoBetnBei owotd, apaipéote To 0dnyo olpya.

- BeBaiwBeite ot 0 kaBetrpac éxet TomoBetnBel owotd, ehéyyovtag dti umdpyouv 0ipa oTov EEWTEIKD
alvdeaylo.

TIPOEIAONOIHEH : ot maitatpixoi kaBetripe Siapétpou 06, 08 kat 10 CH/FR mepilayfavovy otuled mou

Gleukoddvel Ty igaywyr] Toug.

Tpt and v el0aywyrj: febatwbeite 611 0 oruleds kiveltar owotd iéoa atov kabetripa kar ENEyETe To dkpo Tou

kaBetripa yia va biacpakivete dui 0 atuAsdc Exer TomofemBel watd ato sowTEPIKG ToU KaBetripa Kai 6Ti Bev

TIDOECEYEl MEpa and €va pdr.

Merd and mv eioaywyrj, apaipéate 1o atuled ypnoonoivrag v moptokadi Aapr.

2) Ynepnpikn elaywyn

- Axohoubriote T ouviifn dladikaoia yia Ty umepnBiki} eloaywyn kabetrpa.

- H unepnpikn napoyéteuon mpénel va mpaypatonoleitat povo otav 1) oupodoxog KUaTn ivat yepdrr).

- TnprAoTE Toug KavOVEC XEpoUpYIKRG aonyiac.

3) Epguonon pmahoviod

- Edv o kaBetiipac napéyetat e mpoyepuopiévn obpiyya (Folysil X-Tra), ypnatponoinate t odpiyya yia va
(POUOKQOETE TO UMaNdv 1éypL T OTAB|N TIoU UTOGEIKVUETL 0TV ETIKETA TG OVOKEUaoTag.

- Edv Gev undpyel IpoyEIoHEV 0UPIYYQ, QOUTKGOTE TO UMaNOVI (1€ AMOOTEIPWHEVD VePO 1éxpL TN OTABHN
710U UTIOBEIKVOETAL 0TIV ETKETA TG ag. My ypnotonoieite 0opiyya xwpic fehova.

- AoouvBéate ypriyopa T abptyya KON poUOKGOE! To mahov kat éyet axivnTomomnBet o kabetrpac,

EAéyére ot to mahovi éyet pouakoet papavag anakd Tov kopud Tou kabetpa - o kabetipag npénetva

TpoBahet kdmoia avtiotaon.

- Zuvbéote Tov kaBetrpa o€ évav 0upooURNEKTN.

ENéy€re oni Sev undpyouv Siappoég oTo onpeio abvdeang kat dti Ta abpa péouv EhedBepa oto owhijva.

NPOOYAAZEIE:

- Hmapotoa ouokeur mpémet va {1a1 povo ano Kal E[MEpOUG Enayyehpari

- OotadrnoTe xprjon Tépa and TIC avagEPOLEVES yiveTat ji€ EuBbvn Tou 1atpoy.

- Hemhoyr} Tov peyéBoug, T otaByn Tou pmahoviol kai To ukikd Tov kabBetApa yivetat e evBivn Tov
enayyehyiatia vyeiac e Bdon Ty KataoTaon Tou aoBevoU Kal Tov POYPAHIATIONEVD XPOVO EVOWHATWOT.

- Edv mpénet va otepewdei o kabetrpac, 10 autokGMnTo mpénel va ToroBemBei 1o GUVGETIKG

- T va himaivete kaBetrpec, ouviotdtat n xpron Amaviiko e ubatikr aon

- Mn xpnotytonoteite Addt othikovig aToug kaBetripec ohikovng.

- Hyprion wdiodxov dtahbpatog yia v mhon pe katatoviopd propei va ipokakéoet BAGPn o opiopiévoug
kaBetrpec oikikovnC.

- Mn pouoka@vere 1o nahévt mapandve ano Ty UmoSeIkvUOHEV HEVLOTR T,

- Mn cuoepiyyete Tov kaBetpa. Av elvar anapaitnto, xpnoigonotfiote ia BahBida mouatog i wia oTpoiyya.

- H yepiopévn ek Twv mpotépwv alpiyya e kaBetrpa (av elvar anapaftto) mpoopidetat povo yia Ty epguon
Twv pmahovidv Twv kabepwy kat 6y yia onotadimote M Sladikaoia. AkatdMnho yia éyyuon!

- Mn emavaypnoiyionoleite Tuyov bypo mou e§dyeTar and To pmahovi kabetrpa katd v ahayr Tov kaBetipa
Yia Ty ek véou mjpwon Tou pmahoviol Tou Tipdagata TomoBetnpévou kabetrpa, 1laitepa ox1 1o diahupa
YAUKEDIVIG TIOU TpEXETal OTNY €K TV TIPOTEPWV YEHITHEV 0UpIYyaL.

- H enavaypnan autod Tou mpoiovTog jiag xprang pmope va njiiovpyrioet kivouvo yia tov ypriot. H
enavene€epyaoia, o kaBapiopag, n anokdpaven Kat amooteipwon pmopei va Bécouy oe kivbuvo Ta
XAPAKTNPIOTIKG ToU TpoidvTog e anotéheaia emmiéov kiviuvo BAGBNG r ohuvang Tou aoBeviy.

NPOOYAAZEIZ EIAIKA TIA TAIAIATPIKOYY KAGETHPET AIAMETPOY CH/FR 06, 08 KAI 10:

- KaBetrpec CH/FR 06: un povokwvete To pnarovi napanave and 1,5 ml

- KaBetripeq CH/FR 08 kat 10: jn pouoka@vete To pnakovi napandve and 3 ml.

- Apaipéote mpooexTikd To oTuhed ppovtiCoviac va pn petakivnBei o kaBetipac.

ANENIOYMHTA ZYMBANTA:

‘Exouv mepiypagei diagopa avemBupnTa oupBavra katd T xprion kaBetpwv e pmahovi.

‘Exouv mepiypagei Siagopa avemBopnTa oupBavra katd T xprion umepnBikwy kaBetpwy.

- Y& oyéon 1€ Tov aoBevi: upTpaTa pebiopiol oupodoyou KUaTNG, Movog, HGALVaN 0UPOGAPWY 08N,
TiEp{mnEN Kat oxNATIoNOG TéTpac,

- 2 0yéon 1€ T Sladikaoia: kAKwWON ToU 0UPOIOINTIKOU CUOTAHATOG

- Y& ayéon e T ovokeury: Slappon, okdotio 1} Eepovokwyia Hnakoviod.

Ta avemBoynTa oupBdvia nou cuvbéovta eidika ie T yprion Twv umepNBIKGY KaBeTipwy EYouv meptypagei.

- Y& ayéon e Tov aoBeviy: GMw Kal mapandve kal atpatoupia, omoioadijote oo epeiojiod Tou Séppiatoc.

- Ze oyéon jte T Sladikaaia: ot SvTIkéq avemBOINTEC EVEPYEIEC Elval QUTEC TIob TIapaTnpoDVIal yia TV
unepnBiki} mapoyéteun, (dlattepa av kamotog apeNoet va eNéyet av ) oupodoxoc kDot elvat yeudtn mpiv
v napakévinon, adi e T meptrovaikr didtpnan pe fy xwpic idtpron Tou eviépou, eapalyiévn
TonoBémon/petakivnon.

- Le Oyéon 1€ T OUOKEUT}: OMwg Kat mapandviy Kat petakivion ou kaBetrpa, pmhé€ipo Tou kaBerrpa.

METEMNEITA TAPAKOAOYBHEH:

pénetva undpyet mapakohodBnan av TaKTa Kpovikd GIA0TAATA yia TV anoTporT| avemBopnTLY

&vepyelny, yia T SlaPeBaiwon ot o kaBerpac Nermoupyel opald kat laitepa 6Tt N MapoyéTeuan yiverat

0woTd.

H napakohouBnon npénet emiong va ehéyxel 6Tt To pmahovi €ival akdpia pouckwiiévo kat 6T o kaBetripac éyel

TonoBemBei owotd

ZYMBOYAH MPOX TON AZOENH:

- Ot aoBeveic mpéme1 va evnjiep@vovTal yia Tov VowHaTwHEVO Kabetrpa r Tov unepnfikd kaBetripa kat yia
TIV QVdyKn TKTIKOD ENEyyoU.

- Mpénet va ywpiCouv ot mpénet va evnpepwvouy dyieoa Tov Bepdnovia atpo, ev napatnproouy Tuyov
avwjiaNieC ) Guakermoupyieg.

- hiaogaNiote T oyohaotiki} o uytew, kaBapiCoviag Tig Meployé Tw YeWnTIKGY 0pyavwy Kal To
TIpwKToU kaBe mpwi Kat Bpadu e oamoovi kat vepo.

AQAIPEZH:

H agaipeon yiverar pe amhi EAEn, éoviag mpata Eepouokwael To Umakovt XpnoIomoIGVIag a alpiyya mou

efvar ouvdedepév o PahBida Tou auhod pouok@pato. fa va pny dimdoe! o pnak6vt, cuvioTdtal Ao kat

apyo Eepolokwya yia To G8elaajia Tou pmadoviol,

Tpoeidomoinan: S¢ eEapeTikes nepumToe(, 10 epoiokayia Tou pmatoviod evoéyetar va eivar diokodo éwg

abivaro. 3¢ quuriv Ty mepitwan, auuBouAeUTElTE TIC TomKES TONTIKES yia T emiduon ¢ katdaTaons.

To dimhwyia Twv pmahovie popei va anotpanei Eepouokwvovtac opald kat otadlaxd To pmahdvt. Avo

aoBeviig aoBavBei movo kata v apaipean Tou kaBeTripa pe pmalovi, To pmahovt jmopei va Gouokwoe! fava

ehagpac (povtiote o pmahévi va yet TonoBetn el awoTd oty kboTn, MpoTol To yepioete Eava) kat

Segouokaore 1o atadlakd Eavd, yia va agaipeBody ol Muyéc.

O kaBetripec oxovng FOLYSIL®LT kat X-Tra nopouv va ypnotgomoinfolv éwg Kat 12 edopades.

OYAAZTE MAKPIA AMO 00X ZE APOZEPO KAI HPO MEPOY.

MHN XPHSIMOMOIEITE TO MPOTON AN H SYSKEYASTA EXEI YIOSTEI ZHMIA.

MHN EMANATOXTEIPONETE.

ANOPPIYTETO MPOTON METATH XPHZH.

MHN XPHEIMOMOIEITE ZANA OMOIOAHNOTE NPOTON NEPIEXETAI STH ZYZKEYATIA.

o
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@‘ UHCTPYKLIA 11O NPUMEHEHNIO SH2082

FOLYSILCLT U X-TRA
KATETEP 191 IONITOBPEMEHHOW
YCTAHOBKM

OMACAHUE:

CunukoHoBbift katerep Dones.

Katetepbl ¢ aprukynami AAB1, AABS cHabxeHbl npe wnpuLiom,

10 mn crepunbHoii Bogsl ¢ 10% rauLepuHa, AnA 3anonHeia 6antona

ﬂnma, pasmep, ofbem Gannona u MPOYIE XaPAKTEPUCTUKN YKa3aHbl Ha STUKETKE KDDO@KM.

TNOKA3AHUA K TPUMEHEHNIO:

Ypewanwaﬂ KaTeTepu3aLinA MOUEBOro My3bipA WK YCTaHOBKA HaﬂﬂOﬁKOBOﬁ 3MUUMCTOCTOMBI.

NPOTVBOMOKA3AHMA:

- Takue e, Kak v ana yperpaanoM Karetepu3aLini MoueBoro ny3bipA v yCTaHoBKK Haanoﬁmsoﬁ
INAYNCTOCTOMbI.

- OHCHKY ANNEPriyeckoro aHamHe3a nauwneHTa J0MXeH BbINOMHATL MEANUMHCKMIA Cneuanucr.

METOAMKA MPUMEHEHNA:

TMPUMEYAHVE. Mepea ucnonb3osanuem GannosHoro katerepa Ciielyer NPOBEPATL, NPABHIBHO M

GYHKLOHMPYIOT 6aNNOH 1 €10 KNANaH, ANA Yero HeoGXOZUMO Pa3ayTh 1 CAYTb Ganok.

1) YpeTpanbHan kateTepusauua

- Bbi6parb Karetep cooTBETCTBYWLEr Pa3mepa.

- (Ma3aTb KaTeTep reflem Ha BOAHOV OCHOBE U BbINONHUTL KaTeTepU3aLio Mo CTakAAPTHOT METOHKe,
(Gﬁﬂ)ﬂﬂaﬂ NPK 3TOM NPaBWNa aCenTuky.

- HEKOTODMG KaTeTepbl UMEIOT OTBEPCTUE Ha KOHYMKE, KOTOPOE NO3BONAET YCTaHABNMBATD MX C
UCNoNb30BaHeM NPOBOAHMKA.

- YcTaHosuTe Katetep no (TﬂHIZlaDTHDﬁ METOAVKE, NPOABUTaA €ro N0 NPOBOAHMKY.

-Mocne MPOBEPKI NPABUIBHOCTH YCTAHOBKI KATETEPA yAANUTE NPOBOAHMK.

*yﬁE/MTb(ﬂ, YTO KaTeTep yCTaHOBNEH NPABUNBHO (HDM npaamnwnm YCTaHOBKE KaTeTepa 13 ero HapyxHoro
0TBEPCTUA NOABNAETCA MOYa).

TIPEYIPEXEHNE: leduampuyeckue kamemepsl pasmepamu 6, 8 u 10 Ch/Fr cHalxersl cmunemon,

KOMOpBIT YpOUGem Ux YCMaHOBKY.

INeped yemaroskoli: Cnedyem yGedumscs, 4mo cmusniem fieeko npoxodum no kamemepy,

y00CMOBEpUMBCA, Ym0 CMUIem Pacnofioxer 8 KoHeYHoll yacmu Kamemepa Hadnexaujum 06pasom u He

66100 Yepe3 e20 omeeperue,

[locrie ycmarosKku kamemepa ydanume cmunem, yOepxu8as e20 3a 0paHKesyko PyKOAMKY.

2) HanoxeHue Haano6KoBoi SNMUMCTOCTOMbI

- HDOBE(TM NPOLEAYPY HaNOKEHNA Ha/ZlHOﬁKOBOIZ INUALNACTOCTOMBI MO (TﬂHIZlaDTHUﬁ METOANKE.

- anuucmcmma HaKNa/bIBaeTCA TONbKO NP NONHOM MOYEBOM My3bipe.

- Heobxopumo cobnionaTb npasina Xupypruyeckoii acenTuki.

3) 3anonHenue 6annoHa

- Ecu kateTep cHaGieH npessapuTenbHo HanonkeHHbin wnputiem (FolysilX-Tra), ucnonb3yiire ero gna
3an0AHeHuA GannoHa 40 00beMa, YKa3aHHOTO Ha STUKETKe ynaKoBKiL

- ECnvt npegiBapuTenbHO HanonHeHHbiii LWpiL 0TCYTCTBYeT, 3an0fHATe BannoH CTepunbHoit BoA0i 40
06bena, yKa3aHHOT0 Ha 3TUKETKe ynakoskut. Vcnonb3yiite wput 6e3 umb.

- Tocne 3anonHeHuta Gannona 1 gukcaLuy katerepa 6bICTpO oTcoeanHMTE WNHL, Y6eauTecs, uto Gannon
3aN0AHEH, aKKYPATHO NOTAHYB 3a KaTeTep, NpH 3TOM OMKHO OLLIYLLIATbCA HEKOTOPOE CONpOTUBAEHHE.

- TTpucoeLuHUTE KaTeTep K MOUENIPHEMHIKY.

YbeauTech, uTo Moya (8000AHO NPOTEKALT Mo TPYOKaM, a B MecTe CoeAMHeHIA HeT NPOTeUKM.

MEPbI MIPEAOCTOPOXHOCTH:

- K paBore ¢ AaHHbIM NpUCIOCOBNEHMEM A0NYCKAIOTCA TObKO NIOATOTOBEHHbIE CreLHanuCTbi

- MpumeHeHwe MpUCOCO6REHIA B Kakux-niA6O LIENAX, OTAMYHbIX OT YKa3aHHbIX, OCYLIECTBAAETCA 03
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.

- Boifiop pasmiepa, 06bema 6annona u MaTepitana KaTeTepa OCyLIeCTBIAETCA BPa4OM B COOTBETCTBIM C
COCTOAHHEM NALMEHTa U MaHUDYEMOil AIMTENbHOCTbIO KaTeTep3aLin

- Ecnu TpebyeTca A0n0nHUTeNbHaA (UKCALIMA KATETepa, MOXHO YKPEMUTb €70 C NIOMOLLbIO MeiiKONAGCTbIA.

- nfl CM3blBAHINA KATETEPa PEKOMEHAYETCA CMA304HOE BELLIECTBO HA BOAHOI OCHOBE.

-Mpu [¢ KaTeTepoB He U MACNO0 € CUIKOHOM.

- Mcnonb30BaH#e HeKOTOPbIX PAcTBOOB Ha OCHOBE 042 ANA UPPUTALIIM U NDOMBIBAHIA MOET NPUBECTIA
K NOBPEX/1EHII0 CUNUKOHOBLIX KaTeTepoB.

- He npeBbiLuaTh yka3aHblit 06bem npu 3anonHesun bannowa katerepa.

- He nepexumars katerep. Mpu ™ Gl 3aYLWKM.
- 3an0nHeHHblit wnpuu, N0OCTABAAEMbI B KOMMAEKTe C KaTeTepom, CiejlyeT uCnob30Batb TONbKO ANA
3an0nHeHuA 0annoHa katetepa. OH He NpUTozeH A Ue B Apyrix uenax. He uci

10 21N MHbeKuui!

- He ucnons3oats MOBTOPHO XIUAKOCTb, 3CNUPHPOBAHHYIO U3 6annona KaTeTepa npu 3ameHe karetepa,
ANA 3aN0NHeHNA 6annoHa ogoro Karetepa, ocobetHo ecn B Haﬁop BxoauT UJFIpV\L\,EaHDﬂHEHHb\ﬁ
PacTBOPOM MMULEPHHA.

- HOBTODHOE VCnonb30BaHUe AGHHOTO U3AENMA, NPeAl Ana
MOXET NPE/CTABAATS PUCK ANA N0NIb30BaTeNA. MoBTOpHaA 06paboTKa, 04NCTK], Ae3MHOLKLINA
CTEPUM3ALIAA MOTYT YXYALLIMTb TeXHI|eCKWe XapaKTepHCTIIKIt U3AeAA, 4T0 B CBO 04epe/b C037aeT
ONONHUTENbHBIT! PHCK HAHECEHUA TENECHOTO NOBPEXEHNA WNM UHOULIPOBAHWA NaUUEHTa.

0COBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTI AANA MEANATPUYECKNX KATETEPOB PASMEPAMM

06,08 110 FR:

- Katetepbl 06 Fr: He 3anonHaTs 6annoH 6onblue yem Ha 1,5 M.

- Katerepbl 08 u 10 Fr: He 3anonHsTs 6annon Gonblue yem Ha 3 M.

- J13Bnekarb cruner 0CTOPOXHO, He CABUras y(TﬂHOBﬂEHHbM Katetep.

HEXENATENbHDBIE ABNEHNA:

Vcnonb3o8akue 6annoHbIx KaTeTEPOB MOXKET (ONPOBOXAATHCA HEKOTOPBIMU HEXENATENbHBIMU

ABNEHUAMU.

ITU HeXenatenbHble ABMEHNA MoryT 6bITb (BA3aHbI KaK C COCTOAHUEM NaLWUeHTa, TaK 1 C CAMUM KaTETEPOM

11 oLIEyPoii €ro YCTaHOBKH:

- (BA3aHHblE C NAUNEHTOM: CAMNTOMbI Pa3apaxeHita MOYEBOro Ny3bipa, ﬁoﬂb, MH¢EKL\W
MOUEHCNYCKATeNIbHbIX MyTeid, CyeHte NPOCBeTa KateTepa i KaMHeoGpasoBanie,

- (BA3aHHble C NPOLILAYPOIL: TPaBMA MOUEBLIBOAALLWX NyTeil,

- (BA33HHbIE C (MVM KaTeTEPOM: NDOTeUKa MOUH, Pa3biB GannoHa, onopoxHeHne Gannoxa.

Venonb3oBaHMe HAANOBKOBLIX KaTeTeOB MOXET CONPOBOXATHCA HEKOTOPbIMU CTIEUUPUYECKIMA

HeXeNTeNbHbIMI ABNEHUAMI

- (BA33HHble € NAUNEHTOM: TaKMe Xe, Kak YKa3aHO BbiLLIE, a TakXe remaTypus, pasapaxeHne KOxu.

- (BA3aHHble € rlpOLlEl:l‘/poM BO3MOXHble HexenaTeNbHble ABNEHUA XapaKTepHbI ANA HANOXEeHUA
INALNCTOCTOMB, 0c06eHHO B Tex (1y4anX, KOrdd BbINONHAETCA NYHKTUPOBAHME HE3AMONHEHHOID
MOUEBOTO ly3bIps, HAMPUMED, NepdopaLlita GpioLuHoi NonoCT ¢ NepdopaLieit KuLLeYHNKa W Ge3 Heé,
HENpaBinbHaA Y(TBHOBKE/MWDHLMR Karetepa.

- (BA33HHbIE C CAMMM KaTeTepom: NOATEKaHHe MOYM, MUrPALIMA KaTeTepa, yxncnﬁpazosawe Karerepa.

HABNOJEHNE:

HeoGxopuha perynapHblit KOHTPONb TCYTCTBUA MOGOUHbIX 3OQEKTOB U NPaBIbHOI paBoTbi KaTeTepa, B

0C0BEHHOCTH €ro ApeHMpyIoLLIX CBOCTB.

H Takxke NONIOXeHHE KaTeTepa 6annona

PEKOMEHALIAM ANA NALIMEHTA:

- lauieHTam Ceayer pasbACHATS NOCTACTBUA YCTaHOBKH HAANOOKOBOI SNULIMCTOCTOMSI
HeOBXOZUMOCTb PEryNAPHOTO KOHTPONA.

- MaumenTam HeoBX0LUMO HEMEAIEHHO YBEAOMAATS NIedalliero BPada 0 MI0BbIX BOSHUKLINX HapyLIEHUAX.

- TugarenbHo BHIMONIKATL FATUEHIECKitE MPOLIeAYPbI, KaKA0E YTPO U BeYep NPOMBIBATH HapyXHbie
n0N0BbIe OPraHbl 1 obnacts 3a/1Her0 Npoxoga BUIZlOV\ CMbINOM.

YAANEHNE:

YIJIEHGHV\E KaTeTepd BbINONHACTCA NOCPEACTBOM €0 BLITATUBAHMA NOC/IE ONOPOXHEHUA 6annoHa ¢

MOMOLLbBIO LUNPHLE, NOACOEANHEHHOTO K KNanaHy. ﬂﬂﬁ 7070 4T00b! U3bexaT> oﬁpazuBaHm (KNajoK Ha

Gannune, PEKOMEHAYETCA OCTOPOXHOE U MEANEHHOE ONOPOXHEHNE 6annoHa.

I/ [lpu omdensHix of mefbemaax Gannoa moxem Geime

zampyDHeHa U Oaxe Hego3moxHo. B smom y4ae ana paspelerus cumyayuu 0ﬁpamume(b 8 MeCMmHole

(Mpaxosble 0peate.

06pa3oBaHHe CKNa0K GaNN0Ha MOXHO NPEAOTBPATUTL OCTOPOXKHBI 1 NOCTENEHHbIM OOPOKHEHMEM

6annona. Ecu npu yAaNeHwH KaTeTepa NaLIMEHT XanyeTca Ha 6oMb, To Crierka HanonikuTe Gannow

(yBeanTecs, 4To 6anNOH NPVt 3TOM HAXOAUTCA B MOUEBOM Ny3bIpe), a 3aTew CHOBA OCTOPOXHO ONOPOKHUTE

€10, 470 OMOXET PACrpaBiTL CKNAZKM GannoHa

[InuTensHoCTb npumeeHIs cuikoHoBbIX kateTepos FOLYSIL®LT u X-Tra cocrasnaer 12 Hegens.

XPAHWUTD B 3ALLMLEHHOM OT CBETA, CYXOM MPOXNTAZIHOM MECTE.
HEMCNONb30BATb, ECIIA YNAKOBKA MOBPEXAEHA.

3AMPELLIAETCA NOBTOPHAA CTEPUIN3ALIUA.

V3LENVE MOANEXUT YTUNM3ALMM NOCNE NCNONb30BAHNA.

3AMPELLIAETCA NOBTOPHOE MCNOMb30BAHME BCEX KOMMOHEHTOB 3T0r0 HABOPA.

o
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®‘ INSTRUKCJA 0BSEUGI SH2082

FOLYSIL®LT | X-TRA
DO DLUGOTRWALEGO CEWNIKOWANIA

OPIS:

Silikonowy cewnik Foleya.

Nastepujce cewniki o numerach referencyjnych AA81, AA8S s dostarczane z amputkostrzykawka

(zawierajaca 10 ml sterylnej wody z 10% gliceryna) do napefnienia balonu.

W celu uzyskania informacji o dtugosci i Srednicy cewnika, objetosci balonu uszczelniajacego i innych

szczegdtowych danych - patrz etykieta opakowania.

WSKAZANIA:

Przezcewkowy i nadfonowy drenaz pecherza moczowego

PRZECIWWSKAZANIA:

- Takie jak w przypadku cewnikowania docewkowego i nadtonowego drenazu pecherza.

- Obowiazek oceny historii alergii u pacjenta spoczywa na personelu stuzby zdrowia

PROCEDURA DZIALANIA:

UWAGA: Przed zastosowaniem cewnika balonowego nalezy sprawdzic czy zawdr i balon dziataja

prawidiowo poprzez napefnienie i opréznienie balonu.

1) Wprowadzenie do cewki moczowej

-Wybierz cewnik odpowiedniej wielkosci

- Nawilz cewnik uzywajac zelu na bazie wody i wprowads go zgodnie ze standardowa techniky
cewnikowania, przestrzegajac zasad aseptyki.

- Niektére cewniki majg otwarty koniec, ktéry umozliwia ich wprowadzanie za pomocg prowadnika

-Wprowadzi¢ cewnik wedtug standardowe] procedury, przesuwajac go po prowadniku.

- Po upewnieniu sig, e cewnik zostat umieszczony prawidtowo, usunac prowadnik.

- Upewnij sig, ze cewnik zostat dtowo przez sprawdzenie czy na faczniku zewnetrznym
majduje sie mocz.

OSTRZEZENIE: cewniki pediatryczne o Srednicy 6, 810 FR/CH mogq zawiera mandtyn, kidry ulatwia ich

wprowadzanie.

Przed wprowadzeniem: upewnij si¢, ze mandryn moze poruszac sie prawidtowo w cewniku, a takze sprawdz

koricdwke cewnika i upewnij sie, ze mandryn zostat umieszczony doktadnie wewngtrz cewnika i nie wystawat

poza oczko,

Po wprowadzeniu wysuri mandryn stosujqc pomarariczowy uchwyt, jesli to konieczne.

2) Wprowadzenie z dostepu nadtonowego

- Przestrzegaj procedury wp cewnika

- Drenaz nadtonowy moze by¢ przeprowadzany jedynie, gdy pecherz jest petny.

- Przestrzegaj zasad aseptyki chirurgicznej.

3) Napetnianie balonu

- Jesli cewnik dostarczany jest zamputkostrzykawka (Folysil X-Tra), uzyj jej do napefnienia balonu do
objetosci zaznaczonej na etykiecie na opakowaniu.

- Jeslinie dostarczono amputkostrzykawki, napefnij balon steryin wod do objgtosci zaznaczonej na
etykiecie na opakowaniu. Nie uzywaj strzykawki bez igly.

- Kiedy balon zostanie napefniony, a cewnik unieruchomiony szybko odfacz strzykawke. Upewni sie, ze
balon jest napetniony poprzez delikatne pociagniecie korpusu cewnika - cewnik powinien wykazac pewien
opor.

- Podtacz cewnik do worka na mocz

Sprawdz czy nie ma przecieku w miejscu faczenia i ze mocz przeplywa swobodnie przez rurke.

SRODKI 0STROZNOSCI:

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

-0 uzyciu urzadzenia do celow innych niz zalecane decyduje lekarz.

-0 doborze wielkosci, objetosci balonu oraz materiatu cewnika decyduje personel medyczny, na podstawie
stanu pacjenta oraz planowanego Czasu zastosowania.

- Jedli cewnik musi zostac zabezpieczony, klej nalezy natozyc na facznik.

-W celu nawilzenia cewnikow, zalecany jest Srodek nawilzajacy na wodzie.

- Nie stosuj oleju silikonowego do cewnikow silikonowych.

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

- Nie napelniaj balonu powyzej podanej wartosci maksymalnej.

- Nie zaciskaj cewnika. Jesli to konieczne, uzyj zatyczki lub czopa.

- Napefniona strzykawka dostarczona z cewnikiem (jesli dotyczy) przeznaczona jest do stosowania
wylacznie do napetniania balondw cewnika, a nie w zadnej innej procedurze. Nie do wstrzykiwari!

- Nie uzywac ponownie cieczy wyekstrahowanych z balonu cewnika podczas zmiany cewnika w celu
napefnienia balonu nowoumieszczonego cewnika, a zwiaszcza roztworu gliceryny w napefnionej
wezedniej strzykawce.

- Ponowne uzycie tego produktu jednorazowego uzytku moze stanowic potencjalne ryzyko dla uzytkownika
Przetwarzanie, czyszczenie, dezynfekeja i sterylizacja mogq powodowac obnizenie jakosci produktu, co z
kolei powoduje dodatkowe ryzyko fizycznej szkody lub zakazenia u pacjenta

SRODKI OSTROZNOSCI SPECYFICZNE DLA CEWNIKOW PEDIATRYCZNYCH 0 SREDNIC

CH/FR6,8110:

- Cewniki CH/FR 6: nie napetniaj balonu powyzej poziomu 1,5 ml

- Cewniki CH/FR 81 10: nie napetniaj balonu powyzej poziomu 3 ml.

- Ostroznie wysuri mandryn tak, aby nie poruszy¢ cewnika.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Opisano kilka dziatari niepozadanych podczas uzywania cewnikow balonowych

Niektdre z nich s zwiazane ze stanem pacjenta, inne z zabiegiem lub urzadzeniem:

- Iwigzane z pacjentem: objawy podraznienia pecherza, bdl, infekcja drag moczowych, inkrustacja i
powstawanie kamieni,

- Zwiazane z zabiegiem: uraz drog moczowych

- Iwigzane z urzadzeniem: wyciek, rozerwanie lub deflacja balonu.

Opisano zdarzenia niepozadane zwiazane typowe z uzyciem cewnikéw nadtonowych,

- Lwigzane z pacjentem: jak wyzej i krwiomocz oraz réznego rodzaju podraznienia skdry.

- Lwigzane z zabiegiem: potencjalne dziafania niepozadane wystepuja w przypadku drenazu nadfonowego,
szczegdlnie w wypadku, gdy przeprowadzajacy zabieg zapomni o sprawdzeniu, czy pecherz jest
napetniony przed jego przebiciem; wsrod nich s3 perforacja otrzewnowa z perforaja jelita lub bez niej,
niewlasciwe umieszczenie/przemieszczenie.

- Iwigzane z urzadzeniem: jak wyzej oraz migracja cewnika, zapetlenie cewnika

DALSZE OBSERWACJE:

Cewnik powinien by¢ takze reqularnie kontrolowany, aby upewnic sig, iz dziafa on prawidtowo, a zwiaszcza,

ze prawidtowo drenuje.

Kontrole powinny réwniez sprawdzac, czy balon jest nadmuchany, a cewnik umieszczony prawidfowo.

RADY DLA PACJENTA:

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

- Nalezy zalecic, aby niezwhocznie informowali lekarza prowadzacego w wypadku zauwazenia jakichkolwiek
nieprawidtowosdi, czy wadliwego dziatania

- Skrupulatnie przestrzegaj miejscowej higieny, myjac codziennie rano i wieczorem okolice genitaliow i
odbytu woda i mydtem.

USUWANIE:

Przeprowadza sie je poprzez pociagniecie po opréznieniu balonu, korzystajac ze strzykawki podtaczonej do

$wiatta napefniania balonu. Aby uniknac zaginania balonu, zaleca sie ostrozne i powolne oproznianie

balonu

Ostrzezenie: W wyjqtkowych przypadkach oproznienie balonu moze okazac sie trudne lub niemozliwe. W

takich sytuagjach nalezy przestrzegac lokalnych regulacfi, aby rozwiqzac problem.

Tagieciu balonu mozna zapabiec powoli i stopniowo usuwajac z niego powietrze. Jesli pacjent odczuwa bol

podczas wyciagania cewnika mozna nieco napefnic balon (nalezy uwazac, aby napetniac balon prawidtowo

umieszczony w pecherzu) i ponownie oproznic, aby usunac zagiecia.

Cewnikow silikonowych FOLYSIL®LT i X-Tra mozna uzywac przez okres do 12 tygodni.

PRZECHOWUJ DALEKO OD SWIATEA, W CHEODNYM | SUCHYM MIEJSCU.

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE.

NIE NALEZY PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACL.

WYRZUC PO UZYCIL.

NIE UZYWAJ PONOWNIE KTOREGOKOLWIEK Z PRODUKTOW DOSTARCZONYCH W
NINIEJSZYM OPAKOWANIU.
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@‘ POKYNY K POUZITIVYROBKU SH2082

FOLYSIL®LT A X-TRA
DLOUHODOBA KATETRIZACE

POPIS:

Silikonovy katétr Foley.

Podobné jako AA81 se i prostiedek AA8S dodavd s napInénou injekén stiikackou (obsahujici 10 ml sterilni

vody s 10 % glycerinu) pro pinéni balonku.

Informace o délce, priiméru, objemu balonku a dalsi specidIni parametry jsou uvedeny na stitku krabice.

INDIKACE:

Drendz mocové trubice a suprapubickd drendZ mocového méchyre.

KONTRAINDIKACE:

- Stejné jako u katetrizace mocové trubice a suprapubické drendze mocového méchyie.

- Zhodnoceni pfitomnosti alergie u pacienta je zodpovédnosti zdravotnika.

OPERACNI POSTUP:

POZNAMKA: Pred pouzitim balénkového Katétru je obuyklé oveit nafouknutim a vyfouknutim spravnou

funkei ventilu a balonku

1) Zavedeni do mocové trubice

- Ivolte katétr odpovidajici velikosti.

- Katétr o3etfete lubrikacnim gelem rozpustnym ve vodé a zavedte jej normdlni technikou pro uretréini
katetrizaci; dodrzujte piitom bézné zdsady sterility.

- Nékteré katétry maji otevieny konec, coz umoziuje jejich zavedeni pomoci zavédéciho drétu.

- Katétr zavedte béznym zpiisobem po zavadécim drétu

-Pokontrole, Ze je katétr ve spravné poloze, odstraite zavdéci drét.

- Katétr je sprévné umistén, jestlize se na externim konektoru objevi moc.

VAROVANI- Pediatrické katétry s prdmérem 06, 08 a 10 CH/FR jsou vybaveny styletem pro snazsi zavdéni.

Pred zavedenim: ujistéte se, Ze se stylet v katétru volné pohybuje, a prohlédnutim konce katétru se

ujistéte, Ze je stylet ve sprdvné poloze a nepiecnivd za otvor.

Po zavedent vytdhnéte stylet za oranZovou tichytku.

2) Suprapubické zavedeni

- Dodrzujte bézny postup pro zavedeni suprapubického katétru

- Suprapubickou drendz Ize provadeét pouze pii plném mocovém méchyi.

- Pii operaci dodrzujte zasady sterility.

3) PInéni balonku

- Pokud je katétr dodavan v predem napInéné stfikacce (Folysil X-Tra), pouzivejte pro napInéni balonku na
objem uvedeny na stitku balen stfikacku.

- Pokud nenfk dispozici predem naplnénd stfikacka, naplfite baldnek sterilni vodou do objemu stanoveném
nastitku baleni. Nepouzivejte stiikacku bez jehly.

- Jakmile naplnite balonek a znehybnite katetr, rychle odpojte stfikacku. NapInéni balonku zkontrolujete tak,
7e 7lehka zatahnete za katetr — katetr by mél klast urcity odpor.

- Pripojte katetr ke sbérnemu sacku na moc.

Zkontrolujte, zda v misté spoje nejsou netésnosti, a Ze mot volné proteka hadickou.

UPOZORNEN:

- S timto typem zafizeni sméj pracovat pouze zaskolenf a zkuseni odbornici.

- Zajakékoliv jiné pouZiti, nez jsou uvedené indikace, je odpovédny lékaf.

- Zavybér velikosti, objemu baldnku a materidlu katétru odpovidd odborny zdravotnicky pracovnik a vybér je
zalozen na pacientové stavu a pldnované dobé zaveden

- Je-li nutné katétr zajistit, je tfeba konektor pfilepit.

- Lubrikaci katétr je vhodné provadét pomoci vodou feditelnjch lubrikantd

- Silikonové katétry neoetiujte silikonovym olejem.

-Roztoky s obsahem jédu pouzité pro irigacni lavéz mohou nékteré silikonové katétry poskodit.

- Neprekracujte maximalni stanovenou hodnotu pro pinéni balénku.

- Nezavirejte katétr svorkami. Bude-Ii tfeba, pouZijte ventil nebo kohoutek.

- Naplnénd injekéni stikacka doddvané s katétrem (pokud je obsazena), se smi pouzivat pouze pro plnéni
baldnku katétru a nesmi se pouZivat pfi zidné dalsi procedufe. Neni urcena pro injekce!

- Pri vjmeéné katétru nepouzivejte opakované zadnou kapalinu z balénku pivodniho katétru pro plnéni
balonku nové zavédéného katétru, zejména pokud se jednd o glycerinovy roztok dodavany v napinéné
strikacce.

- Opakované pouZitf tohoto prostiedku na jedno pouZiti miiZe predstavovat potencidlni riziko pro uZivatele.
Nové zpracovani, Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou narusit charakteristiky produktu, které pak mohou
piedstavovat dal3f riziko fyzického poskozeni nebo infekce pacienta.

UPOZORNENI TYKAJICI SE SPECIALNE PEDIATRICKYCH KATETRU O PROMERU CH/FR 06, 08 A 10:

-Katétry CH/FR 06: Nenapliiujte baldnek vice nez na 1,5 ml.

-Katétry CH/FR 08 a 10: Nenapliiujte balonek vice nez na 3 ml.

- Stylet vytahujte opatmé, abyste nepohnuli katétrem

NEZADOUCI UCINKY:

Pro baldnkové katétry byla popsana fada vedlejSich cinki.

Nekteré jsou spojeny se stavem pacienta, jiné s procedurou nebo zdravotnickou pomiickou:

-Vedlejsi icinky spojené s pacientem: priznaky podrazdéni méchyre, bolest, infekce mocového traktu,
inkrustace a tvorba mocového kamene,

-Vedlejsi icinky spojené s procedurou: poranéni mocového traktu

-Vedlejsi icinky spojené s pomiickou: netésnost, prasknuti nebo vyprazdnéni balonku.

Nezadouci tcinky specidlné spajené s pouzitim suprapubickych katétrii byly popsény.

-Vedlejsi icinky spojené s pacientem: viz vy3e, a dle hematurie a typické podrazdéni kize.

-Vedlejsi icinky spojené s procedurou: mozné nezédouci Gcinky jsou spojeny se suprapubickou drendz,
predevsim pokud Iékat zapomene pied punkci méchyF zkontrolovat, zda je naplnény, a jsou napriklad
pedstavovany peritonedini perforaci s perforaci stieva nebo bez ni, nespravnym umisténim nebo posunem
2e spravné polohy.

-Vedlejsi cinky spojené s pomiickou: viz vy3e, a ddle migrace katétru, zauzleni katétru.

KONTROLA:

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

spravné funquje a predevim, Ze je zajisténa fédné drendz.

Kontrola by méla také byt zaméfena na napinén baldnku a spravné umisténf katétru.

POKYNY PRO PACIENTA:

- Pacienti musf byt o svém dlouhodobé zavedeném katétru nebo suprapubickém katétru a o potiebé jeho
pravidelné kontroly pouceni

- Pacientiim je tfeba sdélit, Ze v pripadé zjisténi jakékoliv anomalie nebo chybné funkce musi okamzité
informovat o3etfujiciho ékare,

- Dodriujte prisnou mistni hygienu, réno i vecer omyjte genitaIni a andlni oblast mydlem a vodou otiranim
smérem od téla.

ODSTRANEN:

Katétr Ize jednoduse vyjmout vytazenim, nejdiive je v3ak tieba pomoci stiikacky nasazené na odtok

napoustéciho ventilu vypustit baldnek. Aby balének nevytvofil zahyby, doporucuje se postupovat pfi jeho

vyprazdiiovani opatmé a pomalu.

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

uplatnéte svou béZnou Klinickou praxi.

Vzniku zahybi na baldnku Ize zabrénit jeho opatrnym a postupnym vypousténim. Pokud pfi vytahovéni

katétru pacient citf bolest, mizeme balének mirné prifouknout (predtim viak zkontrolujte, zda je spravné

umistén v méchyi) a postupné znovu vyfukovat, aby se odstranily zahyby.

Silikonové katétry FOLYSIL®LT a X-Tra mohou byt zavedeny maximalné po dobu 12 tydni.

UCHOVAVEJTE NA CHLADNEM A SUCHEM MISTE CHRANENEM PRED SVETLEM.
V PRIPADE POSKOZENEHO BALENT NEPOUZIVEITE.

NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

VYROBEK PO POUZITI ZLIKVIDUJTE.

VSECHNY PRODUKTY OBSAZENE V TOMTO BALENT JSOU NA JEDNO POUZITI.
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®‘ SH2082 KULLANIM TALIMATI

FOLYSIL®LT VE X-TRA
UZUN SURELI KATETER UYGULAMASI

ACIKLAMA:

Silikon Foley kateter.

Asagidaki ref AA8T, AABS balon sisirme igin Gnceden doldurulmus enjektor ile tedarik edilir (%10 gliserin ile

10 ml steril su icerir).

Uzunluk, cap, balon hacmi ve diger dzellikler icin kutu etiketine bakin.

ENDIKASYONLARI:

Ureteral ve suprapubik mesane drenaj.

KONTRENDIKASYONLARI:

- Ureteral tiriner kateter uyqulamas! ve suprapubik mesane drenajiyla ayni.

- Bir hastanin alerjik gegmisinin degerlendirilmesi saglik hizmetleri uzmaninin sorumlulugundadir.

CERRAHI PROSEDUR:

NOT: Balon kateteri kullanmadan nce, genellikle balonu sisirip sndirerek valfin ve balonun caligir durumda

olup olmadigr kontrol edilr.

1) Ureteral Yerlegtirme islemi

- Uygun boyutta bir kateter segin.

- Subazli jel kullanarak kateteri kayganlagtinin ve yaygin dezenfekte ve sterilizasyon prosedirlerine uyarak
normallreteral kateter uygulama teknigine gore yerlestirin

- Baz kataterler agik ugludur ve kilavuz kabloyla yerlestirilebili.

- Katateri, kilavuz kablo izerinden lerleterek normal prosedilre gore yerlestirin.

- Kataterin dogru konumlandinidigindan emin olduktan sonra kilavuz kabloyu ¢ikarin.

- Kateterin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmak igin di konnektéirde idrar olup olmadigini kontrol
edin

UYARI: Caplan 6, 8 ve 10 CH/FR olan ocuk kateterleri, yerlestirme islemini kolaylastiran bir stilet

igerebilir.

Yerlestirme isleminden dnce: Stiletin kateter iginde diizgiin sekilde hareket edebildiginden emin olun, stiletin

dogru sekilde yerlestirilmesini ve gards alant icinde olmasini saglama icin kateter ucunu inceleyin.

Yerlestirdikten sonra, turuncu tutamac kullanarak stileti geri gekin.

2) Suprapubik yerlestirme islemi

- Suprapubik kateter yerlestirme ilemi icin genel prosedirii uygulayin.

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

- Cerrahi dezenfekte ve sterilizasyon kurallanna uyun.

3) Balon sigirme islemi

- Kateter, Gnceden doldurulmus bir sinngayla (Folysil X-Tra) birlikte verilmisse, balonu paket etiketinde
belirtilen hacme gelene kadar sisirmek icin sirngayr kullanin.

- Onceden doldurulmus bir sirnga yoksa, balonu, paket etiketi izerinde belirtilen hacme gelene kadar steril
suyla sisirin. Ignesi olmayan bir sinnga kullanin

- Balon sisince ve kateter hareketsiz duruma gelince, sinngay! hizla cikarin. Kateter govdesini hafifce cekerek
balonun sisip sismedigini kontrol edin; kateter biraz direnc gostermelidir.

- Kateteri idrar torbasina baglayin.

Baglanti noktasinda sizinti olmadigindan ve idrarin tup icinde serbestce akugindan emin olun.

ONLEMLER:

- Bu tiir cihaz, yalnizca egitimli ve deneyimli uzmanlar tarafindan kullanilmalidir

- Belirtilen endikasyonlar disinda herhangi bir kullanim hekimin sorumlulugundadr

- Hastanin durumuna ve planlanan takilma siresine gare boyut, balon hacmi ve kateter maddesi seqme
sorumlulugu saglik uzmanlarina aittir

- Kateterin saglamlagtinimasi gerekirse, konnektre yapigkan uygulanmalidir.

- Kateterleri icin su bazl | dnerilir.

- Silikon kateterlerle silikon yadi kullanmayin.

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

- Balonu, belirtilen maksimum degerin tizerinde sisirmeyin.

- Kateteri kiskalamayin. Gerekirse tipa valfi veya tikag kullanin.

- Kateterle birlikte verilen nceden doldurulmus enjektor (gegerliyse), diger prosedrler icin degil, sadece
kateter balonlarini siirmekte kullanimahidir. Enjeksiyon icin kullanilmaz!

- Kateteri degistirirken yeni yerlegtirilmis kateterin balonunu doldurmak igin eski kateter balonundan
¢ikanlan siiy ve ozellikle Gnceden doldurulmus enjektorde saglanan gliserin ¢ozeltisini tekrar kullanmayin

- Bu tek kullanimlik Griiniin yeniden kullanilmast kullaniciya bir risk olugturabilir. Yeniden isleme, temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon Griiniin ozelliklerini bozarak, hastaya fiziksel zarar veya enfeksiyon riski
olusturur.

CH/FR 06, 08 VE 10 CAPLI COCUK KATETERLERINE 026U ONLEMLER:

- CH/FR 06 kateterleri: Balonu 1,5 mi‘den daha fazla sisirmeyin

- CH/FR 08 ve 10 kateterler: Balonu 3 mI‘den daha fazla sisirmeyin.

- Stileti geri gekerken kateteri hareket ettirmemeye dzen gosterin

YAN ETKILER:

Balon kateterlerin kullanimina bagl olarak bazi yan etkiler tanimlanmistir.

Bunlarin bazilan hastanin durumuna, digerleri prosedilrlere veya cihaza baghdir:

- Hastayla ilgili olarak: mesane tahrisi semptomlar, agr, mesane yolu enfeksiyonu, kabuklanma ve tag
olugumu.

- Prosedirle ilgili olarak: idrar yolu travmasl.

- Cihaza ilgili olarak: sizinti, balonun patlamasi veya sonmesi

Suprapubik kateterlerin kullanimina dzqii yan etkiler agiklanmigtir.

- Hastayla lgili olarak: Yukarida belirtilenlerle ayni ve hematiri ile derinin tahris olmasiyla ilgil her tiirli
durum.

- Prosediirle ilgili olarak: Bagirsak perforasyonu olsun, olmasin peritoneal perforasyon, yanlig
yerlestirme/yerinden kaydirma dahil ve ozellikle ponksiyondan énce mesanenin tam dolu olup olmadigini
kontrol etmeyi unutursaniz, yan etki olasiligi suprapubik drenajda gozlemlenen olay olasilidiyla aynidir

- (ihazla ilgili olarak: yukarida belirtilenlerle ayni ve kateterin geri ¢ikmas, kateterin digimlenmesi

TAKIP:

Ayrica, yan etki gorilmemesinin yani sira, kateterin dogru sekilde calistigindan ve tzellikle diizgiin drenaj

yaptigindan emin olmak icin kateter diizenli olarak izlenmelidir.

Izleme esnasinda balonun simis oldugunun ve kateterin dogru yerlegtirildiginin kontrol edilmesi de gerekir.

HASTA ONERISI:

- Hastalara, takilan kateterleri veya suprapubik kateterleri ve diizenli izlemenin gerekliligi hakkinda egitim
verilmelidir

- Herhangi bir anormallik veya islev bozuklugu oldugunu fark ederlerse, ilgili hekimi derhal bilgilendirmeleri
qerekir

- Jenital ve anal bolgeleri her sabah ve aksam viicuttan sabun ve suyla silip temizleyerek titiz bir bolgesel
hijyen saglayin.

CIKARMA:

Bu islem, sisirme limeninin valfine bagh sirnngay! kullanarak balon sindilriildikten sonra, basitce geri

cekilerek gerceklestirilir. Balonun katlanmasini onlemek icin, balonu bosaltirken 6zenle ve yavas yavas

stndiirmeniz onerilr

Uyarr: stisnai kosullarda, balonu sondiirmek gig ve hatta imkansiz olabilir. Bu duruma gGiziim getirmek igin

bolgenizde gegerli kurallara basvurun.

Balonun katlanmas! balonun yavasca ve azar azar havasini alarak cnlenebilir. Kateter ikanlirken hastanin

cani yanarsa, balon yeniden biraz sisirilebilir (yeniden sisirmeden dnce balonun mesanede dogru

yerlestirildiginden emin olun) ve katlan kaldirmak iin yavasca tekrar sondiriilebilir.

FOLYSIL®LT ve X-Tra silikon kateterleri 12 haftaya kadar kullanilabilir

SERIN VEKURU BIR YERDE, ISIKTAN UZAKTA SAKLAYIN.
AMBALAJ HASARLIYSA URUNU KULLANMAYIN.

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

KULLANDIKTAN SONRA URUNU ATIN.

BU AMBALAJDA SAGLANAN URUNLERI YENIDEN KULLANMAYIN.
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@‘ KAYTTOOHJEET NRO SH2082

FOLYSIL®LT JA X-TRA
PITKAAIKAINEN KATETROINTI

KUVAUS:

Silikoninen Foley-katetri.

Referenssinumerot AA81 ja AABS toimitetaan pallon tayttamiseen tarkoitetun esitaytetyn ruiskun kanssa
(sisaltaa 10 ml steriilia vettd, jossa 10 % glyseriinia).

Katso pituus, halkaisija, pallon tilavuus ja muut erityisominaisuudet pakkauksen etiketists.

INDIKAATIOT:

Virtsaputken ja virtsarakon suprapubiseen dreenaukseen.

VASTA-AIHEET:

- Samat kuin virtsaputken virtsan katetroinnilla ja virtsarakon suprapubisella dreenauksella
- Potilaan arviointi on terveydenhuollon ilaisen vastuulla.
KAYTTOMENETELMA:

HUOMAA: Ennen pallokatetrin kéyttda kuuluu normaaliin menettelyyn tarkistaa, ettd venttiili ja pallo

toimivat oikein, tayttamalla pallo ja tyhjentamalld se sitten.

1) Vieminen virtsaputkeen

- Valitse sopivan kokoinen katetri

-Voitele katetri vesipohjaisella geelilla ja aseta se paikalleen normaalia virtsaputken

katetrointitekniikkaa kdyttaen normaalien aseptiikkasaantojen mukaisesti

- Joissakin katetreissa on avoin pad, jonka ansiosta ne voidaan asettaa paikalleen ohjainvaijerin avulla.

-Vie katetri siséan normaaliin tapaan tyontamalla sité ohjainvaijerin kanssa.

-Kun olet tarkistanut, etta katetri on kunnolla paikallaan, poista ohjainvaijeri.

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

VAROITUS: lapsille tarkoitetuissa katetreissa, joiden halkaisijat ovat 06, 08 ja 10 CH/FR, on ohjain, joka

helpottaa niiden asettamista.

Ennen asettamista: varmista, ettd ohjain pddsee kunnolla liikkumaan katetrin sisald, ja tutki katetrin pdd

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

Kun olet asettanut katetrin, veda ohjain ulos oranssista kahvasta.

2) Suprapubinen asettaminen

- Noudata normaalia suprapubista katetrin asetusmenetelméa

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

- Noudata kirurgisen aseptiikan saantja.

3) Pallon téyttaminen

- Jos katetrin varustukseen kuuluu esitéytetty ruisku (Folysil X-Tra), kéyta ruiskua pallon tayttamiseen
noudattaen pakkauksen etiketissd mainittua tilavuutta.

- Jos esitaytettya ruiskua ei ole, taytd pallo steriililld vedelld noudattaen pakkauksen etiketissé mainittua
tilavuutta. Kaytd ruiskua ilman neulaa.

- Ota ruisku irti, kun pallo on téyttynyt ja katetrin likkurninen estetty. Varmista, etta pallo on tayttynyt,
vetamallatayttynyt, vetamalla katetrin runkoa kevyesti — katetrissa pitaisi tuntua jonkin verran vastusta

- Liitd katetri virtsapussiin.

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

VAROTOIMET:

-Taman tyyppista laitetta saavat kdyttaa vain koulutetut ja kokeneet ammattilaiset.

- Kaytto muihin kuin mainittuihin tarkoituksiin on laakarin vastuulla.

- Katetrin koon, pallon tilavuuden ja materiaalin valinta on terveydenhuollon ammattilaisen

vastuulla potilaan tilanteen ja suunnitellun implantaatioajan mukaan

- Jos katetri on varmistettava, liima on levitettava littimeen

- Katetrien suositellaan i

- Ald kaytd silikonikatetreihin silikoniljyd.

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

- Ald taytd palloa siten, ettd sen tilavuus ylittad iimoitetun maksimiarvon.

- Ald purista katetria. Kéytd tarvittaessa tulppaventtiilia tai tulppaa

- Katetrilla varustettua esitaytettya ruiskua (jos téllainen on kytdssa) tulee kayttad ainoastaan katetrin
pallojen téyttamiseen eika mihinkaan muuhun toimenpiteeseen. Ei ruiskutukseen!

- Alé kdytd uudelleen katetrin pallosta poistettua nestetta vaihtaessasi katetria tayttaaksesi juuri asetetun
katetrin pallon uudelleen, etenkdan esitaytetyssa ruiskussa toimitettua glyseriiniliuosta

- Taman kertakayttotuotteen uudelleenkaytosta voi aiheutua riski kayttajalle. Uudelleenkasittely, puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi voivat heikenta tuotteen ominaisuuksia, mika taas voi aiheuttaa ylimaaraisen
fyysisen haitan tai infektion riskin.

VAROTOIMET, JOTKA KOSKEVAT ERITYISESTI LAPSILLE TARKOITETTUJA KATETREJA, JOIDEN

HALKAISIJA ON CH/FR 06, 08 TAI 10:

- CH/FR 06 -katetrit: ald taytd palloa enempdd kuin 1,5 ml.

- CH/FR 08- ja 10-katetrit: alé téyté palloa enempda kuin 3 ml.

-Vedd ohjain varovasti ulos, jotta et liikuttaisi katetria.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Pallokatetrien kayton yhteydessa on havaittu useita haittavaikutuksia.

Jotkut niista littyvat potilaan tilaan, toiset menetelmaan tai laitteeseen:

- Potilaaseen liittyvat: virtsarakon arsytysoireet, kipu, virtsatietulehdus, inkrustaatio ja kivien
muodostuminen.

- Menetelméan liittyvat: virtsatietrauma

- Laitteeseen liittyvat: vuoto, pallon halkeaminen tai tyhjentyminen.

On kuvattu haittavaikutuksia, jotka littyvat suprapubisten katetrien kdyttgon.

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

- Menetelméan liittyvat: mahdolliset ovat samat kuin
yhteydessd, etenkin jos unohdetaan tarkistaa ennen virtsarakon punktoimista, onko se taynné; naihin
kuuluu muun muassa peritoneaalinen perforaatio suolen lapaisylld tai ilman, sijoitusvirhe/siirtyminen.

- Laitteeseen iittyvét: samat kuin edelld sekd katetrin migraatio, katetrin meneminen solmuun.

SEURANTA:

Laitetta tulee tarkkailla saannéllisesti n valttamiseksi, katetrin toiminnan

varmistamiseksi ja etenkin sen kunnollisen tyhjentymisen takaamiseksi.

Tarkkailun yhteydessa on myis tarkistettava, ettd pallo on edelleen taynnd ja katetri kohdallaan.

NEUVOJA POTILAALLE:

- Potilaalle tulee antaa tietoa katetrista tai isesta katetrista ja sen
tarkkailun tarpeellisuudesta.

- Hanta tulee kehottaa ilmoittamaan hoitavalle laakarille, jos havaitsee poikkeamia tai toimintahéirioita

- Noudata tarkkaa paikallista hygieniaa, pese sukuelinten ja peraaukon alue joka aamu ja lta vedella ja
saippualla pyyhkien poispéin kehosta

POISTAMINEN:

Tam tapahtuu yksinkertaisesti vetamalld, kun pallo on ensin tyhjennetty ruiskulla, joka on kytketty

tdyttontelon venttiiliin. Pallon taitosten valttamiseksi suositellaan pallon tyhjentamistd varovasti ja hitaasti

Varoitus: Poikkeuksellisissa oloissa pallon tyhjentdminen voi olla vaikeaa tai jopa mahdotonta. Katso siind
pauksessa paikallisista jeista apua tilanteen ratkar

Pallon taitokset voidaan vélttad tyhjentamalla pallo varovasti ja painamalla sité varovasti eteenpdin.

Jos potilas tuntee kipua katetria poistettaessa, palloa voi téyttaa hieman uudelleen (varmista, ettd pallo on

oikein virtsarakon sisall, ennen kuin taytat sité uudelleen) ja sen voi tyhjentaa uudelleen taitosten

poistamiseksi.

FOLYSIL®LT- ja X-Tra-silikonikatetreja voi kyttaa enintaan 12 viikon ajan

SAILYTAVALOLTA SUOJATTUNA KUIVASSA JA VIILEASSA.

EI SAA KAYTTAR, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT.

ALA STERILOI UUDELLEEN.

HAVITA TUOTE KAYTON JALKEEN.

ALAKAYTA UUDELLEEN MITARN TASSA PAKKAUKSESSA TOIMITETTUA TUOTETTA.
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@‘ BRUKSANVISNING SH2082

FOLYSIL®LT OCH X-TRA
LANGTIDSKATETERISERING

BESKRIVNING:

Foley-kateter av silikon.

I enlighet med ref. AA81 levereras AA8S med en i firvag fylld injektionsspruta (10 ml steriliserat vatten med

10 % glycerin) féir fyllning av ballongen.

Se etiketten pé forpackningen for information om langd, diameter, ballongvolym och andra specifika

kannetecken.

ANVANDNINGSOMRADE:

Uretralt och suprapubiskt bldsdranage.

KONTRAINDIKATIONER:

- Samma som for uri ing och

- Det ar sjukvardspersonalens ansvar att bedoma patientens allergianamnes.

ANVANDNING:

0BS! Fore kateterisering ar det praxis att kontrollera att ventilen och ballongen fungerar ordentligt genom att

fylla och témma ballongen.

1) Uretral inlaggning

-Valj en kateter av lamplig storlek

- Smorj katetern med vattenbaserad gel och for in den med sedvanlig uretral kateteriseringsteknik. laktta
sedvanliga rutiner for asepsis.

-Vissa katetrar har en Gppen ande, vilket gar det mjligt fora in dem Gver en ledare.

- Lagg in katetern pa vanligt sitt genom att fira fram den pé ledaren.

- Avlagsna ledaren ndr du har kontrollerat att katetern ar korrekt placerad.

- Kontrollera att katetern ligger rétt och att det syns urin vid den externa kopplingen.

VARNING! For pediatriska katetrar med en diameter pd 2; 2,7 respektive 3,3 mm medfGljer en mandrin

som underléttar inférandet.

Fore inforandet: Innan katetern ldggs in mdste du kontrollera att mandrinen kan réra sig

tillfredsstdllande i katetern. Undersck dven dnden pd katetern fir att kontrollera att mandrinen ligger

rdtt och inte sticker ut ur ndgot av hdlen.

Dra ut mandrinen efter inldggningen med hjdlp av det orangefirgade handtaget.

2) Suprapubisk inldggning

- Folj sedvanlig procedur for inldggning av suprapubiska katetrar.

- Suprapubiskt dranage fér endast utforas nar blasan ar full.

- Folj foreskrifterna for kirurgisk asepsis.

3) Ballongfyllning

-0m katetern levereras med en i forvaq fylld injektionsspruta (Folysil X-Tra) ska injektionssprutan anvéndas
for att fylla ballongen till den volym som anges pd etiketten pd forpackningen.

-Om det inte medfoljer nagon i férv fylld injektionsspruta ska ballongen fyllas med steriliserat vatten till
den volym som anges pa etiketten p forpackningen. Anvand en injektionsspruta utan ndl.

- Avlagsna sprutan snabbt nar ballongen har fyllts och katetern immobiliserats. Kontrollera att ballongen ar
fylld genom att forsiktigt dra i kateterkroppen - katetern bor ge en del motstand.

- Anslut katetern till en urinpase.

Kontrollera att det inte forekommer nagot lackage vid slangkopplingen och att urin flodar fritt i slangen.

FORSIKTIGHETSMATT:

- Denna typ av instrument fér endast anvandas av utbildade och erfarna lakare.

- All annan anvéndning an den som beskrivs i denna bruksanvisning sker pd lakarens ansvar.

- Lakaren ansvarar for valet av en kateter av lamplig storlek och ballongvolym samt Iampligt material baserat
pd patientens tillstnd och planerad kvarliggningstid.

- 0m katetern behéver sakras maste kirurgisk tejp sattas pa kopplingen.

- For smorjning av katetrar rekommenderas ett vattenbaserat glidmedel.

- Anvand inte silikonolja pa silikonkatetrar.

- Jodbaserade skoljldsningar kan skada vissa silikonkatetrar.

- Fyllinte ballongen over det angivna maxvardet.

~KIam inte dt katetern, utan anvénd en kikventil eller propp vid behov.

- Den i forvag fyllda injektionssprutan som medféljer katetern (i tillampliga fall) far endast anvandas for att
fylla kateterballongen och inga andra andamal (sasom injektioner).

- Rreranvand inte vatska som extraferas frin kateterballongen vid kateterbyte for att fylla ballongen pé den
nyinlagda katetern, i synnerhet inte den glycerinldsning som tillhandahalls i den i forvag fyllda
injektionssprutan

- Denna produkt & avsedd for engingsbruk. Ateranvandning innebir en risk for anvéindaren.

(Ombearbetning, rengdring, desinficering och sterilisering ventyrar produktens integritet, vilket i sin tur

utsditter patienten for en dkad risk for fysiska skador eller infektion.

SPECIFIKA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR PEDIATRISKA KATETRAR MED EN DIAMETER

PA 2;2,7 RESPEKTIVE 3,3 MM:

- Katetrar med en diameter pd 2 mm: Fyll inte ballongen dver 1,5 ml.

- Katetrar med en diameter pa 2,7 respektive 3,3 mm: Fyll inte ballongen dver 3 ml.

- Avlagsna mandrinen forsiktiqgt sd att katetern inte rubbas ur sitt lage.

BIVERKNINGAR:

Ett flertal biverkningar har beskrivits i samband med anvandning av ballongkatetrar.

Somliga r forknippade med patienttillstand, andra med ingreppet eller instrumentet:

- Relaterade till patienten: irriterad bldsa, smarta, samt krust- och

- Relaterade till ingreppet: trauma i urinvagarna.

- Relaterat ill instrumentet: lackage och brusten eller tomd ballong.

som r specifikt forknippade med av katetrar har beskrivits

- Relaterade till patienten: samma som ovan samt hematuri och olika typer av hudirritation.

- Relaterade till ingreppet: potentiella biverkningar & férknippade med det suprapubiska drénaget, i
synnerhet om man glommer att kontrollera om bldsan & full innan den punkteras, vilket bl.a. kan leda till
bukhinneperforation med eller utan tarmperforation och felplacering/rubbning.

- Relaterat till instrumentet: Samma som ovan samt katetermigration och knutor pd katetern.

UPPFOLINING:

Regelbundna kontroller for att se till att inga biverkningar forekommer och att katetern funqerar ordentligt, i

synnerhet att drénaget ar fullgott.

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

RADTILL PATIENTEN:

- Informera patienten om kvarkatetern eller den suprapubiska katetern och behovet av regelbundna
kontroller.

- Be patienten att omedelbart informera den behandlande lakaren om han/hon marker av nagot onormalt
eller nagot som inte fungerar.

- Setill att halla det lokala omrédet helt rent. Rengdr de genitala och anala omradena morgon och kvall med
tval och vatten. Torka med en rérelse som gar bort frén kroppen.

AVLAGSNANDE:

Katetern avldgsnas genom att den forsiktigt dras ut efter att ballongen har tomts med hjdlp aven

injektionsspruta ansluten till ventilen pd fyllningslumen. Tom ballongen langsamt och forsiktigt for att

undvika veck pa ballongen

Varning! | ovanliga fall kan det vara svart eller oméjiigt att tomma ballongen. | sd fall f3ljer du sjukhusets

riktlinjer for att [6sa problemet.

Veck pd ballongen forhindras genom att ballongen toms farsiktigt och gradvis. Om patienten kanner smarta

ndr katetern avlagsnas kan ballongen dter fyllas en aning (kontrollera att ballongen ar korrekt placerad i

bldsan innan du fyller den igen) och forsiktigt tommas igen for att slata ut vecken.

FOLYSIL®LT- och X-Tra-silikonkatetrar har validerats for anvandning i upp till 12 veckor.

FORVARAS SVALT, TORRT OCH MORKT.

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.

FAR EJ OMSTERILISERAS.

KASSERA PRODUKTEN EFTER ANVANDNING.

PRODUKTERNA | DENNA FORPACKNING AR ENDAST AVSEDDA FUR ENGANGSBRUK.
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Cok> BRUGSANVISNING SH2082
FOLYSIL®LT OG X-TRA
KATETER A DEMEURE

BESKRIVELSE:

Foleykateter af silikone.

Folgende ref. AA8T, AABS leveres med en fyldt sprajte (indeholdende 10 ml sterilt vand med 10 % glycerin)

il ballonfyldning.

Etiketten pd sken beskriver lzengde, diameter, ballonvolumen og andre specifikke egenskaber.

INDIKATIONER:

Uretral og suprapubisk bleredranage.

KONTRAINDIKATIONER:

- Samme som for uretral urinkaterisering og suprapubisk blaredreenage.

- Deter det faguddannede sundhedspersonales ansvar at evaluere patientens allergiske baggrund.

ANVENDELSE:

BEMARK: Inden anvendelse af et ballonkateter er det almindelig praksis at kontrollere, at ventilen og

ballonen fungerer korrekt ved at fylde ballonen og derefter tamme den igen.

1) Uretral indlaegning

-Veelg et kateter i en passende starrelse.

- Smor katetret med en vandbaseret gel, og indszet det i henhold til normal kateriseringsteknik, idet de
sedvanlige regler for asepsis overholdes.

-Visse katetre har en dben ende, som gar, at de kan indszttes med en guidewire.

- Indszt katetret i henhold til normal procedure ved at fare det frem over guidewiren.

- Nar det er kontrolleret, at katetret er placeret korrekt, kan guidewiren fiermes.

- Serg for, at katetret er placeret korrekt ved at kontrollere, at der lober urin ind i den eksterne konnektor.

ADVARSEL: katetrene til paediatriske patienter med diametrene CH/FR 06, 08 og 10 inkluderer en stilet,

der letter indfaringen.

Inden indlaegning: kontrollér, at stiletten kan bevaege sig fiit i katetret, og kontrollér katetrets ende for at sikre,

at stiletten sidder perfekt inden i katetret og ikke stikker ud af et je.

Efter indleegning treekkes stiletten tilbage ved hjeelp af det orange greb.

2) Suprapubisk indlaegning

- Falg den sedvanlige procedure for suprapubisk katerisering.

- Suprapubisk draenage ma kun implementeres, nar blaeren er fuld.

- Folg reglerne for kirurgisk asepsis.

3) Ballonfyldning

- Hvis katetret leveres med en fyldt sprajte (Folysil X-Tra), anvendes denne sprajte til at inflatere ballonen
indtil det volumen, der er angivet pd pakningens etiket.

- His der ikke er en fyldt sprajte, inflateres ballonen med den mangde sterilt vand, der er angivet pa
pakningens etiket. Anvend en sprajte uden kanyle.

- Fjern hurtigt sprojten fra ballonen igen, nar ballonen er fyldt, og katetret erimmaobiliseret.

Kontroller, at ballonen er fyldt ved at trakke forsigtigt i katetret — katetret skal give en vis modstand.

-Tilslut katetret til en urinpose.

Kontroller, at tilslutningspunktet ikke lakker, og at urinen lober uhindret ind i slangen.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

- Denne type udstyr ma kun bruges af uddannet og erfarent personale.

- Enhver anden anvendelse end de anviste sker pa legens eget ansvar.

- Sundhedspersonalet er ansvarligt for valg af katetrets starrelse, ballonvolumen og materiale, hvilket skal
foretages pa baggrund af patientens status og planlagt tid for anlaeggelse.

- Huis det er nadvendigt at fastgare katetret, skal klzzbemidlet pafores konnektoren.

~Til smoring af katetre anbefales et vandbaseret smoremiddel.

- Der mé ikke anvendes silikoneolie til silikonekatetre.

- Anvendelse af jod-baserede bl rkan beskadige visse silikonekatetr

- Ballonen md ikke fyldes ud over den angivne maksimumveerdi

- Katetret m ikke lukkes med en klemme. Brug evt. en propventil eller en taphane.

- Den fyldte sprojte, der falger med katetret, skal (hvor det er relevant) kun bruges til fyldning af
kateterballoner og ikke til noget andet formal. Ikke til injektion!

- Ndr katetret skiftes, m vaeske, der er trukket ud af kateterballonen, ikke bruges til at genfylde det nyanlagte
kateters ballon, iszr ikke den glycerinoplasning, der folger med i den fyldte sprajte.

- Genbrug af dette engangsprodukt indebzerer en potentiel risiko for brugeren. Oparbejdning, rensning,
desinficering og sterilisering kan forringe produktets egenskaber og dermed skabe en yderligere risiko for,
at patienten lider fysisk skade eller far en infektion.

SPECIFIKKE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE DE PADIATRISKE KATETRE MED DIAMETER

CH/FR 06,08 06 10:

- CH/FR 06-katetre: ballonen md ikke fyldes op til mere end 1,5 ml.

- CH/FR 08- 0g 10-katetre: ballonen mé ikke fyldes op til mere end 3 ml.

-Treek forsigtigt stiletten tilbage for at undgd at bevaege katetret.

BIVIRKNINGER:

Der er beskrevet flere bivirkninger ved brug af ballonkatetre.

Nogle er relateret til tilstande hos patienterne, andre il proceduren eller udstyret:

- Patientrelaterede: symptomer pa itation, smerte, urinvejsi korpedannelse og
stendannelse,

- Procedurerelaterede: urinvejstraume

- Udstyrsrelaterede: lekage, spraengning eller tamning af ballonen.

Der er beskrevet bivirkninger, der specifikt vedrarer anvendelse af suprapubiske katetre.

- Patientrelaterede: samme som ovenfor samt hematuri, enhver type hudirrtation.

- Procedurerelaterede: de mulige bivirkninger er dem, der ses ved suprapubisk draenage, iser hvis man
glemmer at kontrollere, om bleeren er fyldt, far den perforeres, herunder peritoneal perforation med eller
uden tarmperforation, fejlplacering/deplacering - Udstyrsrelaterede: samme som ovenfor samt migration
afkatetret, knudedannelse pd katetret.

OPFOLGNING:

Der skal ivaerkszettes regelmassig monitorering for at sikre, at der ikke opstdr bivirkninger, at katetret

fungerer rigtigt, og iszer at det draener rigtigt

Ved monitorering skal det ogsd kontrolleres, at ballonen stadig er fyldt, og at katetret er placeret korrekt.

RADTIL PATIENTEN:

- Patienter skal undervises i, hvordan deres permanente kateter fungerer, samt oplyses om behovet for
regelmassig monitorering.

- De skal rédes til straks at underrette vagthavende laege, hvis de opdager unormale forhold eller
funktionssvigt.

- Overhold streng lokal hygiejne, og vask omradet omkring kansdelene og endetarmen hver morgen og
aften med vand og sabe, idet der tarres veek fra kroppen.

FJERNELSE:

Dette udfares ved blot at traekke det ud, efter at ballonen er tamt ved at tlslutte en sprajte til ventilen pa

fyldelumenet. For at undgé folder pa ballonen anbefales det at tamme ballonen forsigtigt og langsomt.

Advarsel: | helt usedvanlige tilfzelde kan det veere vanskeligt eller endog umuligt at tomme ballonen. | sddanne

tilfzelde bedes man falge de lokale retningslinjer for lsning of situationen.

Folder pa ballonen kan undgds ved forsigtig og gradvis temning af ballonen. Hvis patienten faler smerte, nér

katetret fiernes, kan ballonen fyldes en smule igen (kontrollér, at ballonen er placeret korrekt i bleren, inden

den genfyldes), og temmes gradvis igen for at fiere folderne.

FOLYSIL®LT- og X-TRA-silikonekatetre kan anvendes i op til 12 uger.

SKAL OPBEVARES MORKT, KOLIGT 0G TGRT.

MA IKKE ANVENDES HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET.

MA IKKE RESTERILISERES.

KASSER PRODUKTET EFTER BRUG.

INGEN AF PRODUKTERNE | DENNE PAKNING MA GENANVENDES.
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@‘ BRUKSANVISNING FOR SH2082

FOLYSIL®LT OG X-TRA
LANGTIDSKATETERISERING

BESKRIVELSE

Foley-kateter av silikon.

Etter ref. AA81 leveres AA85 med en ferdigfylt sprayte (med 10 ml sterilt vann med 10 % glyserin) til

ballongfylling.

Se etiketten p esken angdende lengde, diameter, ballongvolum og andre spesifikke egenskaper.

INDIKASJONER

Uretral og suprapubisk bleretamming,

KONTRAINDIKASJONER

- Samme som for uretral urin i 0g suprapubisk

- Deter helsepersonellets ansvar & foreta en evaluering av pasientens allergibakgrunn.

BRUK

MERK: For bruk av et ballongkateter ma en sjekke at ventilen og ballongen fungerer riktig ved & fylle og

tomme ballongen

1) Uretral innsetting

- Velg riktiq kateterstarrelse.

- Smer kateteret med en vannbasert gel, og sett det inn ved bruk av vanlig uretral kateteriseringsteknikk
Overhold vanlige regler for aseptikk

- Noen katetere er pne i enden, slik at de kan settes inn med en guidewire.

- Settinn kateteret p vanlig mate, ved & fare det over guidewiren.

- Nar du har kontrollert at kateteret e riktig plassert, fiener du guidewiren.

- Pass pd at kateteret er riktig satt inn ved & kontrollere at det er urin ved den eksterne koblingen.

ADVARSEL Pediatriske katetre, med diameter pd 06, 08 og 10 CH/FR, inkluderer en stilett som gjor det

lettere d sette dem inn.

For innsetting: Pass pd at stiletten kan bevege seq tilstrekkelig i kateteret. Undersak enden av kateteret for &

kontrollere at stiletten er perfekt plassert inne i kateteret og ikke kommer ut av det ene ayet.

Etter innsetting trekker du stiletten ut ved hjelp av den oransje holderen.

2) Suprapubisk innsetting

- Falg vanlig praksis for suprapubisk kateterinnsetting.

- Suprapubisk drenering ma bare startes nr blaeren er full.

- Overhold reglene for kirurgisk asepsis.

3) Ballongfylling

- Huis kateteret leveres med en forhandsfylt sprayte (Folysil X-Tra), brukes sprayten til & bldse opp ballongen
til det volumet som er angitt pa pakningen.

- Huis det ikke leveres forhandsfylt sprayte, fylles ballongen med sterilt vann med det volumet som er angitt
pd etiketten pa pakningen. Bruk en sproyte uten nél

- Koble sproyten raskt fra nar ballongen er fylt, og kateteret sitter riktig. Kontroller at ballongen er fylt ved a
trekke forsiktiq i kateteret. Du skal da fole it motstand.

- Koble kateteret til en urinpose.

Kontroller at det ikke er lekkasjer i kablingen, og at urinen flyter fritt i slangen.

FORHOLDSREGLER

- Denne typen innretning mé bare brukes av erfarne leger som har fatt oppleering i bruk

- Annen bruk enn det som er angitt utfares pé legens eget ansvar.

- Det erlegens eller sykepl ansvar d velge starrelse, balli 0g utfra
pasientens status og planlagt innsettingstid.

- Huis kateteret ma festes, ma limbandet settes over koblingen.

- Det anbefales & smore katetre med et vannbasert smeremiddel

- Ikke bruk silikonolje til silikonkatetre.

- Bruk av jodbasert irrigasjons-/skyllingslasning kan skade enkelte silikonkatetre.

- Ikke fyll ballongen over angitt maksimalverdi.

- Ikke sett klemme pd kateteret. Bruk eventuelt en pluggventil eller spigott.

- Den ferdigfylte sprayten som falger med kateteret (hvis relevant), skal kun brukes til & fylle
kateterballonger, og ikke til noe annen prosedyre. Ikke til injeksjon!

- Ikke bruk vaeske som er utledet fra kateterballongen ved utskiftning av kateteret til & fylle ballongen til det
nyliq innsatte kateteret pa nytt, spesielt ikke glyserinlasningen som falger med den ferdigfylte sprayten.

- Gjenbruk av dette engangsproduktet kan medfore potensiell risiko for brukeren. Gjenbruk, rengjaring,
desinfisering og sterilisering kan virke negativt inn pa produktegenskapene, noe som igjen kan medfore
ytterligere risko for fysisk skade eller infeksjon hos pasienten.

FORHOLDSREGLER FOR PEDIATRISKE KATETRE MED DIAMETER PA CH/FR 06, 08 0G 10:

- CH/FR 06-katetre. Ikke fyll ballongen med mer enn 1,5 ml.

- CH/FR 08- og 10-katetre: Ikke fyll ballongen med mer enn 3 ml.

- Trekk stiletten forsiktig ut, for & unngd at kateteret beveger seg.

BIVIRKNINGER

En rekke bivirkninger er beskrevet ved bruk av ballongkatetre.

Noen er knyttet til pasienttilstandene, andre til inngrepet eller innretningen.

- Tilknyttet pasienten: Symptomer pa blzereirritasjon, smerter, urinveisinfeksjon, skorpe- og steindannelse.

- Tilknyttet inngrepet: Traume i urinveier.

~Tilknyttet innretningen: Lekkasje, sprekking av ballong eller uttemming.

Det er beskrevet bivirkninger som er spesifikt knyttet til bruken av suprapubiske katetre.

- Tilknyttet pasienten: Samme som ovenfor og hematuri, alle typer hudirritasjon

- Tilknyttet inngrepet: De potensielle bivirkningene er de som er observert ved suprapubisk drenering, szerlig
hvis en glemmer & sjekke om bleren er full far den punkteres, blant annet peritoneal perforasjon med eller
uten perforasjon av tarm, feilplassering/forskyvning.

~Tilknyttet innretningen: Samme som ovenfor og forskyvning av kateteret, knute pé kateteret.

OPPFOLGING

Jewnlig overvakning ber utfares for & kontrollere at det ikke oppstér bivirkninger, at kateteret fungerer som

det skal, og spesielt at dreneringen fungerer godt

Overvakning skal ogsd kontrollere at ballongen fremdeles er fylt og at kateteret er riktig plassert.

RADTIL PASIENTEN

- Pasienter skal bli informert om deres innsatte kateter eller suprapubiske kateter, og behovet for regelmessig
overvaking,

- De skal fa beskjed om d informere behandlende lege umiddelbart hvis de legger merke til noe unormalt
eller dysfunksjonelt.

-Veer naye med lokal hygiene. Rengjor genitalt og analt omréde hver morgen og kveld med sape og vann,
og tork bort fra kroppen

FJERNING

Fjerning foretas gjennom enkelt trekk etter at ballongen er tamt ved hjelp av en sprayte koblet til ventilen pa

fylledpningen. Det anbefales & tamme ballongen forsiktig og langsomt for & unngd at den brettes.

Advarsel | enkelte spesielle tilfeller kan det vaere vanskelig, eller til og med umulig, & tamme ballongen. Hvis

dette skulle skje, md du se lokale forskrifter for d lase situasjonen.

Det er mulig & forhindre bretting av ballongen ved & temme den forsiktig og i akende grad. Hvis pasienten

foler smerte ndr kateteret flernes, kan ballongen fylles litt opp igjen (pass pé at ballongen er riktig plassert i

blzeren for den fylles igjen) og temmes progressivt en gang til for 4 fieme brettene.

FOLYSIL®LT- og X-Tra-silikonkatetre kan brukes i opptil tolv uker.

OPPBEVARES PA ET MORKT, KJOLIG OG TGRT STED.

SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET.

MA IKKE RESTERILISERES.

KAST PRODUKTET ETTER BRUK.

PRODUKTER | DENNE PAKNINGEN MA IKKE GJENBRUKES.
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®‘ WHCTPYKLIMW 3A YTIOTPEBA SH2082

FOLYSIL © LT U X-TRA NPOADBIXKUTENTHA
KATETEPU3ALUA

OMUCAHNE

CunmkoHos oneit Karerbp:

Cornacro ped. AA8T, AABS ce A0CTaBAT C NPEABAPUTENHO HAMbAHeHa CIPUHILOBKa (Cbabpxala 10 ml

CTepnHa oAa ¢ 10% rnUepuH) 3 pasayBaHe Ha anoa.

33 [ibMKUHaTa, AMaMeTbpa, 06ema Ha GanoHa M ApyruTe CeLMAUYHI XapaKTepUCTUKM BIDKTE eTHKETa

BBPXY KyTUATa.

NOKA3AHMA

YperpaneH  cynpanyGudeH APeHaX Ha MUKOYHNA MeXyp.

NPOTVBOMOKA3AHMA:

- ColuyTe KaKTO NP YPETPNHA YPUHAPHA KaTETEPU3aLIAA W CynpanybUeH APEHaX Ha MAKOUHHA MeXyp.

- OuyeHKaTa 32 aneprit Ha NaLleHTa e OTTOBOPHOCT Ha 3A1PABHIA CTIELUANUCT.

PABOTHA IPOLIEAYPA

3ABENEXKA: O6uuaiiHa npakTUKa e et U3non3BaKe Ha 6anoHHAA KaTeThp Aa Ce NPOBEpY Aank

Knanata # BanoHBT QyHKLMOHMPAT NPABUTHO YPe3 pasflyBaHe i N0CNEABALLO OTAYBaHE Ha Ganoka

1) Ypetpanto nocragste

- M3Bepere nogxoaALL pasmiep KareTbp.

- CaxeTe KaTeTbpa, KaTo U3MON3BaTe reN Ha BOAHA 0CHOBA, 1 10 NOCTABETe, KaTo U3non3gare
HODMANHaTa TeXHHKa 33 YPeTPanHa kaTeTepi3aLiua Ny CNa3BaHe Ha 00MuaiiHuITe NPaBNa 3a acenTka i
AHTUCONTUKS.

- HAKOU KaTeTpyt uMaT 0TBOPEH Kal, KOETO [12Ba Bb3MOXHOCT Te [2 GbAaT NOCTABAHM C XMdeH BofaY.

- Moctagere KareTbpa CIAACHO 06MdaiiHaTa NPOLIEAYPa, KaTO Fo NPWABILKBATE N0 XOAA Ha UYHUA BOAaY.

- (e kaTo MpOBEPUTE /13N KATeTLPBT € NOCTaBeH MPABUHO, OTCTPAHETE BOAaYa.

- Y6egere ce, e KaTeTbPLT € NOCTaBeH MPABHANHO, KaTo NPOBEPUTE 33 HaM4IE Ha YPUHA NPH BLHILHAA
KOHEKTOP.

pi Kkamempu ¢ 01

K0emo ynecHABa NOCMAasAHemo Um.

"pEDll nnocmasAxe: nposepeme danu cmunemo ce 8uxU NPAasuHO 8 Kamemapa u 8UXMe Kas Ha

Kamemapa, 30 da (e ygepume, 4e cmunemo e (7(16/]5 NO3UYUOHUPAHO & Kamemapa U He e nodasa npes

omeop.

Cned nocmassiHe, usrmee/ieme CMUIeMo, KMo U30A38AMe 0PaHAEAMa 0pBxia.

2) (ynpany6udHo nocTassaHe

- Cnassaifre 0fuuaiiara npoueaypa 3a cynpanybiyHo nocTagaHe Ha KareTbp.

- Cynpany6uyen ipeHax TpAGBa Aa ce peANpUeMa camo NP ITbAeH MUKOYeH Mexyp.

- Cna3saiiTe NpaBynaTa Ha XMpypriyHaTa acenTuka.

3) Pa3nyBaHe Ha banoHa

- AKO KaTeTbpbT € HabzieH ¢ NpeBapUTENHO HanbAHeHa cnpuLoBKa (Folysil X-Tra), u3non3gaiite 8, 3a Aa
paspayere 6anoHa 10 YKA3aHUA Ha ETWKETA Ha ONAKOBKATa obem.

- Ako HAMa NPE/BapPUTENHO HAMbAHEHA CNPUHLIOBKA, DﬂiﬂyﬁTe 6anoa cbe CTEPWIHA BOAA A0 oﬁeMa,
0bo3Hauex BbDX) 0MaKoBKaTa. V3non3gaiite (MPUHLOBKA 6Ge3urna.

- (ﬂELl Pa3fyBaHETo Ha GanoHa i (WK(MpaHETO Ha KaTeTbpa 61:010 pazkavere CNpUHLOBKATE.

YGEﬂETE e, ue Ganowsr e Pa3pyT, Ype3 NeKo NPUTErNAHE Ha KaTeTbpa. KaTET‘bDbT TDHﬁBa Aia 0Ka3Ba

V3BECTHO CbPOTUBNEHNE.

- (BbPETe KaTeTbPa KbM yPUHATOPEH NAKK

YBepeTe ce, Ye HAMA Te40BE Ha MACTOTO Ha CBbP3BAHe 1 e YpUHaTa U3THua BOGOAHO N0 TPbOMUKaTa

NPEANA3HU MEPKI

- ToBa yCTpoiAcTB0 TpAGBA A Ce #3N10138a CaMO OT 406Pe 06YUeHM U OMUTHI NPOGECHOHATMCTH.

- JeKapaT HOCH OTTOBOPHOCT 3 BCAKO M310/13B3HE M3BbH NOCOUEHUTE NIOKA3aHHA 33 ynoTpeda

- 1360pvT Ha pasmiep, 06w Ha 6afloa 1 MaTepian Ha KaTeTbpa e OTTOBOPHOCT Ha MEAWLIMHCKYA
CNeLManucT, Bb3 0CHOBA Ha CTaTy(a Ha NaLleHTa 1 NNaHMPaHoTo Bpeme Ha HDE(TOV\

-Akoe HEOﬁXOﬂMMU [NOMBAHUTENHO NOACKTYDABAHE Ha KaTeTbpa, TDﬂﬁBﬂ /Aid (€ N0CTaBW 3anenBalild NeHTa
BbDXY KOHEKTOPa

- 33 (Ma3BaHe Ha KaTeTpu (e NpenopbyBa U3N03BaHETO Ha nyﬁpmam Ha BO/HA OCHOBA.

- He u3non3Baiie cunikonoBa cvaska NPU CUMKOHOBY KATETPH.

- YHoTpeéaTa Ha CbAbPXKaLLK 171011 asTBOPY 3@ MpUraunA-NaBax MOXe A4a NOBPEAN HAKOU CUNUKOHOBY

om 06, 08u 10 CH/FR kmoseam cmure,

KareTpu
- He paspysaire Ganoxa noseye oT 0003HaueHaTa MakCAMANHa CTOIHOCT.
-He iiTe kateTbpa. Ako iiTe 3aTBAPALL KNanax WK KpaH.

- TpesiBapuTenHo HambHeHaTa CPUHLIOBK3, NIPEAOCTaBEHa C KaTeTbPa (aKo € NpuouMo), TpABBa Aa ce
131101383 (aMO 33 Pa3AyBaHe Ha KATETbPHUA oK, a He 33 Apyra npoLieaypa. [a He ce u3non3sa 3a
VHXeKTIpaHe!

- He u3non3gaiire NOBTOPHO TEUHOCT, EKCTPaXMPaHa OT KATeTbPHIA BANOH, KOTaTo CMEHATE KaTeTbpa, 3a
Ad Hanb/HUTe 0anoHa Ha HOBMA NOCTaBEH KaTeTbp, 0co6eHo TNKLEPUHOBIA Pa3TBOP B NPEABAPUTENHO
HaMbIHEHdTa CNPUHLIOBKA.

- HOBTODHOTO U3n0N3BaHe Ha TO3 NPOAYKT 3a EHOKPATHa YHOTDGGH MOXe Aa (b3afie NOTeHLMaNHa
0nacHoCT 38 ﬂOTpEﬁV\TEﬂ)I. “DBTDDH&T& cﬁpaﬁmKa, NOYNCTBAHE, ﬂEiMHq)EKLIMN W CTepUnU3auna morar aa
HApyLUAT XapaKTepUCTUKUTE Ha NPOAYKTA, KOETO Ha CBOit Ppea Ad (b3Aade AOMbAHUTENEH PUCK 38
¢M3MHQ(KO HapaHABaHe unu MH¢EKTMD&HE Ha NaLWeHTa,

CMELUMANHIA NPELYNPEXAEHNA 3A NEAUATPUYHUTE KATETPU C JUAMETPH

CH/FR 06, 08 11 10:

- Karerpu CH/FR 06: He pa3aysaiite 6anona noseue ot 1,5 ml.

- Karerpu CH/FR 08 n 10: He pasgyBaiite Ganona noseve ot 3 ml.

- W3rernere CTuneTo BHAMATENHO, 3a A He PasMecTUTe KareTbpa.

HEXENAHW PEAKLIUV

TTpH U3NOA3BIHETO Ha ANOHHY KATETP Ca OMACHI HAKONKO HEXeNaHM PeakLiu.

HAKOM O TAX Ca CBbP3aHI CbC CHCTORHMATA Ha NALIIEHTa, a APYTY — C NPOLIAYPaTa WK C YCTPOICTBOTO

- (Bbp!aHM CNaLMeHTa: CUMNTOMM Ha pa3apa3HeH MAKOUeH mexyp, ﬁUﬂKa, MH¢EKHMN Ha NUKOYHUTE
MBTULL, MHKPYCTALNS 1 GOPMIUPAHE Ha Kamb,

- (BbP3aHM C MpoLenypaTa: TpaBMa Ha YPUHAPHUA TPaKT

- (Bbp!aHM C Y(TDOV\[TBOTO Tey, MyKaHe Ha 6anoH unu uerbnauml.

Onncany ca Hexenatin peakLuu, (Bbp3aHi C U3N0N3BAHETO Ha (yﬂpanyﬁww Katetpu.

*(BbD}&HM CNALKeHTa: KaKTo N0-Tope 1 XemaTypia, BCeKH TN Bb3NANEHHE Ha KOXa.

- CBBP3aHM C NPOLIEAYPATa: NOTEHLMANHUTE HEXENAHN PEaKLuM Ca Te3W, HABNKAABAHN CbC ynpanyBuen
[peHa, 0C00eHo aKo Gbe ponyCHata poBepKaTa A/ NUKOUHWAT MeXyP e TbAleK NPeau NyHKUMATa

My, MeXzY TAX @ Cun bes Ha yepsara,
N0CTaBAHe/M3MecTBaHe.
- (BbP3aHK CYCTPOJACTBOTO: KaKTO M0-TOPE U NPEMECTBAHe Ha KaTeTbPa, 0MOTaBaHe Ha KaTeTbpa.
NPOCNEAABAHE

ToAGBa aa ce 13BbPLLIBA PeA0BHO HabNI0ACHIE, 33 a Ce NPOBEPABA 32 NOABATA Ha CTPAHHYHM PeaKLIMM, ¢

OFIez} MPaBUHOTO GYHKLMOHUPaHE Ha KaTETbPa, B YACTHOCT HeroBaTa OMTUMANHA APEHaXHa dyHKLMA

Mo Bpewme Ha HabnioAeHeTo TPAGBa Aa Ce NPOBEPABA PA3AYTOCTTA Ha BanoHa ¥ NPABITHOTO NOCTaBSHe Ha

KaTeTbpa.

CHBETU KbM MALMEHTA:

- MaumexTuTe TpAGBa A2 GbaT 3aM03HATH € NIOCTABEHMA MM NOCTORHEH KaTeTbp WAl cynpanyGiyen
KaTeThp U HeoBXouMOCTTa OT PeIoBHO HabMioaeHHte.

- Te TpA6Ba 72 GbAaT CbBETBaHI He3a6aBHO A2 UHOPMUPAT NEKYBAILIMA Nlekap, ako 3a0enexar Hikakea
GHOMANUA WM AMCHYHKLUA

- (nassaiiTe Ge3ynpeyHa NOKanHa xuruewa, NOYCTBAHE Ha I aKanka obnact
BCAKA CYTPHH W BeYep C BOAA i canyH, u36bpCBaiiku T B MCOKa faney oT TANOTO.

OTCTPAHABAHE

J13BbpLUIBa Ce UPe3 NPOCTa TaKLMA Cnefl OTAyBaHe Ha 6afloHa € NOMOLLITa Ha CNPUHLIOBKa, CBbP3aHa KbM

Knanata Ha 0T80pa 3a pasflyBane. 3a 4a ce u36ere CrbBane Ha 6aona, NPenopbyBa e BHUMATENHO

6aBHo 0TA1yBaHe Ha 6anoHa npu u3npassate.

[pedynpexderiue: npu usk0YUMENHU 06CMOsMencmea, Moxe da e okaxe mpydHo unu dopu

HesB3MOXHO 610K 0a ce omaye. B mo3u Cy4a, Mons, U3NOA36aUMe MecmHUme NpakmuKL U Npasuna

30 paspewIasaHe Ha CUmyayusma.

HarbBaHeTo Ha GanoHa Moxe 73 6be NPeoTBPaTeHo YPE3 BHUMATENHO U NOCTENEHHO OTAYBaHE Ha

6anoHa. Ao NaLIMeHTBT U3NUTBa 60MKa, KOTaTo KATETBLT Ce OTCTPaKABA, BanoHLT Moe ek Aa Gbae

pa3nyT (yBepeTe ce, e GANOHLT € NPaBIAHO MOCTaBEH B MUKOUHUA MeXYp, TPEAU A3 FO Pa3fyeTe OTHOBO)

1 CN1ef} TOB OTAYT BHUMATeNHO, 33 Aa Ce nipemaxHaT rbHKuTe. CunukoHosuTe karerpu FOLYSIL®LT v X-Tra

MOFaT Aa e M310/138aT 40 12 CeAMMLM.

CbXPAHABAVTE HA TBMHO, XTTAZHO 1 CYX0 MACTO.

DA HE CEM3MON3BA, AKO OMAKOBKATA E NOBPEZIEHA.

HE CTEPUNU3UPATE NOBTOPHO.

V3XBBPAETE NPOAYKTA CIEQ U3MON3BAHETO MY.

HE W3M0N3BANTE NOBTOPHO HUTO EZH OT NPOJYKTHTE, HAMYUPALLINA CE B TA3I
OMAKOBKA.

o
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@‘ SH2082 — HASZNALATI UTASITAS

HOSSZU TAVU KATETEREZES FOLYSIL®
LT és X-TRA KATETERREL

LEIRAS

Szilikon Foley-katéter.

Akdvetkezs AA8T és AASS katéterhez tartozik egy 10 ml (10% glicerint tartalmazo) steril vizzel eldre
feltoltott fecskendd a ballon felfijasahoz.

Ahosszisdgot, dtmérdt, ballontérfogatot és mds specifikus jellemzoket Iésd a doboz cimkéjén.
JAVALLATOK

Urethralis és szuprapubikus htigyhélyag drendzs.

ELLENJAVALLATOK:

- Ugyanaz, mint az urethralis vi terezésnél és

- Abeteg allergidinak kiértékelése az eqészséqiigyi szakember feleldssége.

MOTETI ELJARAS

Megjegyzés: A ballonos katéterezést megeldzéen bevett gyakorlat ellendrizni, hogy a szelep és a ballon
megfelelden makadik-e: ehhez fijja fel és engedje le a ballont.

1) Urethralis felhelyezés

- Vlasszon megfeleld méretd katétert.

-Vizes alap( géllel sikositsa a katétert, és helyezze fel a szokdsos urethralis katéterezési technikéval, a
szokdsos aszeptikus eljrdsok szerint.

- Egyes katéterek vége nyitott, ami lehetGvé teszi a vezetddrdttal tirténd felhelyezésiiket.

- Helyezze fel a katétert a szokdsos eljdrdssal, a vezetddréton eldretolva.

- A katéter megfeleld poziciondlésanak ellendrzését kovetden tévolitsa el a vezetddrtot.

- Gydzidjon meg a katéter megfeleld poziciojaral: ellendrizze, van-e vizelet a kills6 csatlakozondl

Figyelmeztetés : a 06, 08 és 10 FR/CH dtmérdjii pedidtriai katéterekhez tiiszonda van mellékelve, amely

megkénnyiti azok felhelyezését.

Afelhelyezést megeldzden: ellencizze, hogy a tiiszonda mozog-e a katéterben, és vizsqdjja meg a katéter

végeét, megqydzddve rola, hogy a tiiszonda pozicidja megfeleld; és nem nyilik til a szemen.

Felhelyezés utdn a narancssdrga fogantyind! fogva hiizza vissza a tiiszonddt.

2) Szuprapubikus felhelyezés

- Szuprapubikus katéter felnelyezésénél kovesse a szokdsos eljarst.

- A szuprapubikus drendzs kizardlag teli hdlyaggal végezhetd.

- A sebészeti aszepszis szabalyainak betartasa kitelezo.

3) Aballon felfiijasa

- Amennyiben a katéterhez eldre feltiltitt fecskenddt mellékeltek (Folysil X-Tra), a fecskendd segitségével
fijja fel a ballont a csomagolds cimkéjén jelzett térfogatra.

- Ha nincs eldre feltltott fecskendd, steril vizzel fijja fel a ballont a csomagolds cimkéjén jelzett térfogatra.
Haszndljon td nélkili fecskenddt.

Aballon felfdjdsa és a katéter immobilizdldsa utén gyorsan vélassza le a fecskenddt.

- Akatétertest finom meghtizésaval ellendrizze, hogy a ballon felfivadott-e. A katéternek némi ellenalldst
kell kifejtenie.

- Csatlakoztassa a katétert egy vizelettérol6 zacskohoz.

Ellendrizze, nincs-e szivargds a csatlakozasi ponton, és hogy a vizelet akaddlytalanul folyik-e a csében.

OVINTEZKEDESEK

- Ezt az eszkoztipust csak képzett és tapasztalt szakember hasznalhatja.

- A megjelolt indikdciokto| eltérd barmilyen haszndlat az orvos felelGsségére torténik

- Akatéter méretét és anyagat, valamint a ballon térfogatdt az egészségiigyi szakember vlasztja ki a beteg
dllapota és a benntartds tervezett iddtartama alapjan.

-Ha a katéter rigzitést igényel, a ragasztoanyagot a csatlakozon kell alkalmazni

- A katéterek sikositésahoz vizes alapd sikositd ajénlott.

- Szilikonkatéterekhez ne haszndljon szili ji

- Jodalapa irrigdl-cblitd oldat haszndlata kdrosithat egyes szilikonkatétereket.

~Tilos a ballont a jelzett maximélis értéket meghaladdan tdlfdjni

- Ne szoritsa el a katétert. Sziikség esetén hasznaljon csapot vagy dugdt.

- Akatéterhez mellékelt eldre toltdtt fecskendd (ha van ilyen) a katéterballonok feltdltésén kiviil semmilyen
mds eljaréshoz nem hasznalhaté. Nem szolgal injekcid céljaral

- Akatéter cseréjekor ne haszndlja fel Gjra az Gjonnan elhelyezett katéter ballonjanak feltoltéséhez a
katéterballonbdl visszanyert folyadékot, kiilondsen ne az eldre feltoltditt fecskenddben léva glicerines
oldatot.

- Ennek az egyszerhasznalatos eszkoznek az Gjrafelhaszndldsa potencidlis kockdzatot jelenthet a
felhaszndldra nézve. A termék ujrafeldolgozaisa, tisztitdsa, fertdtlenitése és sterilizdldsa kdrosithatja annak
tulajdonsdgait, igy a fizikai sériilés vagy a fert6zés tovabbi kackdzatdt jelentheti a beteg szimara.

OVINTEZKEDESEK A 06, 08 ES 10 FR/CH ATMERJU PEDIATRIAI KATETEREK ESETEN:

- CH/FR 06 katéterek: a ballont legfeljebb 1,5 mi-re fija fel

- CH/FR 08 €5 10 katéterek: a ballont legfeljebb 3 ml-re fijja fel.

- Atliszondét Gvatosan hiizza ki, hogy a katéter ne mozduljon el.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Ballonkatéterek haszndlatakor siilyos nemkivénatos események s felléphetnek.

Egyes események a beteg &llapotdval, masok az eljardssal vagy az eszkdzzel dllnak dsszefiiggésben:

- Abeteggel kapcsolatos nemkivanatos események: a htigyhdlyag imitacicjabol adodd tiinetek, fajdalom,
hugytti fertdzés, kérgesedés és koképzodes

- Az eljdrdssal kapcsolatos nemkivanatos események: higy(iti trauma

- Az eszkizzel kapcsolatos nemkivanatos események: szivargds, ballonrepedés vagy a ballon leeresztése.

A bikus katéter haszndlatdval sszefiiggd nemkiva é markorabban lefrtuk.

- A beteggel kapcsolatos nemkivanatos események: a fent leirtakkal megegyezdk, valamint hematdria és
barmilyen jelleg( bdrirritacié

- Az eljérdssal kapcsolatos nemkivanatos események: a lehetséges nemkivanatos események a
szuprapubikus drendzs esetében megfigyeltekkel azonosak, ilyen lehet killandisen az, ha a szirds el6tt nem
ellendrizziik a hélyag telitettséqét, ami a belek perfordldsaval kisért vagy anélkiili peritoneum perforcidval,
nem megfeleld behelyezéssel,ill. elmozduldssal jdrhat.

- Az eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos események: a fent leirtakkal megegyezdk, valamint a katéter
elmozduldsa és megtorése.

UTANKOVETES

Rendszeres ellendrzést kell végezni, hogy meggyézddjon arrdl, hogy nincs mellékhatds, a katéter

megfelelden makadik, és kilonasen arrdl, hogy az elvezetés megfeleld.

Az ellendrzés sorén meg kell gyczddni arrdl is, hogy a ballon tovdbbra is feltdltdtt dllapotban van-e, és hogy

akatéter megfeleld poziciban van-e.

TAJEKOZTATAS A BETEGEK RESZERE

- A beteget meg kell ismertetni a behelyezett vagy a szuprapubikus katéteriikkel, és tdjékoztatni kell a
rendszeres ellendrzés sziikségességérl

- Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy azonnal értesitse az iigyeletes orvost, ha barmilyen mikodési
zavart vagy egyéb diszfunkeiot észlel.

-Klonasen tgyelni kell a lokélis higiénidra, a genitalis és andlis terilet minden reggel és este vizzel,
szappannal torténd letisztitdséra

ELTAVOLITAS

Ez eqyszer( kihtzassal torténik, a ballon leeresztését kivetden, mely a fivolumen szelepéhez csatlakoztatott

fecskenddvel végezhetd el. A ballon gydirGdésének elkerilése érdekében javasoljuk az dvatos, lasst

leeresztést.

Figyelmeztetés: Kivételes korilmények esetén eldfordulhat, hogy a ballont nehéz vagy lehetetlen leereszten

liyen esetben a helyzet megolddsa a helyi irdnyelveknek megfelelden tirténik.

Aballon gyiirdése Gvatos és folytonos leeresztéssel megeldzhetd. Amennyiben a beteg féjdalmat észlel a

katéter kihtizdsakor, a ballont tjra feltalthetjiik kissé (ezelitt gydzadjink meg arrdl, hogy a ballon helyes

poziciéban, a holyagon belil taldlhatd), majd Gvatosan eresszik le Gjra annak érdekében, hogy eltdnjenek a

qy(rddések. A FOLYSIL®LT és X-Tra szilikon katéterek legfeljebb 12 hétig haszndlhatok.

FENYTOLVEDETT, HOVOS, SZARAZ HELYEN TARTANDO.

NE HASZNALIA, HA A CSOMAGOLAS NYITVA VAN VAGY SERULT.

TILOS UJRASTERILIZALNI!

ATERMEKET HASZNALAT UTAN MEG KELL SEMMISITENI.

AZ EBBEN A CSOMAGOLASBAN TALALHATO TERMEKEK ISMETELT FELHASZNALASATILOS.
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®‘ SH2082 NAUDOJIMO INSTRUKCHOS

»FOLYSIL © LT“ IR, X-TRA“ ILGALAIKES
KATETERIZACIJOS KATETERIAI

APRASYMAS

Silikoninis, Foley” kateteris.

Modeliai AA8T ir AABS tiekiami su pripildytais Svirkstais (10 ml sterilaus vandens su 10 % glicerino) baliono

iSplétimui

Ilgis, skersmuo, baliono tris ir kitos specifinés savybés nurodytos dézutés etiketéje.

INDIKACIJ0S

Slapimo pislés drenavimas per Slaple ir virigaktinis drenavimas.

KONTRAINDIKACIJOS:

—Tos pacios kaip ir Slapimo kateterizacijai per $laple bei virgaktiniam $lapimo paslés drenavimui.

— Uz paciento alerginio jautrumo jvertinimg atsako sveikatos priezitros specialistas.

PROCEDUROS APRASYMAS

PASTABA: pries naudojant balioninj kateter] reikia patikrinti, ar voztuvas ir balionas tinkamai veikia, baliong

iSpleciant ir po to vél iSsiurbiant.

1) |leidimas  Slaple

— Pasirinkite reikiamo dydzio kateter

—Vandeniniu geliu patepkite kateterj i jleiskite pagal jprasta Slaplés kateterizavimo metoda, laikydamiesi
Jprasty aseptikos procedry.

—Kai kurie kateteriai yra su atviru galu, todél juos galima jleisti naudojant kreipiamajq viela.

— Ant kreipiamosios vielos uzmauta kateter] jleiskite jprastu biidu,

— Patikrine, ar kateteris yra reikiamoje padétyje, kreipiamaja viela istraukite.

— [sitikinkite, kad kateteris yra taisyklingoje padétyje, patikrindami, ar iSorinéje jungtyje pasirodo Slapimo.

[SPEJIMAS : vaikiskuose 06, 08 ir 10 FR/CH  skersmens kateteriuose gali biti pravedéas, p Jy

Jleidimg.

Pries jleidziant: jsitikinkite, kad pravedéjas kateteryje gali tinkamai judéti, ir patikrinkite kateterio galg, ar

pravedejas kateterio viduje yra tinkamai jstatytas ir neiSsikisa is jo angos.

[leide vaikiskq kateterj, pravedéjq iStraukite suéme uz oranzinés rankenéles.

2) Virsgaktinis jleidimas

— [leisdami virsgaktinj kateter] laikykites jprastos procedaros.

—Virigaktinj drenavimg galima atlikti tik tada, kai Slapimo pislé yra pilna.

— Laikykites chirurginés aseptikos taisykliy.

3) Baliono isplétimas

— Jeiqu kateterio kornplekte yra pripildytas Svirkstas (Folysil X-Tra"), baliong iSpleskite Siuo Svirkstu iki tario,
kuris nurodytas dézutes etiketéje.

— Jeiqu pripildyto SvirkSto néra, baliona iSpléskite steriliu vandeniu iki tario, kuris nurodytas dézutes etiketéje.
Svirksta naudokite be adatos,

— plete baliong ir tvirting kateterj, greitai atjunkite Svirksta.

— Atsargiai patraukdami kateterj patikrinkite, ar balionas iSpléstas. Turite jausti nedidel] pasipriesinima.

— Kateterj prijunkite prie $lapimo maiSelio.

Patikrinkite, ar sujungimo vietoje neprateka, ir ar $lapimas laisvai teka vamzdeliu.

ATSARGUMO PRIEMONES

— Sios riSies instrumentg gali naudoti tik apmokyti i patyre specialistai.

— Uz instrumento naudojima kitoms nequ nurodyta indikacijoms atsako gydytojas.

— Uz kateterio dydzio, baliono tirio ir medZiagos parinkima atsako sveikatos priezidros specialistas,
atsizvelgdamas | paciento bikle ir planuojama procedaros trukme.

— Jei kateter] reikia pritvirtinti, pleistra klijuokite ant jungties.

— Kateterius rekomenduojama sutepti vandeniniu geliu.

— Silikoniniy kateteriy netepkite silikonine alyva.

— Naudojant ploviklius jodo pagrindu, galima sugadinti kai kuriuos silikoninius kateterius.

— NeiSpleskite baliono daugiau, nei nurodyta didziausia reiksme.

— Kateterio nesuspauskite. Jeigu reikia, uzkiskite kaisciu.

— Su kateteriu tiekiamas pripildytas Svirkstas (jei taikoma) turi bati naudojamas tik isplésti kateterio
balionus, o ne kokioms nors kitoms proceddroms. Neskirtas injekcijoms!

— Kai keiciate kateterj nauju ir reikia vel pripildyti baliona, nenaudokite jokio is seno kateterio baliono
istraukto skyscio, ypac glicerino tirpalo i3 tiekiamo pripildyto Svirksto.

— Pakartotinis 3io vienkartinio gaminio naudojimas gali sukelti potencialy pavojy naudotoju

Pakartotinis valymas, | ir steril qali pabloginti gaminio savybes i dél to

didinti pavojy fiziskai suzaloti ar uzkresti pacienta

ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT VAIKISKUS 06, 08 IR 10 FR/CH SKERSMENS KATETERIUS:

— CH/FR 06 kateteriai: j baliong nesvirkskite daugiau nei 1,5 ml.

— CH/FR 08 10 kateteriai: j baliong nesvirkSkite daugiau nei 3 ml.

— Pravedéja iStraukite atsargiai, kad nepajudintumeéte kateterio.

SALUTINIS POVEIKIS

Naudojant balioninius kateterius buvo pastebéti kai kurie Salutinio poveikio atvejai.

Vieni yra susije su paciento bkle, kiti — su procedara ar prietaisu:

— Susije su pacientu: Slapimo pslés sudirginimo simptomai, skausmas, $lapimo taky infekcija, inkrustacija
bei akmeny susidarymas;

— Susije su procedra: Slapimo taky trauma.

— Susije su prietaisu: pratekejimas, baliono sutrakimas ar iSsileidimas.

Buvo aprasyti Salutinio poveikio atvejai, konkreciai susije su virsgaktiniais kateteriais.

—Susije su pacientu: tokie patys, kaip ir anksciau minéti, taip pat hematurija ir bet kokio tipo odos
sudirginimas.

—Susije su procedara: potencialls Salutinio poveikio atvejai pastebéti naudojant virgaktinj drenavimg, ypat
kai pries pradirimg uzmirstama patikrinti, ar pilna Slapimo pasle, tarp kuriy pilvaplévés pradarimas
praduriant arba nepraduriant zamas, nepataikymas / slinktis.

— Susije su prietaisu: tokie patys, kaip ir anksciau minéti, taip pat kateterio slinktis, kateterio susipainiojimas.

TOLESNIVEIKSMAI

Batina nuolat stebéti, kad nepasireikty jokie Salutiniai poveikiai ir kateteris tinkamai veikty, o ypac — kad jis

tinkamai drenuoty,

Stebéjimo metu taip pat reikia tikrinti, ar neissileido balionas ir nepakrypo kateteris.

INFORMACIJA PACIENTUI

— Pacientams reikia suteikti informacijos apie palikta kateterj ir butinybe jj nuolat stebéti.

— Juos reikia informuoti, kad pastebéje bet kokia anomalija ar funkcijos sutrikima, nedelsdami apie tai
pranesty juos gydanciam gydytojui

— Kruopsciai laikykites vietines higienos, kiekvieng ryta ir vakara lyties organy ir iSanges sritis plaukite muilu
bei vandeniu ir nusluostykite.

ISTRAUKIMAS

Tai atliekama paprasciausiai traukiant, pries tai i$ baliono Svirkstu, prijungtu prie pripatimo voztuvo, iSsiurbus

skyst]. Baliong iSleidinéti rekomenduojama atsargiai ir i [éto, kad jis nesusirauksléty.

[spéjimas: i3skirtiniais atvejais gali buti sunku ar net nejmanoma iSsiurbti skyscio is baliono. Tokiu atveju

vadovaukités vietinémis savo jstaigos taisyklemis.

Baliono rauksliy galima iSvengti jj iSleidziant atsargiai ir palaipsniui. Jei pacientas kateterio iStraukimo metu

jaucia skausma, baliong vél galima iek tiek isplésti (pries ispleciant patikrinkite, ar jis tinkamai jstatytas |

Slapimo pusle) ir dar karta palaipsniui iSsiurbti, iSlyginant rauksles

FOLYSIL®LT* ir, X-Tra” silikoninius kateterius galima palikti jleistus iki 12 savaiciy.

LAIKYTI TAMSIOJE, VESIOJE IR SAUSOJE VIETOJE.

NEGALIMA NAUDOTI, JEI PAKUOTE PAZEISTA.

PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI.

PANAUDOTA GAMIN] ISMESTI.

PAKARTOTINAI NENAUDOKITE JOKIO GAMINIO I3 $I0S PAKUOTES.
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®‘ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SH2082

CATETERIZARE PE TERMEN LUNG -
FOLYSIL ° LT SI X-TRA

DESCRIERE

Cateter Foley din silicon.

Potrivit referintelor, AA81 si AABS sunt furnizate cu o seringd preumpluté (continand 10 ml de apd sterild cu

10% glicering) pentru umflarea balonului.

Consultati eticheta de pe cutie pentru informatii referitoare [a lungime, diametru, volumul balonului si alte

caracteristici specifice.

INDICATII

Drenaj vezical suprapubian si uretral

CONTRAINDICATII

- Aceleasi ca in cazul cateterizarii urinare uretrale §i al drenajului vezical suprapubian.

- Evaluarea contextului alergic al pacientului este responsabilitatea cadrului medical.

PROCEDURA DE UTILIZARE

Nota: Inainte de utilizarea unui cateter cu balon, se recomanda s verificatj dac valva i balonul funcioneaza

corespunzator, umfland si dezumfland balonul.

1) Insertie uretrala

- Alegeti un cateter de dimensiuni corespunzatoare.

- Lubrifiati cateterul utilizand un gel pe baza de apa si introduceti-l conform tehnicii normale de cateterizare
uretrald, respectand procedurile uzuale de asepsie.

- Unele catetere au un capat deschis care le permite sd fie introduse cu ajutorul unui fir de ghidare.

- Introducetj cateterul conform procedurii uzuale, impingandu-I pe firul de ghidare.

- Dupa verificarea pozitiei corespunzatoare a cateterului, indepartati firul de ghidare.

- Asiqurati-va de pozitionarea corectd a cateterului, verificand daca apare urind Ia conectorul extern.

Avertisment : Cateterele pediatrice cu diametre de 06, 08 si 10 CH/FR includ un stilet de facilitare @

inserfiel.

Inainte de introducere: asigurafi-i cd stiletul se poate misca corespunzitor in cateter si examinafi capdtul

acestuia pentru a vd asigura cd stiletul este pozitionat perfect in interiorul cateterului si nu iese printr-un ochi

Dupd insertie, retragefi stiletul utilizand dispozitivul de prindere portocaliu.

2) Punctie suprapubiana

- Urmati procedura uzuald pentru insertia suprapubiand a cateterului

- Drenajul suprapubian trebuie efectuat numai cand vezica este plina.

- Respectati regulile de asepsie chirurgicala.

3) Umflarea balonului

~1n cazulin care cateterul este furnizat cu o seringa preumpluté (Folysil X-Tra), utilizatj seringa pentru a
umfla balonul pana la volumul indicat pe eticheta ambalajului.

- Dacd nu dispuneti de o seringd preumpluta, umflati balonul cu apa sterild pand la volumul indicat pe
eticheta ambalajului. Utilizati o seringd fard ac.

- Deconectati rapid seringa dupd umflarea balonului si fixarea cateterului

Asiqurati-va ca balonul este umflat, tragand usor de corpul cateterului. Cateterul ar trebui s& opund o

oarecare fezistentd

- Conectatj cateterul la un sac colector de urind.

Asiqurati-va ca nu exista scurgeri la punctul de conectare §i ca urina curge liber in tub.

PRECAUTII

- Acest tip de dispozitiv trebuie utilizat numai de catre specialisti calificati si cu experienta.

- Orice utilizare neconformd cu indicatjile specificate este responsabilitatea medicului.

- Alegerea dimensiunii, a volumului balonului i @ materialului cateterului este responsabilitatea medicului si
se face in functie de starea pacientului si de perioada de insertie estimata a cateterului.

~1n cazulin care cateterul trebuie fixat, este necesar s aplicatj adeziv pe conector.

- Pentru a lubrifia cateterele, se recomanda un lubrifiant pe baza de apa.

- Nu utilizati ulei de silicon in cazul cateterelor din silicon.

- Utilizarea unei solutii de irigare-spalare pe baz de iod poate deteriora unele catetere din silicon.

- Nu umflati balonul peste valoarea maxima indicata

- Nu prindeti cateterul in cleme. Utilizati o supapa cu obturator sau un cep, dacd este necesar.

- Seringa preumpluta furnizata impreund cu cateterul (dacd este cazul) se utilizeaza numai pentru umflarea
baloanelor cateterelor si pentru nicio altd procedurd. A nu se utiliza pentru injectare!

- Nureutilizati niciun lichid extras din balonul cateterului atunci cand schimbati cateterul pentru a reumple
balonul cateterului nou inserat, in special solutia pe baza de glicerind furizata in seringa preumpluta.

- Reutilizarea acestui produs de unicd folosinta poate crea un potential risc pentru utilizator.

Reprocesarea, curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite caracteristicile produsului, ceea ce

antreneaza un risc suplimentar de vtamare fizica sau de infectare a pacientului.

MASURI DE PRECAUTIE SPECIFICE PENTRU CATETERELE PEDIATRICE CU DIAMETRE

DE 06, 08 5110 CH/FR

- Catetere cu diametrul de 06 CH/FR: nu umflati balonul mai mult de 1,5 ml.

- Catetere cu diametrul de 08 5i 10 CH/FR: nu umflati balonul mai mult de 3 ml.

- Retragei stiletul cu atentie pentru a evita deplasarea cateterului.

REACTII ADVERSE

S-au observat cateva reactii adverse la utilizarea cateterelor cu balon.

Unele sunt legate de afectiunile pacientului, iar altele se refer la procedura sau la dispozitivul folosit:

- Legate de pacient: simptome de iritare a vezicii, durere, infectia tractului urinar, depuneri sau formari de
piatra.

- Legate de procedur: leziuni la nivelul tractului urinar.

- Legate de dispozitiv: scurgeri, spargerea sau dezumflarea balonului.

S-au observat reactii adverse legate in mod specific de utilizarea cateterelor suprapubiene.

- Legate de pacient: aceleasi ca cele descrise mai sus, plus hematurie si orice tip de iritatie a pielii.

- Legate de procedurd: reactiile adverse posibile sunt cele observate in cazul drenajului suprapubian, in
special in situatia in care nu se verificé dacd vezica este plind inainte de punctionare; printre aceste reactii se
numara perforatia peritoneald cu sau fara perforatia intestinului, plasare gresita/deplasare.

- Legate de dispozitiv: aceleasi ca cele descrise mai sus, plus deplasarea sau innodarea cateterului

MONITORIZARE

Seimpune monitorizarea regulata, pentru a se asiqura ca nu apar efecte secundare, ¢ acest cateter

functioneaza corect §i, in special, ca drenajul se desfasoara in mod corespunzator.

Tn cadrul monitorizarii, rebuie verificat si dacd balonul rimane umflat si cateterul este plasat corect.

RECOMANDARI PENTRU PACIENT

- Pacientji ar trebui sa fie instruiti in legatura cu cateterul implantat sau cateterul suprapubian i in legaturé
Cu necesitatea unei monitorizari regulate.

- Acestia ar trebui sfatuiti sa informeze imediat medicul curant daca observa orice anomalie sau disfunctie.

- Asigurati o igiend locald meticuloasa, curdtand zonele genitale si anale in fiecare dimineatd si seard cu
sapun §i apa.

INDEPARTAREA

Aceasta se face printr-o simpla tragere dupa dezumflarea balonului, utilizand o seringa conectatd la valva

lumenului de umflare. Pentru a se evita formarea pliurilor, se recomanda dezumflarea usoara si lentd a

balonuluiin vederea golirii.

Avertisment: In imprejurdr excepfionale, poate fi dificil sau chiar imposibil s dezumflafi balonul. In astfel de

situatii, vd rugdm s urmati normele locale pentru remedierea situatiei

Formarea pliurilor la nivelul balonului poate fi prevenitd prin dezumflarea uoar si treptatd a acestuia. In

cazulin care pacientul resimte o durere atunci cand se indeparteaza cateterul, balonul poate fi reumflat usor

(asiqurati-va ca balonul este pozitionat corect in vezica inainte de a-| reumfla) §i dezumflat treptat incé o

datd pentru a elimina pliurile. Cateterele din silicon FOLYSIL®LT si X-Tra pot fi utilizate pe o perioada de pana

1212 séptamani.

ASEFERI DE LUMINA §1 A SE PASTRA INTR-UN LOC USCAT $I RACOROS.
ANU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT.

NU RESTERILIZATI.

ASEARUNCA PRODUSUL DUPA UTILIZARE.

ANU SEREUTILIZA NICIUN PRODUS FURNIZAT IN ACEST AMBALAJ.
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®‘ UPUTSTVO ZA UPOTREBU SH2082

FOLYSIL © LT I X-TRA DUGOTRAJNA
KATETERIZACLJA

OPIS

Silikonski Folijev kateter.

Proizvodi sa sledecim referentnim kodovima AA81, AA8S se isporucuju sa unapred napunjenim Spricom

(sadrzi 10 ml sterilne vode sa 10% glicerina) za naduvavanje balona.

Pogledajte nalepnicu na kutiji da biste dobili podatke o duzini, precniku, zapremini balona i ostalim

specificnim karakteristikama.

INDIKACIE

Uretralna i suprapubicna drenaZa besike.

KONTRAINDIKACIJE

- Iste kao kod uretralne urinarne kateterizacije i suprapubicne drenaze besike.

- Procena podloznosti pacijenta alergijama je odgovornost strucnjaka zdravstvene nege.

POSTUPAK PRI UPOTREBI

Napomena: Pre koriscenja katetera sa balonom, uobicajena praksa je da se proveri da i ventil i balon

ispravno funkcionisu tako $to se balon naduva, a zatim izduva

1) Uretralno uvodenje

- Odaberite kateter odgovarajuce velicine.

- PodmaZite kateter koristeci gel na vodenoj osnovi i umetnite ga prema uobicajenoj tehnici uretralne
kateterizacije, postujuci uobicajene postupke asepse.

- Neki kateteri imaju otvoren kraj, koji omogucava da se umetnu pomocu vodic Zice.

- Umetnite kateter prema uobicajenom postupku, pomerajuci ga unapred na vodic 7ici.

- Nakon Sto proverite da li je kateter ispravno postavljen, uklonite vodic Zicu.

- Uverite se da je kateter ispravno postavijen tako Sto cete pogledati da li se na spoljnom konektoru pojavljuje
urin.

Upozorenje : Pedijatrijski kateteri sa precnikom od 06, 08 10 CH/FR  sadrZe mandren koji olaksava

njihovo uvodenje.

Pre umetanja: uverite se da mandren moZe pravilno da se pomera u kateteru i pregledajte kraj katetera da

biste bilisigurni da je mandren besprekorno postavljen unutar katetera i da ne izlazi iz otvora.

Nakon umetanja, izvucite mandren pomocu narandZaste hvataljke.

2) Suprapubicno uvodenje

- Sledite korake uobicajenog postupka za suprapubicno uvodenje katetera

- Suprapubicna drenaza sme da se primeni iskljucivo kad je besika puna.

- Postujte pravila za hirursku asepsu.

3) Naduvavanje balona

- Ako se kateter isporucuje sa unapred napunjenim Spricem (Folysil X-Tra), koristite taj Spric za naduvavanje
balona do zapremine navedene na nalepnici pakovanja.

- Ako ne postoji unapred napunjeni $pric, balon napunite sterilnom vodom do zapremine koja je naznacena
na nalepnici pakovanja. Koristite Spric bez gle.

- (im se balon napuni i kateter imobilise, brzo odvajite Spric.

Proverite da lije balon napunjen tako $to Cete lagano povuci telo katetera. Kateter bi trebalo da pruzi blagi

otpor.

- PoveZite kateter sa urin kesom.

Uverite se da nema curenja na mestu povezivanja i da urin slobodno tece u cev.

MERE OPREZA

- Ovakvim tipom medicinskog sredstva smeju da rukuju iskljucivo obucena i iskusna strucna lica

- Svaku upotrebu mimo navedenih indikacija mora da odobri lekar.

- Strucnjak za zdravstvenu negu odgovoran je za izbor velicine i zapremine balona, kao i materijala katetera,
a faktori koji se uzimaju u obzir su status pacijenta i planirano vreme kateterizacije.

- Ako kateter treba da se ucvrsti, na prikljucak se mora staviti lepak.

- Da biste podmazali katetere, preporucuje se koriscenje lubrikanta na vodenoj osnovi

- Nemojte koristiti silikonsko ulje kod silikonskih katetera.

- KoriScenje rastvora na bazi joda za postupak irigacije-ispiranja moze ostetiti neke silikonske katetere.

- Nemojte puniti balon preko naznacene najvece vrednosti.

- Nemojte stiskati kateter. Ako je potrebno, koristite ventil ili zatvarac.

- Prethodno napunjen Spric koji se dobija sa kateterom (ako je moguce) koristiti se samo za popunjavanje
katetera sa balonom i ni za jednu drugu proceduru. Ne koristi se za ubrizgavanje!

- Nemojte da koristite tecnost izvadenu iz katetera sa balonom kada menjate ateter da biste ponovo
napunili balon novog postavljenog katetera, a posebno nemojte da koristite glicerinski rastvor koji se
isporucuje u unapred napunjenom Spricu.

- Ponovno koriscenje ovog proizvoda za jednokratnu upotrebu moze da predstavlja rizik za korisnika.
Ponovna obrada, ¢iscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu da prouzrokuju promenu karakteristika
proizvoda, cime se rizik od fizicke povrede ili infekcije kod pacijenta dodatno povecava,

POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI ZA PEDIJATRIJSKE KATETERE PRECNIKA 06, 08110 CH/FR.

- CH/FR 06 kateteri: balon nemojte puniti vise od 1,5 ml

- CH/FR 081 10 kateteri: balon nemojte puniti vise od 3 ml.

- Pazljivo povucite mandren da biste sprecili pomeranje katetera.

NEZELJENI DOGADAJI

Primeceno je nekoliko nezeljenih dogadaja koji mogu da nastupe usled koriscenja katetera sa balonom.

Neki od tih dogadaja su vezani za stanje pacijenta, a neki za postupak koriscenja medicinskog sredstvaili za

samo medicinsko sredstvo;

- Dogadaji vezani za stanje pacijenta: simptomi iritacije besike, bol, infekcija urinamog trakta, inkrustacija i
formiranje kamena u besici.

- Dogadaji vezani za postupak koriscenja medicinskog sredstva: povreda urinarnog trakta

- Dogadaji vezani za samo medicinsko sredstvo: curenje, pucanje balona li njegovo izduvavanje.

Opisane su nezeljene posledice koje se odnose iskljucivo na koriscenje suprapubicnih katetera.

- Dogadaji vezani za stanje pacijenta: iste kao gorenavedene, s tim Sto se moZe javiti i hematurija, kao i svi
oblici iritacije koze.

- Dogadaji vezani za postupak koriscenja medicinskog sredstva: potencijalne nezeljene posledice su one koje
su primecene kod suprapubicne drenaze, posebno u slucaju kada strucno lice zaboravi da proveri da li je
besika puna pre nego $to izvrsi njenu punkdiju, pri cemu moze doci do peritoneumske perforacije sa
perforacijom utrobe ili bez nje, kao i do pogresnog postavljanja/izmestanja.

- Dogadaji vezani za samo medicinsko sredstvo: isti kao gorenavedeni, s tim $to moze doci i do pomeranja
katetera ili njegovog uvrtanja

PROVERA

Treba vrsiti redovno nadgledanje u cilju sprecavanja nezeljenih posledica, kao i da bi se proverilo da li kateter

ispravno funkcionide i, posebno, da li se drenaZa obavlja ispravno.

Prilikom nadgledanja se takode proverava da li je balon jos uvek naduvan i da li je kateter ispravno

postavljen.

SAVETI NAMENJENI PACIJENTIMA

- Pacijente informiSite o kateteru koji je postavljenli o suprapubicnom kateteru, kao i o potrebi za redovnim
nadgledanjem.

~Treba ih posavetovati da odmah obaveste lekara ukoliko primete bilo kakvu anomaliju ili disfunkeiju.

- Savesno odrZavajte lokalnu higijenu, tako Sto cete predeo genitalija i analnog otvora svako jutro i vece prati
vodom i sapunom.

UKLANJANJE

Obavlja se jednostavnim povlacenjem posle praznjenja balona pomocu Sprica povezanog sa ventilom

lumena za punjenje. Da biste izbegli stvaranje nabora na balonu, preporucuje se nezno i sporo praznjenje

balona

Upozorenje: U izuzetnim situacijama moZe da bude tesko ili Cak nemoguce isprazniti balon. U ovom slucaju

pogledajte lokalne smernice da biste resili ovaj problem.

Sprecite stvaranje nabora na balonu tako to ete ga nezno i postepenao izduvati. Ukoliko pacijent oseti bol

prilikom uklanjanja katetera, balon se moze ponovo blago naduvati (proverite da li je balon ispravno

postavljen unutar besike pre nego $to ga ponovo naduvate), a zatim jos jednom lagano izduvati kako bi se
uklonili stvoreni nabori. Modeli silikonskih katetera FOLYSIL®LT i X-Tra mogu da se koriste najvise 12 nedelja.

CUVAJTE NATAMNOM, HLADNOM | SUVOM MESTU.

NE KORISTITI AKO JE PAKET OSTECEN.

NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

BACITE PROIZVOD POSLE UPOTREBE.

NEMOJTE PONOVO KORISTITI BILO KOJI PROIZVOD ISPORUCEN U OVOM PAKOVANJU.
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Algeria — IDMC Medical Cooperative Villa Boustene Villa n°03 Jolie Vue — Kouba —Alger
Phone :+213 212857 27 / Fax: +213 21 28 50 13 Mohamed Bordji l[dmcbm@yahoo.fr

Argentina — Forum Technologies S.R.L, Av. Dr. Ricardo Baldin 4282. (1430) CA.B.A - Argentina
Phone : +54 114547 3037 — www.forumgrp.com.ar

Bahrain — Yousuf Mahmood Husain, PO Box 23 Tijjar Road-Manama
Phone :+973 17276176 / Fax :+973 172758 19 - thomas@ymh.com.bh

Brazil - Bioprime: Rua José Versolato, 111- Domo Business —Torre B 24°Andar, Sala 2412

CEP 09750-730 Sao Bernardo do Campo-SP

Phone : 455 112534-9947 inez@bioprimesp.com.fr

Bulgaria — Medical Technics, Engineering Ltd., Mladost 1, Bl 28B Dimitar Mollov Str. BG-1750 Sofia
Phone +359 29712061/ Fax:+-359 2 971 2410 - petkova@mte-bg.com

Chile — Promex S.A,, California 2370/2380, Santiago
Phone: ++56 2 484 80 00, Fax: +56 2 225 7966 — blavena@promexsa.c|

Hongkong — Keymax Technology, Unit 2103, 21/F, Kodak House Il, 39 Healthy Street Fast,
North Point- Hong Kong
Phone :+852 31508913 / Fax :+852 31508412 - keymaxtechnology@yahoo.com.hk

Colombia — Ordenes y Suministros , Carrera 13 A No78-88, barrio El Retiro. Bogota
Fax :57 16347244 / E-mail: ivonnesalcedob@hotmail.com

Cuba — Medicuba, Maximo Gomez n° 1, Habana Vieja, Ciudad Habana,
Phone : +53 7 862 40 61/62/63 / Fax: +53 7 866 85 16 medicuba@medicuba.sld.cu

Cyprus — Cyprus Pharmaceutical, PO. Box 1005, 11 King Paul Street, 1500 Nicosia
Phone : 4357 2863 100 / Fax: +357 2675 136 - cpomeditec@papellinas.com

(zech Republic — Promedica Praha Grp , Novodvorska 136 — 142 00 Praha 4
Phone : +420 /221595 111/ Fax +420 224 257 838 petrusek@promedica-praha.cz

Egypt — Egyptian Group, 11 Ebad EI Rahman St, behind Tourism Institute,
Sheraton Heliopolis 11799 Cairo
Phone : +20 2268 7712 / Fax: +20 2268 7714 — laila@eqgroup-eq.com

Egypt — Egypt care for Supplies & Commercial Agencies

4H Dar El-Defaa £l Gawy st,, EI Nozha st. takseem Asmaa Fahmy, Ard El Golf,
Heliopolis flat10 Cairo

Phone : +202 24191471/ Fax:+202 24153079 contact Maysar@eqypt-care.com

Estonia — AB Medical Group Estonia, Reti tee 12, Peetri kula, 75312, Rae vald, Harjumaa
Phone : +372 655 2310/610 6461/ Fax: +372 659 3250 - arete@abmedical.ee
Finland — Fenno Medical OY, PO Box 153- FI- 01531 Vantaa

Phone : 4358 9 276 360 / Fax: +358 9 2763 6199 — kari.bergman@fennomedical.fi

Greece — Anastasios Mavrogenis SA, Passov 15, GR11141 Athens
Phone : +30 2101010132 / Fax: +30 210 2020775 — m.mavrogeni@coloplast.gr

Hungary — C.PP Budapest Kft, Amerikai UT 33, H-1145 Budapest HU
Phone : +3614223700 / / Fax: +36 1422 37 08, gergely. jancso@cppbudapesthu

Iran — Arman Tandorost Co., Nr. 23, 5th floor Etminan Bldg 480, Tehran
Phone : +98 2166 413870 / Fax: +98 2166 412885 - atc@mavara.com

Israel — Sela Medical, 6 Ravnitzky St. Petach, 42799 Tikva

Phone : +972 3 9043433 / Fax: +972 3 9045474 - itai@selamedical.coil

Jordan — Al Eiman Drug store, PO Box 402 - 7th Circle, Airport Street Beside City Terminal,
11810 Amman

Phone : +:962 6 5810108 / Fax: +962 6 581 8850 - Samerissa@eiman-eds.com

Korea — Suntek Medical Systems , 413 Woolim e Biz Ctr, 280-21 Seongsudung 2 - Ga
Seongdong-Ku,, Seoul 133-120

Phone : +82 25143214 / Fax+82 2 547 2446 - Park Chong Young cypark99@chol.com
Kuwait — Ashraf & Co., PO. Box 3555, 13036 Safat

Phone : +965 5312960 / Fax: +965 533 6372 - consumamedical @ashraf.com

Lebanon — Saramed SARL, 1022 Ryad El Solh, 1107 2070- Beyrut

Phone: +9611577 111/ Fax: +961 1575 600 — m.hasswany@saramed.com

Libya — Kema Medical, Ras-hassan Eman, Elgharezi Street -Tripoli

Phone : +218 1335 1197 / Fax: +218 1335 1199 Info@kema-ly.com

Lithuania — Skirgesa Ltd, Ekskavatorininku str. 1b, LT-52461 Kaunas

Phone: +370 374577 46,45 2168 / +370 37 45 8161 - saulius@skirgesa.lt

Malaysia — Pro Element Technologies , 18-34-A3 Persiaran Gurney, Gurney Tower-10250 Penang
Phone : +604 226 32 86 / Fax +604 227 3286 — info@pro-element.com.my

Malta — Pharma-Cos Ltd., Pharma-Cos House Trig. C. Portanier, 1732 Santa Venera HMR 11
Phone : +356 2144 1977 / Fax: +356 2144 1388 - mmifs@pharma-cos.com

Mexico — Geoworks Durango 225-204, Col. Roma — Mexico, D.F 06700

Phone : +52 55 5514 0381 - Alberto Favilla — geoworks@geoworks.com.mx

Morocco — Sahmed, 2, rue des Acacias & Boulevard Y El Mansour El Maarif, 20100 Casablanca
Phone : +212 2298 1177 / Fax: +212 2298 1178 — logistics@claesmedical.com

Norway — Endomed A.S., Prof. Birkenlands vei 348 — 1081 Oslo

Phone : +47 2317 2400 / fax: +47 23 17 24 01, endomed@endomed.no

Oman — Muscat Pharmacy and Stores LLC, Po Box 438, 113 Muscat,

Phone : +-968 24814501 / Fax: +968 24815201 - mphq@mpmct.com
mansoor@nationalpharmacyllc.com

Pakistan — EW. Distributors, FW Building, Opposite Poonch House, Adamjee Road,

Saddar - Rawalpindi

Phone : +92 515516729 / Fax: +92 515120061 - fw@fwdpak.com.pk

Peru — Famedical - Calle Los Halcones 410, Ofic. 401 URB. Jardin, Surquillo- Lima

Phone : +511723 2615 importaciones@famedical.com.pe

Pologne — Skamex, Spolka z ogr. odp. Sp. k., Czestochowska 38/52, 93-121 tod?

Phone : +48 42677 1411/ Fax: +48 42 672 40 10 - Katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl
Qatar — Al Bin Al, RO. Box 75 Al Jelaiat str 37 Bin Omran-behind Hamad Hosp-Centre Doha
Phone : +9744867871 / Fax: +9744882585 — shadi.sleiman@alibinali.com

Romania — Steril Romania, 3-5, Metalurgiei Blvd., Sector 4 041831, Bucharest
Phone : +-4021 460 07 79 / Fax: +-4021 460 04 52 — import@steril.ro

o
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Saudi Arabia — JAT —80 Amr Ibn Al-Aas street, Al Wisham Area Office 308 , Riyadh
Phone : +-966 14040470 / maman@janatalarab.com

Senegal — Kima Health Partner, 89 Rue 03 Mamelles Elevage Ouakam — Dakar
Phone : 22133 821 42 37 — kimakhp@gmail.com

Serbia — Magna Pharmacia, Resavska 60, 11000 Belgrade,

Phone : +381 1132 84 744 - dejana boskovic@magnapharmacia.rs

Slovakia — SEQ-MED S.R.0, Biskupicka 21 5K-936 01 Filakova

Phone : +421.47 438 25 60 — seqr@stonline.sk

Slovenia — Apollonia d.0.0, Zaloska 155, 1000 Ljubljana

Phone: +386 1/548 3510 / Fax: 4386 1540 03 97 - apollonia@amis.net

South Africa — Nu Angle, Postnet Suite 93, Private Bag X33, Rivonia

Phone: +27 114674145 - dawn@nuangle.co.za

Syria — Zarzour Co, PO. Box 72, Al Tal, Aldaheia N.H Way- Damascus

Phone : +-963 115948 000 / Fax: +963 1159 47 000 - az@zarzourmn.com

Tunisia — Medico Chirurgical, 31 BD Hedi Saidi , 1005 Tunis

Phone : +216 71899 750 / Fax: +216 7189 7050 - medico.chirurgi@gnet.tn

Turkey — Intra Medikal Gerecler Pazarlama Ltd., Koresehitleri cad. No.48/50

34394 Istanbul

Phone : +90 212 274 4752 / Fax: +90 212 288 2082 - porges@intramedical.com.r
United Arab-Emirates — Pharmatrade, PO. Box 11397, Dubai

Phone : +9714268 3339 / Fax: +971 4262 5735 - amgad@pharmatradeuae.com
Uruguay — H. Strattner —Neomed SRL Francisco LIambi 1556, Montevideo, Uruguay,
Phone : +598 2622 8326/ Fax: +598 2 622 5567 - mpantazoglu@neomed.com.uy
USA — Coloplast Corp. Minneapolis, MN 55411. Phone : +1612-588-4685 - www.coloplast.com
For customer service, please call 1-800-533-0464 in USA;Outside USA, contact your local Coloplast
representative

Venezuela — Althea Medical CA, Av. Romulo Gallegos, Torre Exagon Piso 9, No. 92,
El Marques, Caracas

Phone : +58 212 2420234 / Fax: +58 212 242 0358 - altheamedical@gmail.com
Vietnam —Toan Anh CO. LTD, Appt. 300, Room 218, District 1, Hachiminh City
Phone : +848 39574066, ivf_vietnam@yahoo.com
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Caution:

H Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use

Use By

Date of manufacture

Caution, Consult accompanying documents

Batch Code

Keep away from sunlight

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata

No utilizar si el embalaje esté danado

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Mnv xpnotporoteite to mpoiov av
ouokevaoia éxet umootel {nud

He ucnonb308arb, eciut ynakoka
noBpEXEHa

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

V pfipadé poskozeného balenf nepouzivejte
Ambalaj hasarliysa driini kullanmayin

Not manufactured with Natural Rubber
Latex

Nest pas fabriqué avec du latex naturel
Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt
Non prodotto con lattice di gomma
naturale

Este producto no esta fabricado con goma
de latex natural

Nao fabricado com borracha de latex
natural

Niet gemaakt uit natuurlijke rubberlatex
Dev eival KaTaokeuaopévo and Guotko
hde€

Mpou3seaen be3 npumererma
HaTYPANbHOT Kay4yKOBro Narexca

Do produkji nie uzyto latekstu naturalnego
Vyrobeno bez prirodni gumy

Dodal kaucuk lateks ile uretilmemistir

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

Fisaa kayttdd, jos pakkaus on
vahingoittunut

Anvand inte om forpackningen &r skadad
Ma ikke anvendes hvis emballagen er

beskadiget

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
LA A

Jla He e u3n01138a, aKo 0NaKOBKaTa e
noBpefieHa

Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt.

Negalima naudoti, jei pakuoté pazeista

Anuse utiliza dacd ambalajul este

deteriorat

Ne koristiti ako ie naket n3tecen
B gl Cili Jla (A p1333Y) g

Valmistettu ilman luonnonkumilateksia

Produkten ar inte tillverkad av

aturgummilatex

Indeholder ikke naturgummilatex

Ikke produsert med naturgummilatex
R RAIRFLI I

He € NPOU3BEEHO C MGTEKC OT eCTeCTBEH

KayuyK

Nem tartalmaz termeszetes gumilatexet

Sudeétyje néra natralaus latekso

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

Nije proizvedeno od prirodne lateks qume
¥ iy S bl bl s

The Coloplast logo is a registered trademark of Coloplast A/S.
©[2014-12]
All rights reserved Coloplast A/S, 3050 Humlebaek, Denmark.
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