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Instructions for use

Urimed® Cath All Silicone Foley Catheter

DESCRIPTION

The Silicone Foley Catheters are available in 2-way
and variant tips. They are made from silicone;
consist of shaft, drainage funnel, inflation funnel
balloon and valve.

The product is sterile and intended for single use
only.

INDICATIONS

The Silicone Foley Catheters are indicated for
bladder drainage of urine.

Itis intended to be used by trained person or trained
medical staff for drainage of the patient’s bladder by
inserting the catheter into the vesical cavity of the
bladder through the urethra. It can be retained in the
human body for up to 90 days.

CONTRAINDICATIONS

For transurethral catheterisation
. Acute urethritis

. Acute prostatitis

. Acute epididymitis

WARNINGS / PRECAUTIONS

. Do not over inflate the balloon. Refer to outer
unit pack or funnel of catheter for balloon
capacity.

. Inflate catheter balloon only with sterile water
or sterile glycerine solution.

. The pre-filled syringe with sterile water or

sterile aqueous glycerine solution (if included)
is for inflation of the balloon only. Not for
injection.

. The empty syringe (if included) is for deflation
of the balloon before the removal of the
catheter.

. The product is intended for use by physicians
trained or suitably trained health care
professional and aseptic technique must be

practised.

. Do not use petroleum-based lubricants and
silicone oil lubricants.

. Do not use if package has been opened or
damaged.

. Do not clamp catheter shaft. It may damage
catheter and prevent deflation.

. Do not use needle to inflate balloon. Use a
Luer syringe (Luer slip or Luer lock).

. For single patient use only.

. Do not use after the expiry date.

. Patients should be regularly monitored as
determined by a physician.

. Ensure local cleaning and hygiene protocols

are followed to keep the catheter and meatus
as clean as possible.

. If difficulty is encountered aspirating the
balloon with a syringe, a rare and infrequently
reported event, the leg of the catheter with the
valve should be cut with a sharp scissor at the
bifurcation or the balloon ruptured according to

established procedures reported in medical
literature. Should it be necessary to rupture
the balloon, care must be taken to remove
all fragments from the patient’s bladder.

. Incorrectly positioned catheters can cause
urethral damage if the balloon is inflated
contrary to instructions within the urethra.

. During long-term use, the balloon inflation
volume should be regularly monitored in case
any clinical signs of deflation occur, such as
bypassing of urine or urethral pain. If
necessary, the balloon volume should be

adjusted.

. The balloon must be completely deflated
before catheter removal.

. If deflation does not occur, established

procedures should be followed and must be
performed by a physician or suitably trained
health care professional.

. This is a disposable product for single use,
any sterilisation or reuse of the product can
result in hazard to the patient.

. Precautions shall be taken when discarding
device and disposal of the device shall be
made in accordance with applicable national
regulations for biological hazardous waste.

POTENTIAL COMPLICATIONS & ADVERSE

REACTIONS

. Possible complications and adverse reactions
known to be associated with indwelling foley
catheters include irritation or inflammation
(urethritis) of the urethral mucosa, blockage of
the catheter due to encrustation, catheter-
induced infections (as urinary tract
infections), septicaemia, bladder spasm and
abdominal discomfort.

. Long term use of catheter has the risk of
urinary tract infection, sphincter relaxation and
urethral relaxation.

. Patients should be routinely monitored in
accordance with accepted procedures and the
catheter shall be removed after a suitable
interval as determined by a physician or other
suitably qualified personnel.

DIRECTIONS FOR USE
% For Transurethral Catheterisation
Preparation:
. The following additional items are required for
catheterisation:
o Sterile field, Sterile gloves, Items
(sterile, based on established
techniques) required for cleaning the
patient meatus, Luer syringe with
sterile water or sterile aqueous
glycerine solution for balloon inflation
(if not included), Empty syringe
for balloon deflate (if not
included), Sterile dressings
o Urine drainage device




Place male patients in supine position, female
patients in lithotomy position.

Wash and dry hands thoroughly.

Using aseptic technique, remove the catheter
from its pouch and place it on a sterile field.
Put on sterile gloves and remove the catheter
sleeve.

Test the catheter for leakage or deflation of
the balloon by inflating the balloon with the
required volume (marked on the catheter
funnel) of fluid prior to catheterisation.
Release the syringe plunger and allow the
balloon to deflate. Only use gentle aspiration,
if necessary, to deflate the balloon.

Lubricate the tip and the shaft of the catheter
with a water-based lubricant.

Clean the opening of the urethra and the
surrounding area, using established
techniques.

Catheterisation:

With the uncontaminated hand, pick up the
catheter from the sterile field.

Carefully insert catheter tip into the bladder
(normally indicated by urine flow), and then a
further 3 cm to ensure balloon is also inside it.
For catheters with Tiemann Tip, the tip should
be facing pointed towards the ceiling or
patient’s face, assuming the patient is supine.
Advance the catheter further to ensure that
the balloon is located beyond the bladder
neck, within the bladder.

Inflate the catheter balloon with sterile water or
sterile aqueous glycerine solution, at the
discretion of the physician.

Use the syringe or sterile glycerine solution to
inflate the balloon with the required fluid
volume (marked on the catheter funnel).
Slowly retract the catheter untii some
resistance is felt to ensure that the balloon is
correctly located within the bladder, before the
bladder neck.

Connect the catheter to a urine drainage
device.

Observe urine flow.

Catheter removal

For removal of the catheter, deflate the
balloon by inserting a Luer syringe into the
inflation valve. Release the syringe plunger
and allow the balloon to deflate. Only use
gentle aspiration, if necessary, to deflate the
balloon. The balloon should spontaneously
deflate.

Discard the catheter according to hospital
protocol.

¥ CATHETER CARE

Encourage patients to drink more water to
achieve the purpose of washing catheter.
Found that urine turbidity, precipitation,
crystallisation should be for bladder irrigation.

The Patients should be aware of the
protection of the catheter when bathing or
rubbing, and should not immerse the catheter
in water.

If the catheter is accidentally removed or the
confinement of the catheter is destroyed, the
catheter should be replaced immediately.
Always keep the urine drainage bag below the
level of the bladder to allow urine to drain by
gravity. Do not place the drainage bag on the
floor.

Ensure local cleaning and hygiene protocols
are followed to keep the catheter and meatus
as clean as possible.

Conduct hand hygiene immediately before
and after any manipulation of the catheter and
the urine drainage system. Wear disposable
gloves when handling the system.

Maintain unobstructed urine flow.

Ensure that the catheter and collection tube
do not kink.

Empty the urine collecting bag using a
separate container for each patient, avoid
splashing, and prevent contact of the drainage
funnel with the non-sterile collection devices.
The part of the catheter outside the patient
and the catheter entry site (urinary meatus)
must be kept as clean as possible and must
be inspected at least daily. If pain (burning)
occurs in the region of the entry site of if any
other signs of inflammation such as fever are
observed of if the catheter stops draining
urine, a doctor should be informed
immediately.

This can happen especially with silicone
balloons which are inflated with sterile water
or sterile glycerine solution, because of their
particular material characteristics. In order to
prevent this from happening, the inflation
liquid should be withdrawn from these
catheters at least once a week. Then,
immediately re-inflate the balloon with the
stated nominal filling volume.

X LONG-TERM USE CARE

The patient should wash his hands before
and after any catheter operation.

The area around the catheter should be
rinsed with a mild soap box at least twice a
day.

The patient taking 2 to 3 litres of water a day
can help wash the catheter and keep the
urine clear.

Avoid constipation.

The patient should regularly drain urine bags.
The patient should always keep the drainage
system closed.

CAUTION

For single use only.

Sterile if package is unopened or
undamaged.

The size and balloon capacity is marked on
outer unit pack and funnel of catheter.




Any serious incident that may have occurred STORAGE CONDITIONS

in relation to the device should be reported to . Store in a dark, cool and dry place.
the manufacturer and to the competent . Avoid freezing and excessive heat.
authority of the Member State where the user

and/or patient is established.
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Bedienungsanleitung

Urimed® Cath Silikon-Foleykatheter

Gebrauchsanweisung

Die Silikon-Foleykatheter sind als 2-Wege Katheter
in Nelaton oder Tiemann Variante erhaltlich.

Sie bestehen aus 100% Silikon; einem Schatft,
Drainagetrichter, Blocker-Trichter, Ballon und Ventil.

Das Produkt ist steril und nur zur einmaligen
Verwendung bestimmt.

HINWEISE

Die Vollsilikon-Foleykatheter sind fiir die
Blasendrainage von Urin vorgesehen.

Er sollte von geschulten Personen oder geschultem
medizinischen Personal zur Entleerung der Blase
des Patienten verwendet werden. Dies erfolgt durch
das Einflihren des Katheters durch die Harnrohre in
die Blase. Er kann bis zu 90 Tage im menschlichen
Korper verbleiben.

KONTRAINDIKATIONEN

Zur transurethralen Katheterisierung
. Akute Urethritis

. Akute Prostatitis

. Akute Nebenhodenentziindung

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN

. Befillen Sie den Ballon nicht tibermaRig.
Informationen zur Ballonkapazitét finden Sie
auf der Verpackung oder am Trichter des
Katheters.

. Den Katheterballon nur mit sterilem Wasser
oder steriler Wasser-Glycerinldsung befllen.

. Die Fertigspritze mit sterilem Wasser oder
steriler wassriger Glycerinlosung (falls

enthalten) dient nur zur Beflillung des Ballons.

Nicht zur Injektion.

. Die leere Spritze (falls vorhanden) dient dem
Entleeren des Ballons vor dem Entfernen des
Katheters.

. Der Katheter ist fir die Anwendung durch
Arzte bzw. Entsprechend ausgebildeten
medizinische Fachkréfte vorgesehen. Es
muss eine aseptische Technik angewendet

werden.

. Verwenden Sie keine Gleitmittel auf
Erdélbasis und Silikondlgleitmittel.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geodffnet oder beschadigt wurde.

. Den Katheterschaft nicht einklemmen. Dies

kann den Katheter beschéadigen und eine
Deflation verhindern.

. Verwenden Sie keine Nadel, um den Ballon
aufzublasen. Verwenden Sie eine Luer
Spritze (Luer slip oder Luer lock).

. Nur fur den einmalgebrauch.
. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
. Die Patienten sollten regelmafiig nach

Vorgaben eines Arztes Uberwacht werden.

. Um den Katheter und die
Kathetereintrittspforte so sauber wie mdéglich
zu halten, stellen Sie sicher, dass die lokalen
Hygienerichtlinien befolgt werden.

. Sollten Schwierigkeiten beim Entblocken des
Ballons mit einer Spritze auftreten, eine
seltene und nicht haufig vorkommende
Komplikation, sollte das untere Ende des
Katheters mit dem Ventil mit einer Schere an
der Gabelung durchgeschnitten oder der
Ballon gemé&n den in der medizinischen
Literatur angegebenen Verfahren eingerissen
werden. Sollte es notwendig sein, den Ballon
einzureiBen, muss darauf geachtet werden,
dass alle Fragmente aus der Blase des
Patienten entfernt werden.

. Falsch positionierte Katheter kdnnen
Harnréhrenschéden verursachen, wenn der
Ballon entgegen den Anweisungen in der
Harnréhre aufgeblasen wird.

. Waébhrend einer Langzeitanwendung sollte das
Blockungsvolumen des Ballons regelméagig
tberwacht werden. Falls klinische Anzeichen
einer Deflation auftreten, wie z. B. das
Auslaufen des Urins oder
Harnréhrenschmerzen, sollte das
Ballonvolumen gegebenenfalls angepasst

werden.

. Der Ballon muss vor dem Entfernen des
Katheters vollstéandig entleert sein.

. Wenn keine Deflation auftritt, sollten die

etablierten Verfahren befolgt und von einem
Arzt oder entsprechend geschultem
medizinischen Fachpersonal durchgefihrt
werden.

. Dies ist ein Einwegprodukt fiir den einmaligen
Gebrauch. Jede Sterilisation oder
Wiederverwendung des Katheters kann eine
Gefahr fur den Patienten sein.

. Beim Entsorgen des Katheters sind
entsprechende VorsichtsmalRnahmen zu
treffen, und die Entsorgung muss gemaf den
geltenden nationalen Vorschriften fir
biologische gefahrliche Abfalle erfolgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND

NEBENWIRKUNGEN

. Mégliche Komplikationen und
Nebenwirkungen, die mit
Blasenverweilkathetern assoziiert werden,
umfassen eine Reizung oder Entziindung der
Harnréhrenschleimhaut, eine Verstopfung des
Katheters aufgrund von Verkrustung,
katheterassoziierte Infektionen (wie
Harnwegsinfektionen), Sepsis,
Blasenspasmus und Bauchbeschwerden.

o Bei langfristiger Verwendung des Katheters
besteht das Risiko einer Harnwegsinfektion,




einer Entspannung des SchlieBmuskels und
einer Entspannung der Harnrohre.

Die Patienten sollten routinemafig gemafn
anerkannter Verfahren tiberwacht werden .
Der Katheter sollte in einem bestimmten
Intervall, welches von einem Arzt oder
entsprechend qualifiziertem medizinischen
Fachpersonal festgelegt wird, entfernt
werden.

Handlungsanleitung
X Zur transurethralen Katheterisierung
Vorbereitung:

Fur die Katheterisierung sind folgende
zusatzliche Elemente erforderlich:

[¢) Sterile Arbeitsflache, sterile
Handschuhe, Gegenstande (steril,
basierend auf etablierten Techniken),
die zur Reinigung des Intimbereichs
des Patienten erforderlich sind,
Luer-Spritze mit sterilem Wasser oder
steriler wassriger Glycerinldsung zum
Blocken des Ballons (falls nicht
enthalten), leere Spritze zum Entleeren
des Ballons (falls nicht enthalten),
sterile Kompressen

o Urindrainagesystem

Legen Sie mannliche Patienten in
Rickenlage, weibliche Patienten in die
Lithotomieposition.

Hande griindlich waschen und trocknen.
Nehmen Sie den Katheter mit aseptischer
Technik aus dem Beutel und legen Sie ihn auf
eine sterile Arbeitsflache. ~Ziehen Sie sterile
Handschuhe an und entfernen Sie die
Katheterhtilse.

Testen Sie den Katheter auf Auslaufen oder
Deflation, indem Sie den Ballon vor der
Katheterisierung mit dem erforderlichen
Volumen (auf dem Kathetertrichter markiert)
der Flussigkeit aufblasen. Lassen Sie den
Spritzenkolben los um den Ballon zu
entleeren. Fuhren Sie bei Bedarf eine sanfte
Aspiration durch, um den Ballon zu entleeren.
Benetzen Sie die Spitze und den Schaft des
Katheters mit einem wasserbasierten
Gleitmittel ein.

Reinigen Sie die Offnung der Harnréhre und
der Umgebung mit etablierten Techniken.

Katheterisierung:

Nehmen Sie den Katheter mit der nicht
kontaminierten Hand von der Arbeitsflache
auf.

Fuhren Sie die Katheterspitze vorsichtig in die
Blase ein (normalerweise erkennbar durch
Urinfluss) und dann weitere 3 cm, um
sicherzustellen, dass sich auch der Ballon im
Inneren befindet.

Bei Kathetern mit Tiemann-Spitze sollte die
Spitze zur Decke oder zum Gesicht des
Patienten zeigen, vorausgesetzt, der Patient
liegt auf dem Riicken.

Schieben Sie den Katheter weiter hinein, um
sicherzustellen, dass sich der Ballon oberhalb
des Blasenhalses in der Blase befindet.
Befillen Sie den Katheterballon mit dem
erforderlichen Flussigkeitsvolumen (auf dem
Kathetertrichter markiert) mit sterilem Wasser
oder steriler wassriger Glycerinldsung.
Verwenden Sie dazu eine Spritze oder sterile
Glycerinlosung.

Ziehen Sie den Katheter langsam zurtick, bis
ein gewisser Widerstand zu spuren ist, um
sicherzustellen, dass sich der Ballon korrekt in
der Blase vor dem Blasenhals befindet.
Schlielen Sie den Katheter an
Urindrainagesystem an.

Beobachten Sie den Urinfluss.

Katheterentfernung

Um den Katheter zu entfernen, entblocken
Sie den Ballon, indem Sie eine Luer-Spritze in
den Blocker-Trichter einfihren. Lassen Sie
den Spritzenkolben los um den Ballon zu
entleeren. Fuhren Sie bei Bedarf eine sanfte
Aspiration durch, um den Ballon zu entleeren.
Der Ballon sollte sich spontan entleeren.
Entsorgen Sie den Katheter gemaf dem
Krankenhausprotokoll.

X KATHETERPFLEGE

Patienten sollten mehr Wasser trinken, um
eine Verunreinigung des Katheters zu
verhindern.

Sollte der Urin triib werden, sich verdicken,
oder kristallisieren, sollte die Blase gereinigt
werden.

Die Patienten sollten beim Duschen auf den
Schutz des Katheters achten, ein Reiben
verhindern, und den Katheter nicht in Wasser
tauchen.

Wenn der Katheter versehentlich entfernt
oder der Einschluss des Katheters zerstort
wird, sollte der Katheter sofort ersetzt
werden.

Halten Sie den Drainagebeutel immer unter
dem Niveau der Blase, damit der Urin durch
die Schwerkraft abflieRen kann. Platzieren Sie
den Drainagebeutel nicht auf den Boden.
Um den Katheter so sauber wie méglich zu
halten, stellen Sie sicher, dass die lokalen
Hygieneregeln befolgt werden.

Fuhren Sie unmittelbar vor und nach jeder
Manipulation des Katheters und des
Urindrainagesystems eine Handehygiene
durch. Tragen Sie beim Umgang mit dem
Katheter Einweghandschuhe.




Sorgen Sie fur einen ungehinderten Urinfluss.
Stellen Sie sicher, dass der Katheter und der
Ableitungsschlauch nicht geknickt werden.
Fur jeden Patienten sollte beim Entleeren des
Urindrainagesystems ein separater Behalter
verwendet werden, vermeiden Sie
Spritzwasser und verhindern Sie den Kontakt
des Drainagetrichters mit den nicht sterilen
Sammelvorrichtungen.

Der Teil des Katheters auBerhalb des
Patienten und die Kathetereintrittsstelle
(Harnroéhrenoffnung) miissen so sauber wie
mdglich gehalten und mindestens téglich
Uberpruft werden. Wenn im Bereich der
Eintrittsstelle Schmerzen (Brennen) auftreten
oder andere Anzeichen einer Entziindung wie
Fieber beobachtet werden oder der Katheter
nicht mehr den Urin ablasst, sollte
unverziglich ein Arzt informiert werden.

Dies kann insbesondere bei Silikonballons
der Fall sein, die aufgrund ihrer besonderen
Materialeigenschaften mit sterilem Wasser
oder steriler Glycerinldsung aufgeblasen
werden. Um dies zu verhindern, sollte die
Blockerfliissigkeit mindestens einmal pro
Woche aus diesen Kathetern entnommen
werden. Befiillen Sie den Ballon dann sofort
wieder mit dem benétigtem Fillvolumen auf.

X LANGFRISTIGE GEBRAUCHSPFLEGE

Der Patient sollte sich vor und nach jeder
Katheter manipulation die Hande waschen.

Der Bereich um den Katheter sollte
mindestens zweimal taglich mit Seife
gereinigt werden.

Patienten, die taglich 2 bis 3 Liter Wasser
trinken, helfen dabei eine Verunreinigung des
Katheters zu vermeiden und den Urin klar zu
halten.

Vermeiden Sie Verstopfung.

Die Urinbeutel des Patienten sollten
regelmagig entleert werden.

Das Drainagesystem sollte immer
geschlossen sein.

VORSICHT:

Einmalgebrauch

Steril, wenn die Verpackung ungeoffnet oder
unbeschadigt ist.

Die Grof3e und die Ballonkapazitét sind auf
der Verpackung und dem Trichter des
Katheters angegeben.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit dem Katheter auftritt,
sollte dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Staates gemeldet werden, in
dem der Benutzer und / oder Patient anséssig
ist.

LAGERUNG

An einem dunklen, kithlen und trockenen Ort
lagern.

Vermeiden Sie Gefrieren und Ubermafige
Hitze.

BEDEUTUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
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Instrucciones de uso

Urimed® Cath Sonda de Foley 100% de Silicona

DESCRIPCION

Las sondas de Foley 100% de silicona se encuentran
disponibles en 2 formas y varios tipos. Estan hechas
de silicona, consisten en: un conducto, un embudo de
drenaje, un embudo para inflar el globo y una valvula.

El producto esta esterilizado y destinado a un solo
uso.

INDUCACIONES

La sondas de Foley 100% de silicona estan
disefiadas para el drenaje de orina.

Esté previsto para ser utilizado por personal
capacitado o personal médico para el drenaje urinario
del paciente insertando la sonda en la cavidad vesical
de la vejiga a través de la uretra. Puede permanecer
en el cuerpo hasta 90 dias.

CONTRA INDICACIONES
Para cateterismo transuretral
. Uretritis aguda

. Prostatitis aguda

. Epididimitis aguda

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

. No inflar el globo demasiado. Consulte la parte
externa del envase para saber mas sobre la
capacidad del globo.

. Inflar el globo Gnicamente con agua esterilizada
o solucion de glicerina esterilizada.
. La jeringa, previamente llena con agua

esterilizada o solucién acuosa de glicerina
esterilizada (de venir incluida), sélo se usa para
inflar el globo. No para inyectar.

. La jeringa vacia (de venir incluida) es para
desinflar el globo antes de retirar la sonda.
. El producto estéa disefiado para el uso por

médicos capacitados o profesionales aptos
capacitados en el cuidado de la salud y debe
realizarse mediante una técnica aséptica.

. No usar lubricantes con base de petréleo o
lubricantes de aceite de silicona.

. No usar si el paquete ha sido abierto o dafiado.

. No sujete el eje de la sonda. Puede dafar la
sonda y evitar que se desinfle.

. No usar una aguja para inflar el globo. Usar una
jeringa Luer (“Luer slip” o “Luer lock”).

. Para uso en un solo paciente.

. No usar pasada su fecha de expiracion.

. Los pacientes deberan ser monitoreados con

regularidad segun lo determine el médico.

. Asegure la limpieza local y los protocolos de
limpieza establecidos para mantener la sonda y
el meato lo mas limpios posible.

. Si se presenta una dificultad al aspirar el globo
con una jeringa, un caso raro e infrecuente, la

pierna de la sonda y la valvula deberan ser
cortados con una tijera afilada en la bifurcacién
o se debera romper el globo de acuerdo con los
procedimientos establecidos que se indican en
la literatura médica. En caso de que sea
necesario romper el globo, se debe tener
cuidado al retirar todos los fragmentos de la
vejiga del paciente.

. La sondas mal colocados pueden causar dafios
en la uretra si el globo se infla contrario a las
instrucciones dentro de la misma.

. Durante un periodo de uso largo, el volumen de
inflacién del globo debe ser monitoreado en el
caso de que cualquier signo de desinflacion
ocurra, tales como derivacion de la orina o
dolor uretral. Si es necesario, el volumen del
globo deberé ser ajustado.

) El globo debe estar desinflado por completo
antes de retirar la sonda.
. Si el globo no se desinfla, se deben llevar a

cabo los procedimientos establecidos y ser
efectuados por un médico o un profesional de
la salud capacitado.1

. Este producto es desechable, de un solo uso;
cualquier esterilizacion o reutilizacién puede
resultar peligroso para el paciente.

. Al desechar el producto se deben tomar ciertas
precauciones de acuerdo con la regulacién
nacional de desechos biolégicos peligrosos
vigente.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y

REACCIONES ADVERSAS

. Posibles complicaciones y reacciones adversas
son conocidas por estar asociadas con la
sondas permanentes de Foley, éstos incluyen:
irritacion, inflamacion (uretritis) de la mucosa de
la uretra, obstruccion de la sonda debido a una
incrustacion, infecciones por induccion de la
sonda (por ejemplo, una infeccién urinaria),
septicemia, espasmos en la vejiga y malestar

estomacal.

. El uso extendido de la sonda puede producir
una infeccion urinaria, la relajacion del esfinter
y la uretra.

. Los pacientes deben tener una rutina de

monitoreo de acuerdo con los procedimientos

establecidos y la sonda se retirard después de

un intervalo adecuado segin lo determine un

médico u otro personal apto calificado.
INSTRUCCIONES DE USO

X Para cauterizacion transuretral

Preparacion:




Los siguientes elementos son necesarios para
la cauterizacion:

o Ambiente esterilizado, guantes
esterilizados, elementos (esterilizacion,
de acuerdo a las técnicas establecidas)
necesarios para limpiar el meato del
paciente, jeringa Luer con agua
esterilizada o solucién de glicerina
acuosa esterilizada para inflar el globo
(de no venir incluido), jeringa vacia para
desinflar el globo (de no venir incluido),
vendajes esterilizados.

o Instrumento para el drenaje de la orina.
Los pacientes masculinos deben ser
posicionados de espalda, los pacientes
femeninos en posicién de litotomia.

Lavarse y secarse las manos de manera
exhaustiva.

Al usar la técnica aséptica, extraiga la sonda de
su envoltorio y sitielo en un ambiente
esterilizado, colocarse los guantes esterilizados
y quite el casquillo.

Inflar el globo con el volumen de liquido
requerido (indicado en el embudo de la sonda)
antes de la cauterizacion para comprobar que
la sonda no tenga fugas o el globo pueda llegar
a desinflase. Quitar el émbolo de la jeringa y
deje que el globo se desinfle. Si es necesario,
deberéa aspirar de manera moderada para
desinflar el globo.

Lubricar el extremo y el conducto de la sonda
con un lubricante a base de agua.

Limpiar la entrada de la uretra y el area
circundante usando las técnicas establecidas.

Cateterizacion:

con la mano higienizada, coja la sonda por la
zona esterilizada.

Inserte el extremo de la sonda dentro de la
vejiga de manera cuidadosa (indicada
normalmente por el flujo urinario), contintie 3
cm mas para asegurar que el globo también ha
entrado.

Para la sondas con punta Tiemann, la misma
debe apuntar hacia el techo o al rostro del
paciente, si éste se encontrara de espaldas.
Avance con la sonda para asegurar que el
globo esta ubicado mas alla del cuello de la
vejiga, dentro de la misma.

Inflar el globo de la sonda con agua esterilizada
o solucién acuosa de glicerina, segin la
indicacién del médico.

Usar una jeringa o la solucién de glicerina
esterilizada para inflar el globo con el volumen
de liquido requerido (indicado en el embudo de
la sonda).

Retirar lentamente la sonda hasta sentir cierta
resistencia para asegurar que el globo esta
posicionado de manera correcta en la vejiga,
antes del cuello de la misma.

Conectar la sonda a un dispositivo para el
drenaje de la orina.

Observar el flujo de la orina.

Quitar la sonda

Para retirar la sonda, debera desinflar el globo
insertando una jeringa Luer en la valvula. Quite
el émbolo de la jeringa y deje que el globo se
desinfle. Si es necesario, debera aspirar de
manera moderada para desinflar el mismo.
Deberia empezar a desinflarse de manera
espontanea.

Deseche la sonda de acuerdo con el protocolo
del hospital.

% CUIDADO DE LA SONDA

Promover la ingesta de agua con el propésito
de conseguir lavar la sonda.

Si la orina se muestra turbia, es decir, esta se
precipita/cristaliza, se recomienda realizar un
lavado vesical.

A la hora del bafio, el paciente debe tener
cuidado con la sonda, sin sumergir o mojar la
misma.

Si la sonda llegara a salirse o el confinamiento
es destruido, debera ser reemplazado de
inmediato.

Mantener siempre la bolsa de drenaje urinario
baja con respecto al nivel de la vejiga para
permitir que la orina fluia segun la gravedad. No
colocar la bolsa en el suelo.

Asegurar la limpieza local y los protocolos de
limpieza establecidos para mantener la sonda y
el meato lo mas limpios posible.

Proceda con la higiene de las manos de
inmediato antes y después de cualquier
manipulacién de la sonda y del sistema de
drenaje de orina. Use guantes desechables
cuando manipule el sistema.

Mantener el flujo urinario despejado.
Asegurese de que el catéter y el tubo de
recogida no se doblan.

Vaciar la bolsa colectora de orina usando un
contenedor diferente para cada paciente, evite
derrames y el contacto con el embudo de
drenaje sin instrumentos colectores
esterilizados.

La parte de la sonda que esta fuera del
paciente y la via de entrada de la sonda (meato
urinario) deben mantenerse lo mas limpios
posible y ser inspeccionados diariamente. Si se
produce dolor (ardor) en la region de entrada, si




se observan otros signos de inflamacién, fiebre,
o si la sonda deja de drenar orina, se debe
informar a médico de inmediato.

Esto puede ocurrir en especial con los globos
de silicona que se inflan con agua esterilizada o
una solucién de glicerina esterilizada, debido a
sus caracteristicos materiales. Para evitar que
esto suceda, el liquido de inflado debe ser
retirado de estas sondas al menos una vez a la
semana. Luego, se debe inflar de inmediato
nuevamente con el volumen nominal indicado.

% CUIDADOS DE USO PROLONGADO

El paciente debe lavarse las manos antes y
después de cada procedimiento de
cateterizacion.

El area alrededor de la sonda debe ser
enjuagada con un jabén en barra suave, por lo
menos dos veces al dia.

Al tomar 2 o 3 litros de agua al dia el paciente
ayuda a lavar la sonda y mantener la orina
limpia.

Evitar estrefiimiento

El paciente debera drenar las bolsas de orina
de manera regular.

El paciente debe mantener siempre el sistema
de drenaje cerrado.

La préacticas de entrenamiento de la vejiga
pueden provocar una fistula. Continuar con
estas podria derivar en una atrofia del detrusor
de la vejiga, y, eventualmente, provocar
espasmos en ella. Se recomienda mantener el
funcionamiento normal de la vejiga por 2 ~ 3
horas.

PRECAUCION

Para un solo uso.

Estéril si el envase se encuentra cerrado y sin
dafios.

El tamafio y la capacidad del globo se
encuentra especificado en la parte externa del
envoltorio y en el embudo de la sonda.
Cualquier incidente que pueda haber sucedido
en relacion con el instrumento debe ser
reportado al fabricante y a una autoridad
competente del lugar en el que el usuario y/o
paciente se encuentra.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener en un lugar oscuro, frio y seco.
Evite congelar o exponer a calor excesivo.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS EN EL ENVOLTORIO

+49°C
Temperatura limite STERLE E Esterilizado con No usar si el
p 6xido de etileno envase esta dafiado
-15°C
S Al
‘¢ ~'g
® Mantener apartado -
— -_—
Mantener seco /|\ de la luz del sol No reutilizar
[ ]
Representante
autorizado en la Fabricante Caducidad
comunidad europea
Consulte
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Instruction d'Utilisation

Urimed® Cath Sonde de Foley 100 % Silicone

DESCRIPTION

Les Sonde de Foley 100 % silicone sont disponibles
avec un corps a 2 voies et des embouts de
conception variable. Elles sont fabriquées en
silicone; se composent d'une tige, de canal de
drainage, du ballonnet et de la valve du canal de
gonflage.

Le produit est stérile et destiné & un usage unique.

INDICATIONS

Les Sonde de Foley 100 % silicone sont indiquées
pour le drainage urinaire de la vessie.

Elles sont destinées a étre utilisées par une
personne qualifiée ou un personnel médical qualifié
pour le drainage de la vessie du patient en insérant
la sonde dans la cavité vésicale de la vessie a
travers l'urétre. Elles peuvent étre conservées dans
le corps humain jusqu'a 90 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Pour le cathétérisme transurétral
. Urétrite aigué

. Prostatite aigué

. Epididymite aigué

MISES EN GARDE / PRECAUTIONS

. Ne gonflez pas trop le ballonnet.
Reportez-vous a I'emballage de I'unité de
conditionnement ou sur le godet du cathéter
pour la capacité du ballonnet.

. Gonfler le ballonnet du cathéter uniquement
avec de I'eau stérile ou une solution de
glycérine stérile.

. La seringue préremplie avec de |'eau stérile
ou une solution aqueuse stérile de glycérine
(si incluse) est uniquement destinée au
gonflage du ballonnet. Pas pour injection.

. La seringue vide (si incluse) sert au
dégonflage du ballonnet avant le retrait du
cathéter.

. Le produit est destiné a étre utilisé par des

médecins formés ou des professionnels de
santé convenablement formés et une
technique aseptique doit étre pratiquée.

. N'utilisez pas de lubrifiants & base de pétrole
et de lubrifiants a base d'huile de silicone.

. Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou
endommagé.

. Ne clampez pas la tige du cathéter. Cela

pourrait endommager le cathéter et
empécher le dégonflage.

. N'utilisez pas d'aiguille pour gonfler le
ballonnet. Utilisez une seringue Luer (Luer
slip ou Luer lock).

. Réservé a un seul patient.

. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

. Les patients doivent étre surveillés
régulierement, tel que déterminé par un
médecin.

. Assurez-vous que les protocoles locaux de
nettoyage et d'hygiene sont respectés pour
garder le cathéter et le méat aussi propres
que possible.

. Si une difficulté est rencontrée pour aspirer le
ballon avec une seringue, un événement rare
et rarement rapporté, la jambe du cathéter
avec la valve doit étre coupée avec un ciseau
tranchant & la bifurcation ou a la rupture du
ballonnet selon les procédures établies
rapportées dans la littérature médicale. S'il
s'avere nécessaire de rompre le ballonnet, il
faut veiller a retirer tous les fragments de la
vessie du patient.

. Des cathéters mal positionnés peuvent
causer des dommages a l'urétre si le
ballonnet est gonflé contrairement aux
instructions a l'intérieur de I'uretre.

. Pendant une utilisation a long terme, le
volume de gonflage du ballonnet doit étre
régulierement surveillé en cas de signes
cliniques de déflation, tels que le
contournement de I'urine ou des douleurs
urétrales. Si nécessaire, le volume du
ballonnet doit étre ajusté.

. Le ballonnet doit étre completement dégonflé
avant le retrait du cathéter.
. Si la déflation ne se produit pas, les

procédures établies doivent étre suivies et
doivent étre effectuées par un médecin ou un
professionnel de la santé ddment formé.

. Il s'agit d'un produit jetable a usage unique,
toute stérilisation ou réutilisation du produit
peut entrainer un danger pour le patient.

. Des précautions doivent étre prises lors de la
mise au rebut de du dispositif et I'élimination
de du dispositif doit étre effectuée
conformément aux réglementations
nationales applicables aux déchets
biologiques dangereux.

COMPLICATIONS POTENTIELLES &

REACTIONS INDESIRABLES

. Les complications possibles et les effets
indésirables connus pour étre associés aux
sondes de Foley a demeure comprennent
l'irritation ou l'inflammation (urétrite) de la
muqueuse urétrale, le blocage de la sonde de
Foley en raison de l'incrustation, les infections
induites par la sonde de Foley (comme les
infections des voies urinaires), la septicémie,
les spasmes de la vessie, et géne abdominale.

. L'utilisation a long terme de sonde de Foley
présente un risque d'infection des voies
urinaires, de relaxation du sphincter et de
relaxation urétrale.
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Les patients doivent étre régulierement
surveillés conformément aux procédures
acceptées et la sonde de Foley doit étre retirée
apres un intervalle approprié déterminé par un
médecin ou un autre personnel qualifié.

MODE D'EMPLOI
X Pour La Cathétérisation Transurétrale
Préparation:

Les éléments supplémentaires suivants sont
requis pour le cathétérisme:

o Champ stérile, gants stériles, articles
(stériles, basés sur des techniques
établies) nécessaires pour nettoyer le
méat du patient, seringue Luer avec de
I'eau stérile ou une solution aqueuse
stérile de glycérine pour le gonflage du
ballon (si non incluse), seringue vide
pour dégonfler le ballon (si non incluse),
Pansements stériles

o) Dispositif de drainage urinaire

Placez les patients masculins en décubitus
dorsal, patients féminins en position de
lithotomie.

Se laver et sécher soigneusement les mains.
En utilisant une technique aseptique, retirez
le cathéter de son étui et placez-le sur un
champ stérile. Mettez des gants stériles et
retirez le manchon du cathéter.

Testez le cathéter pour la fuite ou le
dégonflage du ballon en gonflant le ballonnet
avec le volume requis (indiqué sur le godet du
cathéter) de liquide avant le cathétérisme.
Relachez le piston de la seringue et laissez le
ballonnet se dégonfler. Utilisez uniquement
une aspiration douce, si nécessaire, pour
dégonfler le ballonnet.

Lubrifiez I'embout et la tige du cathéter avec
un lubrifiant & base d'eau.

Nettoyez I'ouverture de |'urétre et la zone
environnante, en utilisant des techniques
établies.

Cathétérisme:

Avec la main non contaminée, prenez le
cathéter du champ stérile.

Insérez soigneusement la pointe du cathéter
dans la vessie (normalement indiquée par le
flux d'urine), puis encore 3 cm pour vous
assurer que le ballonnet est également a
l'intérieur.

Pour les cathéters a pointe Tiemann, la pointe
doit étre dirigée vers le plafond ou le visage du
patient, en supposant que le patient est en
décubitus dorsal.

Avancez davantage le cathéter pour vous
assurer que le ballonnet est situé au-dela du
col de la vessie, a l'intérieur de la vessie.

Gonflez le ballonnet du cathéter avec de I'eau
stérile ou une solution agueuse stérile de
glycérine, a la discrétion du médecin.

Utilisez la seringue ou la solution de glycérine
stérile pour gonfler le ballonnet avec le volume
de liquide requis (indiqué sur le godet du
cathéter).

Rétractez lentement le cathéter jusqu'a ce
qu'une certaine résistance soit ressentie pour
garantir que le ballonnet est correctement
positionné dans la vessie, avant le col de la
vessie.

Connectez le cathéter a un dispositif de
drainage urinaire.

Observez le flux d'urine.

Retrait du Cathéter

Pour retirer le cathéter, dégonflez le ballonnet
en insérant une seringue Luer dans la valve
de gonflage. Relachez le piston de la
seringue et laissez le ballonnet se dégonfler.
Utilisez uniquement une aspiration douce, si
nécessaire, pour dégonfler le ballonnet. Le
ballonnet devrait se dégonfler spontanément.
Jetez le cathéter conformément au protocole
de I'hopital.

¥ ENTRETIEN DU CATHETER

.

Encouragez les patients a boire plus d'eau
pour atteindre I'objectif de lavage du cathéter.
Si l'urine est turpide, des précipitations et une
cristallisation de I'urine se produisent, la
procédure d'irrigation de la vessie doit étre
suivie.

Les patients doivent étre conscients de la
protection du cathéter lors du bain ou du
frottement et ne doivent pas plonger le
cathéter dans l'eau.

Si le cathéter est accidentellement retiré ou si
le confinement du cathéter est détruit, le
cathéter doit étre remplacé immédiatement.
Gardez toujours le sac de drainage urinaire
en dessous du niveau de la vessie pour
permettre a I'urine de s'écouler par gravité.
Ne placez pas le sac de drainage sur le sol.
Assurez-vous que les protocoles locaux de
nettoyage et d'hygiene sont respectés pour
garder le cathéter et le méat aussi propres
que possible.

Procéder a I'hygiene des mains
immédiatement avant et apres toute
manipulation du cathéter et du systeme de
drainage urinaire. Portez des gants jetables
lors de la manipulation du systeme.
Maintenez un écoulement d'urine dégagé.
Assurez-vous que le cathéter et le tube de
collecte ne se plient pas.

Vider le sac de collecte d'urine a l'aide d'un
récipient séparé pour chaque patient, éviter
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les éclaboussures et empécher le contact de
canal de drainage avec les dispositifs de
collecte non stériles.

La partie du cathéter a I'extérieur du patient et
le site d'entrée du cathéter (méat urinaire)
doivent étre maintenus aussi propres que
possible et doivent étre inspectés au moins
quotidiennement. Si une douleur (brdlure) se
produit dans la région du site d'entrée ou si
d'autres signes d'inflammation tels que de la
fiévre sont observés ou si le cathéter cesse
de drainer I'urine, un médecin doit étre
immédiatement informé.

Cela peut se produire en particulier avec des
ballons en silicone qui sont gonflés avec de
I'eau stérile ou une solution de glycérine
stérile, en raison de leurs caractéristiques
matérielles particulieres. Afin d'éviter que cela
ne se produise, le liquide de gonflage doit
étre retiré de ces cathéters au moins une fois
par semaine. Ensuite, regonflez
immédiatement le ballon avec le volume de
remplissage nominal indiqué.

¥ ENTRETIEN A LONG TERME

Le patient doit se laver les mains avant et
apres toute opération de cathéter.

La zone autour du cathéter doit étre rincée
avec du savon doux au moins deux fois par
jour.

Le patient prenant 2 a 3 litres d'eau par jour
peut aider a laver le cathéter et a garder
I'urine claire.

Evitez la constipation.

Le patient doit réguliérement vider les poches
d'urine.

Le patient doit toujours garder le systéme de
drainage fermé.

L'entrainement de la fonction de la vessie
pourrait provoquer une fistule défavorable
pour le patient, un entrainement continu
pourrait provoquer une atrophie du détrusor
de la vessie, ce qui pourrait éventuellement
conduire a un spasme de la vessie. En
général, toutes les 2 a 3 heures sont
suggérées pour maintenir correctement la
fonction de la vessie.

MISE EN GARDE

Pour usage unigue seulement.

Stérile si I'emballage n'est pas ouvert ou est
en bon état.

La taille et la capacité du ballon sont
marquées sur I'emballage de I'unité de
conditionnement et sur le godet du cathéter.
Tout incident grave pouvant étre survenu en
rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ ou le
patient est établi.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conservez dans un endroit sombre, frais et
sec.
Evitez le gel et la chaleur excessive.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES SUR LE PAQUET

Limite de température

Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléene

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Craint I’humidité

Conserver a l'abri de
la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

08 K ®

Représentant
E autorisé dans Fabricant Date limite d’utilisation
I'Union européenne
Consultez les
Date de fabrication - Code du lot instructions
d'utilisation
Systéme de
Dispositif médical A Attention barriére stérile

unique
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Istruzioni per I'uso

Urimed® Cath Catetere Foley in silicone al 100%

DESCRIZIONE

| Cateteri Foley in silicone sono cateteri a 2 vie
disponibili in diverse tipologie di punte.

Sono realizzati in silicone e sono costituiti da un tubo
flessibile, una via di drenaggio delle urine e una via
dotata di una valvola che si collega al palloncino di
ancoraggio alla vescica.

Il prodotto € sterile e monouso.

INDICAZIONI

| Cateteri Foley in silicone al 100% sono indicati per

il drenaggio delle urine dalla vescica.

Sono destinati alluso da parte di personale
qualificato ed istruito al drenaggio della vescica del
paziente. Il catetere pud essere mantenuto in
vescica fino a 90 giorni.

CONTROINDICAZIONI
Per cateterizzazione transuretrale

. Uretrite acuta
. Prostatite acuta
. Epididimite acuta

AVVERTENZE / PRECAUZIONI

. Non gonfiare eccessivamente il palloncino.
Fare riferimento alla confezione esterna del
catetere o al cono del catetere per verificare
la capacita del palloncino.

. Gonfiare il palloncino del catetere solo con
acqua sterile o soluzione sterile di glicerina.
. La siringa preriempita con acqua sterile o

soluzione acquosa sterile di glicerina (se
inclusa) e destinata esclusivamente al
gonfiaggio del palloncino, non & iniettabile.

. Utilizzare la siringa vuota (se inclusa) per
sgonfiare il palloncino prima della rimozione
del catetere.

. Il prodotto & destinato all'uso da parte di
personale sanitario adeguatamente formato
e la procedura deve essere praticata con
tecnica asettica.

. Non utilizzare lubrificanti a base di petrolio
e lubrificanti a base di olio di silicone.

. Non utilizzare se la confezione & stata
aperta
o danneggiata.

. Non bloccare il tubo del catetere. Questo
potrebbe danneggiare il catetere e impedire
la deflazione.

. Non utilizzare I'ago per gonfiare il

palloncino. Utilizzare una siringa Luer (Luer
slip o Luer lock).

. Monouso per singolo paziente.

. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

. | pazienti devono essere regolarmente
monitorati secondo quanto prescritto da un
medico.

. Accertarsi che vengano seguiti i protocolli
locali di pulizia e igiene per mantenere il
catetere e il meato urinario il piu puliti
possibile.

. In caso di difficolta nell’aspirare il
palloncino con una siringa, un evento
raro e raramente segnalato, I'estremita
del catetere con la valvola deve essere
tagliata con una forbice, oppure il
palloncino deve essere rotto secondo le
procedure stabilite riportate nella
letteratura medica. Qualora fosse
necessario rompere il palloncino, &
necessario prestare attenzione nel
rimuovere tutti i frammenti dalla vescica
del paziente.

. | cateteri posizionati in modo errato
possono causare danni all'uretra se il
palloncino viene gonfiato, in contrasto
con le istruzioni, all'interno dell'uretra.

. Durante I'uso a lungo termine, il volume
di gonfiaggio del palloncino deve essere
regolarmente monitorato nel caso in cui
si verifichino fuoriuscita delle urine o il
dolore uretrale. Se necessario, regolare
il volume del palloncino.

. Il palloncino deve essere
completamente sgonfiato prima della
rimozione del catetere.

. Se non si verifica una deflazione, &
necessario seguire le procedure stabilite
che devono essere eseguite da un
medico o da un operatore sanitario
adeguatamente formato.

. Questo catetere & un dispositivo
monouso, qualsiasi sterilizzazione o
riutilizzo del prodotto puo comportare
rischi per il paziente.

. Lo smaltimento del dispositivo deve
essere fatto in conformita con le
normative nazionali applicabili ai rifiuti
pericolosi biologici.

POTENZIALI COMPLICAZIONI & REAZIONI

AVVERSE

. Possibili complicazioni e reazioni avverse
note associate ai Cateteri Foley comprendono
irritazione o inflammazione
(uretrite) della mucosa uretrale, blocco del
catetere a causa di incrostazioni, infezioni
indotte dal catetere (come infezioni del tratto
urinario), setticemia, spasmo vescicale e
disagio addominale.

. L'uso a lungo termine del catetere comporta il
rischio di infezione del tratto urinario, il
rilassamento dello sfintere e il rilassamento
uretrale.

. | pazienti devono essere regolarmente
monitorati, secondo le procedure, e il catetere
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deve essere rimosso dopo un intervallo
adeguato, come indicato da un medico o da
altro personale adeguatamente qualificato.

ISTRUZIONI PER L'USO
X Per la cateterizzazione transuretrale
Preparazione:

Per la cateterizzazione sono necessari i seguenti

elementi aggiuntivi:

o Campo sterile, Guanti sterili, Articoli
(sterili, basati su tecniche consolidate)
richiesti per la pulizia del meato del
paziente, siringa Luer sterile con
acqua sterile o soluzione acquosa
sterile di glicerina per il gonfiaggio del
palloncino (se non inclusa), Siringa
vuota per sgonfiare il palloncino (se
non inclusa), Medicazioni sterili.

o Dispositivo di drenaggio dell’urina.

Collocare i pazienti di sesso maschile

in posizione supina, le pazienti di sesso

femminile in posizione di litotomia.

Lavare e asciugare accuratamente le mani.

Usando la tecnica asettica, rimuovere il

catetere dal suo involucro e posizionarlo su

un campo sterile. Indossare guanti sterili e

rimuovere il manicotto del catetere.

Verificare eventuali perdite o deflazioni del

palloncino gonfiandolo con il volume richiesto

(contrassegnato sul cono del catetere) di

fluido prima della cateterizzazione. Rilasciare

lo stantuffo della siringa e consentire al
palloncino di sgonfiarsi. Utilizzare solo una
leggera aspirazione, se necessario, per
sgonfiare il palloncino.

Lubrificare la punta e il tubo del catetere con

un lubrificante a base d'acqua.

Pulire I'apertura dell’'uretra e I'area

circostante usando tecniche consolidate.

Cateterizzazione:

Con la mano adeguatamente igienizzata
estrarre il catetere dalla sua confezione
sterile.

Inserire con cautela la punta del catetere
nella vescica (normalmente indicata dal
flusso di urina), e quindi inserirla di altri 3 cm
per assicurarsi che anche il palloncino sia al
suo interno.

Per i cateteri con punta Tiemann, la punta o
il viso del paziente devono essere rivolti
verso il soffitto

Far avanzare ulteriormente il catetere per
assicurarsi che il palloncino si trovi oltre il
collo della vescica.

Gonfiare il palloncino del catetere con acqua
sterile o soluzione acquosa sterile di
glicerina, a discrezione del medico.

Utilizzare la siringa o la soluzione di
glicerina sterile per gonfiare il palloncino con
il volume di fluido richiesto (contrassegnato
sullimbuto del catetere).

Ritrarre lentamente il catetere fino a quando
non si avverte una certa resistenza per
accertarsi che il palloncino sia posizionato
correttamente all'interno della vescica,
prima del collo della vescica.

Collegare il catetere a un dispositivo

di drenaggio dell’urina.

Monitorare il flusso di urina.

Rimozione del catetere

Per la rimozione del catetere, sgonfiare il
palloncino inserendo una siringa Luer nella
valvola di gonfiaggio. Rilasciare lo stantuffo
della siringa e consentire al palloncino di
sgonfiarsi. Utilizzare solo una leggera
aspirazione, se necessario, per sgonfiare il
palloncino. Il palloncino dovrebbe sgonfiarsi
spontaneamente.

Smaltire il catetere secondo il protocollo
ospedaliero.

X CURA DEL CATETERE

Suggerire ai pazienti di bere pit acqua con lo
scopo di lavare il catetere.

In caso di urina torbida, potrebbero verificarsi
precipitazioni o cristallizzazione dell’'urina. In
questo caso risulta necessario eseguire la
procedura del lavaggio vescicale.

| pazienti devono essere istruiti su come
proteggere il catetere durante il bagno o la
doccia, non immergere il catetere nell’acqua.
In caso di rimozione accidentale

il catetere deve essere sostituito
immediatamente.

Tenere sempre la sacca di drenaggio
dell'urina al di sotto del livello della vescica
per consentire all'urina di defluire per gravita.
Non posizionare la sacca di drenaggio sul
pavimento.

Accertarsi che vengano seguiti i protocolli
locali di pulizia e igiene per mantenere il
catetere e il meato il piu puliti possibile.
Igienizzarsi le mani immediatamente prima e
dopo qualsiasi manipolazione del catetere e
del sistema di drenaggio dell'urina. Indossare
guanti monouso quando si maneggia il
sistema.

Mantenere un flusso di urina costante.
Assicurarsi che il catetere e il tubo di raccolta
non si pieghino.

Svuotare la sacca di raccolta dell'urina
utilizzando un contenitore separato per
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. ciascun paziente, evitare schizzi e impedire
il contatto del cono di drenaggio con i
dispositivi di raccolta non sterili.

. La porzione del catetere esterna ed il sito di
ingresso del catetere (meato urinario)
devono essere mantenuti il pit puliti
possibile e devono essere ispezionati
almeno una volta al giorno. In caso di dolore
o bruciore a livello del sito di ingresso, o in
caso di altri segni di infiammazione come
febbre o se il drenaggio dell’'urina dovesse
interrompersi, & necessario informare
immediatamente un medico.

. Cio potrebbe accadere soprattutto con
palloncini di silicone gonfiati con acqua
sterile o soluzione sterile di glicerina, a
causa delle particolari caratteristiche del
materiale. Per evitare che cio accada, il
liquido di gonfiaggio deve essere prelevato
da questi cateteri almeno una volta alla
settimana. Di seguito gonfiare
immediatamente il palloncino con il volume
di riempimento indicato.

X CURA DELL'USO A LUNGO TERMINE

. Lavarsi le mani prima e dopo qualsiasi
operazione del catetere.
. Risciacquare I'area esterna intorno al

catetere con acqua e sapone neutro almeno

due volte al giorno.

Suggerire al paziente di bere 2-3 litri di
acqua al giorno per mantenere le urine
pulite.

Evitare la costipazione.

Scaricare regolarmente la sacca raccogli
urina.

Tenere sempre chiuso il sistema di
drenaggio.

ATTENZIONE

Dispositivo monouso.

Dispositivo sterile a confezione chiusa e
non danneggiata.

Le dimensioni e la capacita del palloncino
sono indicate sulla confezione esterna e
sul cono del catetere.

Eventuali incidenti gravi che possono
verificarsi in relazione al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato in cui si trova
l'utente e / o il paziente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare al riparo dalla luce, in un
ambiente fresco e asciutto.

Evitare il congelamento e il calore
eccessivo.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

+49°C
/H/ Limite temperatura
-15°C

Sterilizzato con
ossido di etilene

Non usare se la
confezione e
danneggiata

\./
Mantenere asciutto A t
a

Tenere lontano
dalla luce solare

Non riutilizzare

Rappresentante

autorizzato nella

comunita europea

Produttore

Utilizzare per

&I Data di produzione

Codice lotto

Consultare le
istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Avvertimento

Sistema di
barriera sterile
singolo

08 K ®

-15-




Gebruiksaanwijzing

Urimed® Cath Foley catheter 100% siliconen

OMSCHRIJVING

De siliconen Foley katheter is een 2-weg
ballonkatheter verkrijgbaar met verschillende soorten
tippen. De katheter is gemaakt van siliconen en
bestaat uit een holle buis met , aansluiting/ trechter,
opblaasballon en ventiel.

Het product is steriel en uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

INDICATIES

De siliconen Foley katheter is geindiceerd voor het
draineren van urine uit de blaas. De katheter dient te
worden ingebracht door een medisch opgeleid
persoon die bevoegd is om te katheteriseren. De
verblijfskatheter mag 90 dagen in de blaas blijven.

CONTRA-INDICATIES
Voor transurethrale katheterisatie

. Acute urethritis B
. Acute prostatitis
. Acute epididymitis .

WAARSCHUWINGEN

VOORZORGSMAATREGELEN .

. Vul de ballon niet met teveel vioeistof. Op de

verpakking en op de hals van de katheter

staat de capaciteit van de ballon. .
. Blaas de ballon van de katheter alleen op met

steriel water of een steriele glycerine-

oplossing.
. De voor gevulde spuit met steriel water of

steriele waterige glycerine-oplossing (indien
meegeleverd) is uitsluitend bedoeld voor het

opblazen van de ballon. Niet voor injectie. .
. De lege spuit (indien meegeleverd) is

bedoeld om de ballon te laten leeglopen

voordat de katheter wordt verwijderd. .
. Het product mag worden ingebracht door

een arts of bevoegd medisch personeel.
Een aseptische techniek moet worden

toegepast.

. Gebruik geen glijmiddel op basis van olie of
op basis van siliconenolie.

. Niet gebruiken als de verpakking is geopend
of beschadigd.

. Klem de slang van de katheter niet af. Het .
kan de katheter beschadigen en het .
leeglopen verhinderen.

. Gebruik geen naald om de ballon op te
blazen. Gebruik een spuit met luerlock o
aansluiting.

. Alleen voor eenmalig gebruik

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

. Patiénten moeten regelmatig worden
gecontroleerd zoals bepaald door een arts.

. Draag zorg voor goede hygiénemaatregelen

om de urethra en de katheter zo schoon

mogelijk te houden.

Als het in zeer zeldzame gevallen moeilijk is
om de ballon met een injectiespuit leeg te
zuigen, moet ter hoogte van de splitsing het
uiteinde van de katheter dat de klep bevat,
met een scherpe schaar worden afgesneden
of moet men de ballon doen barsten volgens
vastgestelde procedures die in de medische
literatuur zijn beschreven. Mocht het nodig
zijn om de ballon te doen barsten, zorg er dan
voor dat alle fragmenten uit de blaas van de
patiént worden verwijderd.

Verkeerd ingebrachte katheters kunnen
urethrale schade veroorzaken doordat de
ballon dan in de urethra wordt opgeblazen.
Bij langdurig gebruik moet het volume van de
ballon regelmatig worden gecontroleerd. Als
de ballon leegloopt, kan er urine langs de
katheter lopen of pijn ontstaan. Indien nodig
moet het ballonvolume worden aangepast.
De ballon moet volledig leeg zijn voordat de
katheter wordt verwijderd.

Als de ballon niet kan worden leeggemaakt,
moeten de ballon worden leeggemaakt door
het ventiel open te knippen.

Dit is een wegwerpproduct voor eenmalig
gebruik, elke sterilisatie of hergebruik van het
product kan gevaar voor de patiént opleveren.
Er moeten voorzorgsmaatregelen worden
genomen bij het weggooien van het
hulpmiddel en het verwijderen van het
hulpmiddel moet plaatsvinden in
overeenstemming met de in het land
geldende nationale voorschriften voor
gecontamineerd afval.

MOGELIJKE COMPLICATIES EN ONGEWENSTE
REACTIES

Mogelijke complicaties en ongewenste
reacties waarvan bekend is dat ze verband
houden met Foley verblijfkatheters zijn irritatie
of ontsteking (urethritis) van het urethrale
slijmvlies, verstopping van de katheter als
gevolg van afzetting, katheter gerelateerde
infecties(zoals urineweginfecties),
bloedvergiftiging, blaaskrampen en
buikklachten.

Langdurig gebruik van een katheter houdt het
risico in van een infectie van de urinewegen,
en het verslappen van de sluitspier en van de
urethra.

Patiénten moeten routinematig worden
gecontroleerd in overeenstemming met het
protocol. De katheter moet periodiek worden
vervangen volgens voorschrift van een arts of
continentie deskundige.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
% Voor transurethrale katheterisatie
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Voorbereiding:
De volgende aanvullende benodigdheden zijn
vereist voor de katheterisatie:

o Steriel veld, steriele handschoenen, bakje
met gaasjes of wattenbollen voor reiniging
van de penis of vulva, Luer-spuit met steriel
water of steriele glycerine-oplossing in water
voor het vullen van de ballon.

Urine opvangzak
Plaats de patiént inrugligging, vrouwelijke
patiénten met gespreide benen.
De handen grondig wassen endrogen.
Haal de katheter met aseptische techniek uit de
verpakking en plaats deze op een steriel veld. Trek
steriele handschoenen aan en verwijder de katheter
uit de steriele binnenverpakking.
Test de katheter op lekkage of leeglopen van de
ballon door de ballon v6ér het katheteriseren op te
blazen met het vereiste volume (aangegeven op de
katheter). Laat de zuiger van de spuit los en laat de
ballon weer leeglopen.
Smeer de tip en de katheter in met een glijmiddel op
waterbasis.
Reinig de opening van de urethra en het
omliggende gebied met behulp van gaasjes of
wattenbollen.

Katheterisatie:

Pak met ontsmette hand de katheter op uit het
steriele veld.

Steek de kathetertip voorzichtig tot in de blaas
(normaal gesproken tot er urine komt) en steek deze
vervolgens nog eens 3 cm dieper om er zeker van te
zijn dat de ballon ook in de blaas zit.

Bij katheters met Tiemann-tip moet de tip tijdens
inbrengen naar boven of het gezicht van de patiént
gericht zijn, ervan uitgaande dat de patiéntop zijn
rug ligt.

Voer de katheter verder op om ervoor te zorgen dat
de ballon zich voorbij deblaashals, binnen in de
blaas, bevindt.

Blaas de katheterballon op volgens voorschrift met
steriel water of steriele waterige glycerineoplossing.
Gebruik de spuit of steriele glycerineoplossing om
de ballon op te blazen met het vereiste
vloeistofvolume (aangegeven op het uiteinde van de
katheter).

Trek de katheter langzaam terug totdat u enige
weerstand voelt om ervoor te zorgen dat de ballon
correct in de blaas zit, voor de blaashals.

Sluit de katheter aan op een opvangzak voor urine.
Controleer op afvloed van urine.

Katheter verwijderen

Laat voor het verwijderen van de katheter
de ballon leeglopen door een Luer-spuit in
het opblaasventiel te steken. Laat de zuiger
van de spuit los en laat de ballon leeglopen.

Gebruik, indien nodig, alleen zachte
aspiratie om de ballon te laten leeglopen.
De ballon moet spontaan leeglopen.
Gooi de katheter weg volgens het
ziekenhuisprotocol.

% ZORG VOOR DE KATHETER

. Moedig patiénten aan om
voldoende water te drinken om
ervoor te zorgen dat de katheter
wordt gespoeld.

. Als de urine troebel is, neerslag of
kristallisatie vertoont moet er een
blaasspoeling worden uitgevoerd.

. Patiénten moeten zich bewust zijn
dat ze de katheter moeten
beschermen tijdens het baden en
bij het afdrogen.

. Als de katheter per ongeluk wordt
verwijderd of de katheter is
beschadigd, dan moet de katheter
onmiddellijk worden vervangen.

. Houd de urineopvangzak altijd
onder het niveau van de blaas,
zodat de urine door de
zwaartekracht kan weglopen. Leg
de opvangzak niet op de grond.

. Zorg ervoor dat het hygiéneprotocol wordt
gevolgd om de katheter en
de ingang van de plasbuis zo
schoon mogelijk te houden.

. Pas handhygiéne toe voor het
aanraken van de katheter. Draag
wegwerphandschoenen bij het verzorgen
van de katheter.

. Zorg voor een onbelemmerde urinestroom.
. Zorg ervoor dat de katheter en de

slan aan de opvangzak niet knikken.
. Leeg de urineopvangzak in een

aparte bokaal voor elke patiént,
vermijd spatten en voorkom dat de
katheterafvoer in contact komt met
de niet-steriele opvang bokaal.

. Het deel van de katheter buiten de patiént
en de ingang van de
plasbuis (urinewegmeatus) moet zo
schoon mogelijk worden gehouden
en moet minstens dagelijks worden
geinspecteerd. Als er pijn
(brandend gevoel) optreedt in het
gebied van de ingangsplaats of als
er andere tekenen van ontsteking
zoals koorts worden waargenomen
of als de katheter geen urine meer afvoert,
moet een arts onmiddellijk worden
geinformeerd.

. Dit kan vooral gebeuren bij
siliconenballonnen die zijn
opgeblazen met steriel water of
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steriele glycerine-oplossing
vanwege hun bijzondere
materiaaleigenschappen. Om te
voorkomen dat dit gebeurt, moet
de opblaasvloeistof minstens
één keer per week uit deze
katheters worden verwijderd. Vul
de ballon vervolgens onmiddellijk
opnieuw op met het aangegeven
vulvolume.

% ZORG BIJ LANGDURIG GEBRUIK

De patiént moet zijn handen wassen voor
en na elke aanraking van de katheter.
Het gebied rond de katheter moet
minstens tweemaal per dag worden
gespoeld met een doos met milde zeep.
Als een patiént 2 tot 3 liter water per dag
drinkt, kan dit helpen om de katheter te
spoelen en de urine schoon te houden.
Voorkom obstipatie.

De patiént of de verzorgende moet

regelmatig de urinezakken legen.
De patiént of de verzorgende moet het
drainagesysteem altijd gesloten houden.

OPGELET

Alleen voor eenmalig gebruik.

Steriel als de verpakking ongeopend

of onbeschadigd is.

Het formaat en de capaciteit van de ballon
zijn aangegeven op de buitenverpakking en
op de trechter van de katheter.

Elk ernstig incident dat zich mogelijk heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel,
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde autoriteit van het land waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

BEWARING

Bewaren op een donkere,
koele en droge plaats.
Vermijd bevriezing en overmatige hitte.

BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

Temperatuurlimiet

[STeRIE]ED

Gesteriliseerd
Met Ethyleenoxide

Niet Gebruiken Als
De Verpakking
Beschadigd Is

Droog Bewaren

Donker bewaren

Niet Hergebruiken

Erkende
E Vertegenwoordiger Fabrikant Gebruiken Voor
In De Europese Unie
&I Productiedatum LOT Batchcode Raadpleeg De

Gebruiksaanwijzing

Medisch Hulpmiddel

Waarschuwing

Enkelvoudig Steriel
Barriéresysteem

0 8 K ®
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Uputstvo za upotrebu

Urimed® Cath Foleyev katetera izraden u potpunosti od silikona

OPIS

Foleyevi kateteri izradeni u potpunosti od silikona
dostupni su sa dvosmijernim i zakrivljenim (lakatnim)
vrhovima. Izradeni su od silikona; sastoje se od
osovine (osnovne cjevcice), odvodnoga kanala s
lijevkom, kanala s lijevkom za naduvavanje balona i
ventila.

Proizvod je sterilan hamijenjen iskljdivo za
jednokratnu upotrebu.

INDIKACIJE

Foleyevi kateteri izradeni u potpunosti od silikona
indicirani su za odvodenje urina iz mokra¢nog
mjehura.

Namijenjen je za upotrebu od strane obu¢ene
osobe ili obu¢enog medicinskog osoblja za
odvodenje urina iz pacijentovog mjehura
umetanjem katetera unutar Supljine mokra¢nog
mjehura kroz uretru. Moze biti zadrzan u ljudskom
tijelu do 90 dana.

KONTRAINDIKACIJE

Za transuretralnu kateterizaciju
. Akutni uretritis

. Akutni prostatitis

. Akutni epididimitis

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

. Nemojte previSe naduvavati balon.
Pogledajte na vanjskom pakiranju uredaja ili
na lijevku katetera kapacitet balona.

. Naduvavajte balon katetera iskljucivo
sterilnom vodom ili sterilnim rastvorom
glicerina.

. Ve¢ napunjeni injekcijski Spric sa sterilnom
vodom ili sterilnim vodenim rastvorom glicerina
(ako je prilozen) sluzi iskljucivo za naduvavanje
balona. Ne kao injekcija za ubrizgavanje.

Prazan injekcijski Spric (ako je prilozen) sluzi
za izduvavanje balona prije uklanjanja katetera.

. Proizvod je namijenjen za upotrebu od strane
obucenog ljekara ili odgovarajuce obuc¢enog
zdravstvenog radnika, a mora se primjenjivati
asepticka tehnika.

. Nemoijte koristiti sredstva za podmazivanje
na bazi nafte i sredstva za podmazivanje od
silikonskog ulja.

. Nemojte koristiti ako je ambalaza bila
otvarana ili je oSte¢ena.

. Nemojte priévrécivati stezalijkama osoviu
katetera. To maze oStetiti kateter sprijediti
izduvavanje.

. Nemoijte koristiti iglu za naduvavanje balona.

Koristite Luerov 3pric (s Luerovim kliznim
drza¢em igle ili Luerovim drzacem s

ko¢nicom).

. Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu kod jednog
pacijenta.

. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

. Pacijenti se trebaju redovno nadgledati kako je
odredio ljekar.
. Osigurajte da se slijede lokalni protokoli

CiS¢enja i odrzavanja higijene kako bi se
kateter i tjelesni otvori odrzavali §to je moguce
Gistijim.

. Ako se pojave potesko¢e kod isisanja balona
pomocu Sprica, $to je rijedak i ne ¢esto
prijavijivan slutaj, noZica katetera s vatilom
treba se odrezati oStrim makazama na mjestu
racvanja ili se probusiti balon u skladu s
ustanovljenim procedurama objavljenim u
medicinskoj literaturi. Ako bude neophodno da
se baln probusi, mora se voditi briga da se
uklone svi fragmeti iz mokraénog mjehura
pacijenta.

. Nepravilno postavljeni kateteri mogu izazvati
ostecenje uretre ako se balon naduva unutar
uretre, §to je suprotno uputstvima.

. Tokom  dugotr&g koristenja, volumen
naduvanosti balona treba se redovno
nadgledati u slu¢aju da dode do bilo kakvog
klinickog izduvavanja, kao $to je zaobilazno
prolazenje urina ili bol u uretri. Ako je
neophodno, volumen balona se treba podesiti.

. Balon mora biti u potpunosti izduvan prije
uklanjanja katetera.

M Ako ne dode do izduvavanja, trebaju se

slijediti ustanovljene procedure koje mora
izvoditi ljekar ili odgovarajuce obucen
zdravstveni radnik.

. Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu, za
odlaganje u otpad nakon upotrebe, svaka
sterilizacija ili ponovna upotreba proizvoda
moze dovesti do opasnosti po pacijenta.

. Moraju se preduzeti mjere opreza kad se
uredaj odbacuje, a odlaganje u otpad mora se
vrsiti u skladu s vazeéim nacionalnim
propisima za bioloSki opasan otpad.

MOGUCE KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

. Moguc¢e komplikacije i nuspojave za koje se
zna da su vezane za unutradnji Foleyev
kateter ukljucuju iritaciju ili upalu (uretritis)
sluzokoze uretre, blokadu katetera zbog
inkrustacije, infekcije izazvanu kateterom (kao
infekcije urinarnog trakta), sepsu, spazam
mokra¢nog mjehura i abdominalnu nelagodu.

. Dugotrajna upotreba katetera nosi rizik od
infekcije urinarnog trakta, opustanja sfinktera i
opustanja uretre.

. Pacijenti se trebaju rutinski nadgledati u
skladu sa prihva¢enim procedurama, a kateter
se treba ukloniti nakon odgovarajdeg perioda
kako je odredio ljekar ili drugo odgovarajuce
kvalificirano zdravstveno osoblje.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

% Zatransuretralnu kateterizaciju

Priprema:

. Za kateterizaciju su neophodni sljedeci
dodatni predmeti:
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(o} Sterilno polje, sterilne rukavice,
predmeti  (sterilizirani na  osnovu
ustanovljenih tehnika) neophodni za
¢iscenje pacijentovih tjelesnih otvora,
Luerov Spric sa steriinom vodom ili
sterilnim vodenim rastvorom glicerina
za naduvavanje balona (ako nije
prilozen), prazan 3Spric za izduvavanje
balona (ako nije prilozen), sterilna
odjeca

o Uredaj za odvodenje urina
Postavite muske pacijente polegnute na leda
u ispruzen polozaj, Zzenske pacijente u
litotomski polozaj (na ledima sa savijenim
koljenima).
Dobro operite i osusite ruke.
Koristeci asepticku tehniku, izvadite kateter iz
njegove vrecice i stavite ga na sterilno polje.
Navucite sterilne rukavice i skinite navlaku sa
katetera.
Provjerite kateter na curenje ili izduvavanje
balona tako Sto ¢ete naduvati zrakom balon
do potrebnog volumena (oznacenoga na
lijevku katetera). Otpustite ¢ep Sprica i
dopustite da se balon izduva. Koristite
iskljucivo lagano usisavanje, ako je potrebno,
kako biste izduvali balon.
Podmazite vrh i osovinu katetera sredstvom
za podmazivanje na bazi vode.
Ocistite otvor uretre i okolno podrucje
koriste¢i ustanovljene tehnike.

Kateterizacija:

Nekontaminiranom rukom uzmite kateter sa
sterilnog polja.

Pazljivo uvucite vrh katetera u mokracni
mjehur (pokazatelj je kad urin potece), a onda
jo$ 3 cm dalje kako biste osigurali da i balon
bude unutar mjehura.

Za kateter sa Tiemanovim vrhom, vrh treba
biti okrenut tako da gleda prema stropu ili u
istom smjeru kao pacijentovo lice, uz
pretpostavku da je pacijent polegnut na leda.
Pogurajte kateter dalje kako biste osigurali da
je balon smjeSten iza grlica mokracnog
mjehura, unutar mjehura.

Naduvajte balon katetera pomocu sterilne
vode ili sterilnog vodenog rastvora glicerina,
prema uputi ljekara.

Koristite Spric ili sterilni rastvor glicerina da
naduvati balon do neophodnog volumena
tekucine (oznac¢enoga na lijevku katetera).
Polako povlacite kateter dok ne osjetite
odredeni otpor kako biste osigurali da je balon
pravilno smjesten unutar mjehura, prije grlica
mjehura.

Prikljucite kateter na uredaj za odvodenje
urina.

Provijerite protok urina.

Uklanjanje katetera

Za uklanjanje katetera, izduvajte balon tako
Sto ¢ete umehuti Luerov Spric u ventil za
naduvavanje. Izvucite ¢ep Sprica iomogucite
da se balon izduva. Koristite iskljucivo lagano
usisavanje, ako je neophodno, kako biste
izduvali balon. Baln bi se trebao spetano
izduvati.

Odbacite kateter u otpad u skladu sa
bolni¢kim protokolom.

¥ NJEGA KATETERA

Ohrabrite pacijente da piju viSe vode kako bi
se postigla svrha ispiranja katetera.

Ako se urin zamuti, dode do talozenja i
kristalizacije urina, treba izvrSiti proceduru
irigaciju mokra¢nog mjehura.

Pacijenti trebaju biti upoznati sa zaStitom
katetera prilikom kupanja ili trljanja i ne
trebaju uranjati kateter u vodu.

Ako se kateter slucajno izvuce ili je
uévrSéivanje katetera uniSteno, kateter se
treba odmah zamijeniti.

Uvijek drzite vrecicu za oticanje urina ispod
nivoa mokraénog mjehura kako biste
omogucili da urin istieCe pomocu gravitacije.
Nemojte stavljati vrecicu za oticanje urina na
pod.

Osigurajte da se lokalni protokoli za ¢is¢enje i
odrzavanje higijene poStuju kako bi se
katetera i tjelesni otvori drzali Sto je moguce
Cistijim.

VrSite odrzavanje higijene ruku neposredno
prije i nakon bilo kakvog rukovanja kateterom i
sistemom za odvodenje urina.

Odrzavajte neometan protok urina.

Uvjerite se da kateter i cijev za prikupljanje
nisu presavijeni.

Praznite vrecicu za prikupljanje urina koristeci
posebnu posudu za svakog pacijenta,
izbjegavajte prskanje i sprijecite kontakt
ljevka za odvodenje urina sa nesterilnim
uredajima za prikupljanje.

Dio katetera izvan pacijenta i mjesto ulaza
katetera (urinarni otvor) moraju se odrzavati
Sto je moguce Cistijim i moraju se provjeravati
najmanje jednom dnevno. Ako dode do
osjecaja bola (pecenja) u podru¢ju mjesta
ulaza ili se primijete bilo koji drugi znaci upale,
kao Sto su poviSena temperatura (groznica) ili
da je kateter prestao odvoditi urin, doktor
mora biti smjesta obavijesten.

Ovo se narocito moze dogoditi kod silikonskih
balona koji su naduvani sterilnom vodom ili
sterilnim rastvorom glicerina, zbog njihovih
posebnih karakteristika materijala. Kako bi se
sprijecilo da se ovo dogodi, tekuéina za
naduvavanje treba se izvlaciti iz ovih katetera
najmanje jednom sedmi¢no. Onda se balon
treba odmah ponovo naduvati do navedenog
nazivnoga volumena punjenja.
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¥ NJEGA KOD DUGOTRAJNE UPOTREBE

. Pacijent treba oprati ruke prije i poslije bilo
kakvog rada sa kateterom.
. Podrucje oko katetera treba se prati blagim

sapunom i isprati najmanje dva puta dnevno.

. Pacijent koji uzima 2 do 3 litre vode dnevno
moze pomoci ispiranju katetera i odrzavanju
bistrine urina.

OPREZ

. Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.

. Sterilno, ako pakiranje nije otvarano ili oSte¢eno.

. Veli¢ina i kapacitet balona oznaceni su na
vanjskom pakiranju uredaja i lijevku katetera.

. Bilo kakav ozbiljan incident koji se mozda

dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznim organima vlasti zemlje

. I1zbjegavajte zaCepljenje. ¢lanice gdje je korisnik i/ili pacijent smjesten.
. Pacijent treba redovno prazniti urinarne vrecice.
. Pacijent treba uvijek drzati zatvorenim sistem za UVJETI SKLADISTENJA
odvodenje urina. . Skladistiti na tamnom, hladnom i suhom mjestu.
. I1zbjegavati smrzavanje i pretjeranu vruéinu.

ZNACENJE SIMBOLA NA PAKIRANJU

+49°C
TEMPERATURNO

STERILIZIRANO

NE KORISTITIAKO

= [STERILE[EO] KORISTENJEM JE AMBALAZA
BEA OGRANICENJE ETILEN OKSIDA @ OSTECENA
‘
" ) % DRZATI DALJE OD NEMOJTE
4 —_ N~
“ l B | ODRZAVATI SUHIM AU\ | SUNGEVOG sVUETLA PONOVO KORISTITI
a
OVLASTENI .
[EC|REP| | PREDSTAVNIK U PROIZVODAC KORISTITI DO
EVROPSKOJ ZAJEDNICI
PRATITI UPUTSTVA
&I pATum PRoIzvoDNJE | |LOT SERIISKI KOD EB] 7 UPOTREBU
MEDICINSKI UREDAJ & UPOZORENJE O SISTEM JEDNOSTRUKE

STERILNE BARIJERE
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instrukce pro pouziti

Urimed® Cath Silikonovy katétr typu Foley

POPIS

Silikonové Foleyovy katétry jsou dostupné v 2-
cestném provedeni s riznymi typy hrotu. Jsou

vyrobeny ze silikonu, obsahuji katétr - drenazni
trubici, nafukovaci balonek a ventil.

Vyrobek je sterilni a je uréen pro jednordzové
pouziti.

INDIKACE

Silikonovy katétr typu Foley je indikovan pro drendz
modi z mo¢ového méchyre.

Je ur€en pro pouziti proSkolenou osobou nebo
zdravotniky pro Ucely drendZze mocového méchyre.
Katétr se zavadi do mo¢ového méchyfe mocovou
trubici. Katétr mGze byt zaveden az 90 dnu.

KONTRAINDIKACE

Pro transuretralni katetrizaci

. Akutni uretritida (zanét moc¢ové trubice)

. Akutni prostatitida (zanét predstojné zlazy)
. Akutni epididymitida (zanét nadvarlete)

VAROVANI / UPOZORNENI

. Balonek neprepliiujte. Pozorné ¢téte Gdaje o
kapacité balonku na obalu nebo na drenazni
trubici.

. Pro pInéni balonku pouzivejte pouze sterilni
vodu nebo sterilni glycerinovy roztok.

. Pokud je soucasti baleni stfikacka

predplnéna sterilni vodou nebo sterilnim
vodnym roztokem glycerinu, je ur€ena pouze
pro pInéni balonku. Nikoliv pro injekce.

. Pokud je soucasti baleni prazdna stfikacka,
je uréena pro vypusténi balonku pred
vyjmutim katétru.

. PouZziti vyrobku je uréeno pouze lékafim a
proskolenému zdravotnickému persondlu. Pri
manipulaci s vyrobkem musi byt zachovano
sterilni prostredi.

. Nepouzivejte lubrikanty na bazi ropy nebo na
bazi silikonovych oleja.

. Nepouzivejte, pokud bylo baleni jiz otevieno,
nebo pokud je baleni poskozeno.

. Neutahujte hridel katétru. MGze poskodit
katétr a zabranit deflaci.

. K plnéni balonku nepouzivejte jehlu. Pouzijte
stfikacku Luer (Luer slip nebo Luer lock).

. Katétr je uréen k pouziti pouze u jednoho
pacienta.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

. Pacient must byt podle pokynu |ékare
pravidelné kontrolovan.

. Dodrzujte maximalni hygienicka opatieni pfi

zavadéni katétru a péci o néj.

. Ve vyjimeénych pfipadech se muZze stat, ze
pfi pInéni balonku stfikackou nastanou
komplikace. V souladu se standardnimi
postupy uvadénymi v [ékarské literature je za

téchto okolnosti tfreba konec katétru s
ventilem na rozvétveni ostrymi nuzkami
prostfihnout, nebo se musi perforovat
balonek. Pokud je potfeba perforovat balonek,
musi byt z pacientova méchyfe odstranény
veskeré jeho ¢asti.

. Spatné zavedeni katétru a pinéni balonku,
kdy je balonek stale v mocové trubici, mize
mocovou trubici poskodit.

. PF¥i dlouhodobém uzivani se musi pravidelné
kontrolovat objem balonku, zda nedochazi ke
klinickym pfiznakim vypousténi balonku,
jako je unik moc¢i nebo bolest uretry. V
pfipadé potfeby je vhodné upravit objem

balonku.

. Pred vyjmutim katétru musi byt balonek zcela
vyprazdnén.

. Pokud k dokonalému vyprazdnéni nedojde,

katétr vyjima jediné Iékar nebo proskoleny
zdravotnik a postupuje standardnim
zpusobem.

. Tento vyrobek je uréen k jednordzovému
pouziti. Jakakoliv sterilizace nebo opakované
pouziti muze pacienta ohrozit.

. S vyrobkem se musi nakladat v souladu s
predpisy pro zachazeni s nebezpe¢nym
biologickym odpadem.

MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

. Ve spojeni se zavedenym katétrem typu
Foley jsou zndmy mozné komplikace a
nezadouci Uc¢inky jako podrazdéni nebo
zanét sliznice mocové trubice (uretritida),
nepruchodnost katétru kvuli inkrustaci,
infekce zplsobené katétrem (infekce
mocového traktu), sepse, spasmus méchyre
a bolest v podbfisku.

. Dlouhodobé uzivani katétru muze zpUsobit
infekce moc¢ového traktu, relaxaci svérace a
relaxaci mocové trubice.

. Pacient musi byt pod pravidelnym lékarskym
dohledem v souladu s danymi predpisy.
Katétr by mél byt na pokyn lékafe nebo
jiného kvalifikovaného zdravotnika ve
vhodnou dobu odstranén.

NAVOD K POUZITI

3¢ Pro transuretralni katetrizaci

Priprava:

. Pro katetrizaci budete potfebovat jesté
nasledujici pomucky:

o Sterilni podlozka, sterilni rukavice,
pomucky potfebné na dezinfekci Usti
mocové trubice (sterilni, podle potfeby
pouzivaného postupu), stifikacka Luer
se sterilni vodou nebo sterilnim
vodnym roztokem glycerinu pro plnéni
balonku (pokud jiz neni soucasti
baleni), prazdna stfikacka pro
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vyprazdnéni balonku (pokud jiz neni
soucasti baleni), sterilni obvazy
o Pomdcku pro jimani moc¢i (mocovy
sacek)
Muzského pacienta polozte na zada,
pacientku do gynekologické polohy.
Dukladné si umyjte a osuste ruce.
Sterilnim zpusobem sé&éek s katétrem
otevrete, katétr vyjméte a odlozZte na sterilni
podlozku. Natahnéte si sterilni rukavice a
sejméte z katétru igelitovy obal.
Zkontrolujte nepropustnost katétru tak, ze
balonek pred katetrizaci napustite
pozadovanym mnozstvim tekutiny
(vyznaceno na drenézni trubici). Uvolnéte
pist stfikacky a balonek vyprazdnéte. V
pfipadé potieby vysajte pouze s jemnym
podtlakem.
Nalubrikujte konec katétru lubrikantem na
vodni bazi nebo gelem s ¢ bez mistniho
anestetika
Standardnim zpusobem dezinfikujte Usti
modové trubice

Katetrizace:

Druhou, nekontaminovanou rukou uchopte
katétr ze sterilni podlozky.

Pomoci sterilni techniky zavedte katétr do
mocového méchyre (obvykle se projevi
unikajici mo¢i), a posurite jesté o 3 cm tak,
aby do méchyre pronikl i balonek.

U katétrd s Tiemanovym zakoncenim by mél
konec smérovat ke stropu nebo, pokud
pacient lezi na zadech, k jeho obliceji.
Posunite katétr dale a ujistéte se, Ze je balén
umistén za hrdlem mocového méchyre uvnité
moc¢ového méchyre.

Nahustit balénku katétru se sterilni vodou
nebo sterilnim vodnym roztokem glycerinu,
podle uvazeni lékare.

Naplrite balonek katétru sterilni vodou nebo
sterilnim vodnym roztokem glycerinu
pozadovanym mnozstvim (indikovano na
drendzni trubici katétru).

Pro ujisténi, Ze je balonek v méchyfi spravné
umistén, pred Ustim mocové trubice pomalu
za katétr zatahnéte, dokud neucitite mirny
odpor.

Napojte na katétr jimaci pomucku (mocovy
sacek).

Zkontrolujte, Ze mo¢ spravné odtéka.

Odstranéni katétru

Pfi odstrariovani katétru nasadte stfikacku
Luer do napoustéciho ventilu. Odstrarite pist
stfikacky a nechte balonek vypustit. V
pfipadé potfeby vysajte pouze s jemnym
podtlakem.

Katétr vyhodte do odpadu podle predpisti na
vasem pracovisti.

% PECE O KATETR

Doporucte pacientim vys$si pijem tekutin,
aby se katétr dostate¢né proplachoval.
Zajistéte, Ze prusvitnost moci, jeji vyluc¢ovani
a krystalizace odpovidaji spravnému
vyprazdnéni mo¢ového méchyre.

Pacient musi dbat o ochranu katétru béhem
koupani i osouseni, nemél by katétr
ponofovat do vody.

Pokud dojde k nechténému odstranéni
katétru nebo naruseni jeho zavedeni, musi
byt ihned vyménén.

Mocovy sacek vzdy udrzujte pod Urovni
mocového méchyre, aby mo¢ mohla odtékat
vlivem gravitace. Nepokladejte sacek na
podlahu.

Zajistéte spravnou hygienu katétru i Usti
modové trubice.

Dodrzujte hygienu rukou bezprostfedné pred
i po manipulaci s katétrem a drenaznim
systémem. Pfi manipulaci pouzivejte
jednorazové rukavice.

Udrzujte plynuly odtok mo¢i.

Zajistéte mistni ¢isténi a hygienické protokoly
jsou nasledoval udrzet katetrem a meatus co
nejcistsi.

Vyprazdnéte sbérny vak na mo¢ pomoci
samostatné nadoby pro kazdého pacienta,
vyhnéte se stfikani, a zabranit kontaktu
drenazni nalevky s nesterilnimi sbérnymi
zarizenimi.

Vnéjsi ¢asti katétru i Gsti mocové trubice
musi byt udrzovany v maximalni ¢istoté a
alespori jednou denné kontrolovany.Pokud
se v oblasti Usti katétru objevi bolest (paleni)
nebo jakékoliv jiné pfiznaky zanétu, jako napf.
horecka, nebo pokud katétr neodvadi zadnou
mo¢, musi byt okamzité informovan lékar.
To se mlze stat zejména u silikonovych
balénku, které jsou nafouknuty sterilni vodou
nebo sterilni glycerinu roztok, kvdli jejich
zvlastnim materialovym vlastnostem. V zajmu
prevence to z déje, nafukovaci kapalina by
méla byt z téchto katétri odebirana alesporn
jednou tydné. Poté okamzité nafouknéte
balén uvedenym jmenovitym objemem
naplné.

% PECE PRI DLOUHODOBEM POUZITI

Pred jakoukoliv manipulaci s katétrem si
pacient musi umyt ruce.

Oblast okolo katétru je tfeba jemné umyt
mydlovou vodou alespor dvakrat denné.
Pacientiim se doporucuje vypit 2 az 3 litry
vody denné pro udrzeni spravné
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pruchodnosti katétru a eliminaci zakaleni

modi.
. Predejdéte u pacienta zacpé.
. Pacient musi pravidelné vyprazdrovat sacky.
. Pacient musi dbat na to, aby byl drenézni

systém vzdy uzavieny.

. Trénink funkce méchyre Make fistula je
nepfizniva a kontinualni moc¢ovy méchyfr,
pokracovat v ukladani maze zpUsobit mocovy
méchyf detrusor zneuziti atrofie, pfipadné
zpusobit kfe¢ moc¢ového méchyie, Obecné 2
~ 3 h mo¢ovy méchyf, udrzuijte disciplinu
funkce mo¢ového méchyre.

UPOZORNENI

Pouze pro jednorazové pouziti.

Katétr je sterilni, pouze pokud je v
neporu$eném a uzavieném baleni.

Velikost a objem balonku jsou vyznageny na
obalu a na drenézni trubici katétru.

Pokud se v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem vyskytne né&jaky vazny incident,
musi byt vyrozumeén vyrobce a odpovédny
organ ¢lenského statu EU, v némz se
uzivatel i pacient nachazeji.

PODMINKY PRO UCHOVANI

Uchovéavejte na tmavém, chladném a
suchém misté.
Nevystavujte mrazu ani nadmérnému teplu.

VYZNAM SYMBOLU NA BALENI

+49°C %
; NEPOUZIVEJTE,
/ﬂ/ MEZNITEPLOTY  |[STERIE[EO]| S e POKUD JE OBAL
it PORUSEN
S Al
g UCHOVAVEJTE = Phiw’:gmss'rfgxééﬁimu NEPOUZIVEJTE
V SUCHU AN BN OPAKOVANE
s ZARENi
CERTIFIKOVANY
[EC|REP| | ZASTUPCE PRO VYROBCE DATUM POUZITi
EVROPSKOU UNII
’ SADS PRED POUZITIM
&l DATUM VYROBY LOT SARZE Ijil PROSTUDUJTE NAVOD
ZDRAVOTNICKY - JEDNODUCHY SYSTEM
PROSTREDEK A UPOZORNENI O STERILNI BARIERY
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Brugsanvisning

Urimed® Cath Alle foley-kateter af 100 % silikone

BESKRIVELSE
Silicone Foley-kateter af 100 % silikone fa i 2-vejs
og med forskellige spidser. De er lavet af silikone;
bestar af et skafte, dreeningstragt, oppustning tragt
ballon og ventil.

Produktet er sterilt og kun beregnet til engangsbrug.

INDIKATIONER

Foley-kateteret af 100 % silikone er indikeret til
dreening af urinbleeren.

Det skal bruges af en uddannet person eller
uddannet medicinsk personale til draening af
patientens blzere ved at indseette kateteret i det
vesikale hulrum i blezeren gennem urinrgret. Det kan
veere i den menneskelige krop i op til 90 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Til transuretral kateterisering
. Akut urinretention
. Akut prostatitis
. Akut epididymitis

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER
. Fyld ikke ballonen for meget. Se den ydre
enhedspakke eller kateterets tragt for ballon

kapacitet.

. Fyld kun kateterballonen med med sterilt
vand eller en steril glycerinoplgsning.

. Den fyldte injektionssprgjte med sterilt vand

eller steril vandig glycerinoplgsning (hvis
dette er inkluderet) er kun beregnet til
fyldning af ballonen. Ikke til injektion.

. Den tomme sprgjte (hvis hvis denne er
inkluderet) er beregnet til at tamme ballonen,
far kateteret bliver fiernet.

. Produktet er beregnet til brug af leeger, der er
uddannet eller er seerligt uddannet inden for
sundhedsvaesenet, og der skal praktiseres
aseptisk teknik.

. Der m& ikke bruges oliebaserede
smgremidler og silikoneolie smgremidler.

. Brug ikke, hvis pakken har veeret &ben eller
beskadiget.

. Spaend ikke kateterakslen. Dette kan
beskadige kateteret og forhindre udtgmning.

. Brug ikke ndlen til at fylde ballonen. Brug en
Luer-sprgjte (Luer-slip eller Luer-1&s).

. Beregnet til brug pa en enkelt patient

. Brug ikke efter udlgbsdatoen.

. Patienter skal regelmaessigt overvages af en
leege.

. Hold det lokale omrade rent og felg hygiejne
protokoller for at holde kateteret og meatus s&
ren som muligt.

. Hvis der er vanskeligheder med at
gennemstikke ballonen med en
injektionssprgijte, en sjeelden og ikke hyppig
rapporteret begivenhed, skal kateterbenet
med ventilen skeeres med en skarp saks ved
forgreningen, eller ballonen vil sprenge
henhold til etablerede procedurer rapporteret i

den medicinske litteratur. Hvis det er
ngdvendigt at spraenge ballonen, er det vigtigt
at man sgrger for at fierne alle fragmenter fra
patientens bleere.

. Forkert placerede katetre kan forarsage
uretral skade, hvis ballonen erfyldt forkert i
forhold til instruktionerne i urinrgret.

. | lgbet af lang tids brug, ber ballonens volume
regelmaessigt  overvdges i tilfeelde af
eventuelle Kkliniske tegn pa deflation opstar,
sésom omgaelse af urin eller urethra smerter.

. Ballonen skal veere helt temt fuldsteendigt
inden kateter fjernes.
. Hvis temningen ikke forekommer, skal de

etablerede procedurer folges og udferes af
en leege eller ansat i sundhedsvaesenet

. Dette er et engangsprodukt beregnet til
engangsbrug, enhver sterilisering eller
genbrug af produktet kan resultere i en fare
for patienten.

. Der skal treeffes forholdsregler, nar udstyret
skal  bortskaffes, det skal ske i
overensstemmelse med gzeldende nationale
regler for biologisk farligt affald.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER OG

UZBNSKEDE REAKTIONER

. De mulige komplikationer og bivirkninger er
forboundet med indlagte Foley-katetre,
herunder irritation eller beteendelse (urethritis)
i urinrgrslimhinden, blokering af kateteret pa
grund af indkapsling, kateterinducerede
infektioner (som urinvejsinfektioner),
septikeemi, bleere spasm og en folelse af
ubehag i maven.

. En langvarig brug af kateter giver en risiko for
urinvejsinfektion, en slap lukkemuskel og en
slap urethrae.

. Patienter skal overvdges rutinemaessigt i
overensstemmelse med accepterede
procedurer, og kateteret skal fiernes efter et
passende interval som er blevet af en leege
eller andet passende kvalificeret personale.

BRUGSANVISNING

¥ Til transuretral kateterisering
Forberedelse:

. De fglgende ting kreeves til kateterisering:

o Et sterilt omrade, sterile handsker,
genstande  (sterile, baseret pa
etablerede teknikker) der er kraevet til
renggring af patientens meatus, Luer-
sprgjte med sterilt vand eller steril
vandig glycerinoplgsning til ballon
opbleesning (hvis ikke inkluderet), tom
sprajte til ballon opblaesning (hvis ikke
inkluderet ), Sterile forbindinger

o] Urin Dreeningsapparat

. Placer mandlige patienter i liggende stilling,
kvindelige patienter i litotomiposition.
. Vask og tar heenderne grundigt.




Ved hjeelp af aseptisk teknik skal kateteret
fiernes fra dets pose og placeres pa et sterilt
omrade. Pafer sterile handsker, og fiern
kateter aermet.

Lav en test af kateteret for laekage eller
temning af ballonen ved at pumpe ballonen
op til det kreevede volumen (markeret pa
katetertragten) af vaeske for kateterisering.
Slip sprojtestemplet, og lad ballonen tamme
ud. Tem ballonen stille og roligt.

Smaer spidsen og skaftet pa kateteret med et
vandbaseret smgremiddel.

Rens &bningen af urinrgret og det
omkringliggende omrade ved hjeelp af
etablerede teknikker.

kateterisering:

Med den rensede h&nd skal du tage kateteret
op fra det sterile omrade.

Indseet forsigtigt kateterspidsen i blaeren
(normalt indikeret med urinstrgmning) og
derefter yderligere 3 cm for at sikre, at
ballonen er inde i den.

For katetre med en Tiemann spids, skal
spidsen vende pegende mod loftet eller
patientens ansigt, hvis man antager, at
patienten er liggende.

For kateteret from yderligere for at sikre, at
ballonen er placeret ud over blaerehalsen,
inden i bleeren.

Fyld kateterballonen med sterilt vand eller
steril vandig glycerinoplgsning efter lsegens
skan.

Brug sprajten eller steril glycerinoplgsning til
at fylde ballonen op til det kraevede
vaeskevolumen (markeret pa katetertragten).
Traek nu langsomt kateteret ud, indtil der
meerkes en vis modstand for at sikre, at
ballonen er korrekt placeret inden i bleeren,
for bleerehalsen.

Tilslut kateteret til et urin Dreeningsapparat.
Observer urinstrammen.

Fiernelse af kateter

For at fierne kateteret, tsm ballonen ved at
indseette en Luer-sprgjte i
oppustningsventilen. Slip sprajtestemplet, og
lad ballonen tammes. Tem ballonen stille of
roligt. Ballonen skal tamme spontant .
Kasser kateteret i henhold til hospitalets
protokol.

X PLEJE AF KATETER

Det er en god ide at patienter drikke mere
vand for at n& formalet med at rensning af
kateter.

Det er set, at urinen er uklar, og n&r man
tisser og krystallisation er til irrigation for
blzeren.

Patienterne skal veere opmaerksomme of
passe pa kateteret, nar de bader eller tarrer
sig, og kateteret bgr ikke nedseenkes i vand.

. Hvis kateteret ved et uheld fijernes, eller
indersiden pd kateteret gdelaegges, skal
kateteret straks udskiftes.

o Hold altid urinaflgbsposen under
blzereniveauet for at lade urinen dreenes af
tyngdekraften. Placer ikke draeningsposen pa
gulvet.

. Sgrg for, at lokale renggrings- og
hygiejneprotokoller felges for at holde
kateteret og meatus s rent som muligt.

. Udfar handhygiejne umiddelbart fer og efter
enhverhandtering af kateteret og
urinaflabssystemet. Brug engangshandsker,
nar du bruger systemet.

. Oprethold uhindret en urinstrgm.
. Sarg for, at kateteret og opsamlingsraret ikke
knaekker.

. Tem urinopsamlingsposen ved brug af en
separat beholder til hver patient, undgé spraijt
og forhindre kontakt med draeningstragten
med de opsamlingsanordninger der ikke er
sterile.

. Kateterets del der sidder uden pa patienten
og kateterets indgangssted (urinrgrsabningen)
skal holdes sa ren som det er muligt og skal
inspiceres mindst en gang dagligt. Hvis der
opstar smerte (en breendende fornemmelse) i
omradet pa indgangsstedet, hvis der
observeres andre tegn p& betendelse,
s&som feber, hvis kateteret holder op med at
draene urin, skal lzegen straks informeres.

. Dette kan iseer ske med silikone balloner,
hvor der er brugt sterilt vand eller steril
glycerinoplgsning pa grund af deres saerlige
materialegenskaber. For at forhindre, at dette
sker, skal inflationsveesken traekkes tilbage
fra disse katetre mindst en gang om ugen.
Derefter fyld straks ballonen til det angivne
nominelle pafyldningsvolumen.

% LANGSIGTET BRUG OG PLEJE

. Patienten skal vaske haenderne far og efter
enhver kateteroperation.

. Omradet omkring kateteret skal skylles med
en mild saebe mindst to gange om dagen.

. Om patienten drikker 2 til 3 liter vand om

dagen, kan dette hjeelpe med at vaske
kateteret og holde urinen klar.

. Undga forstoppelse.
. Patienten skal regelmaessigt dreene urinposer.
. Patienten skal huske at dreeningssystemet

altid skal holdes lukket.

ADVARSEL

. Kun til engangsbrug.

. Steril, hvis pakken er u&bnet eller uskadet.

. Starrelsen og ballonkapaciteten er markeret
uden pa enhedspakke og katetertragt.

. Enhver alvorlig haendelse, der kan vaere sket

i forbindelse med enheden, skal rapporteres
til producenten og til den kompetente
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OPB

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og / eller patienten er etableret.

EVARINGSBETINGELSER

Skal opbevares pa et markt, kaligt og tert sted.

Undga kulde og overdreven varme.

BETYDNING AF SYMBOLER DER SES PA PAKKEN

Temperaturbegraensning| [STERILE[EO]

Steriliseret Ved
Brug Af Etylenoxide

Brug Ikke Hvis
Pakken Er Skadet

).
.)}X

Skal Holdes Tart

Skal Holdes
Veek Fra Sollys

Ma Ikke Genbruges

Autoriseret

E

Sidste Anvendelses

08 K ®

Repraesentant i Det Fabrikant Dato
Europeeiske Samfund
Fremstillingsdato LOT Stregkode Se Brugs-
Anvisning
Medicinsk Udstyr A Advarsel Enkelt Sterilt B

arrieresystem
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Odnyieg Xpriong

Urimed® Cath KaBetpag Foley €¢ oAokAfjpou atrd CIAIKOVN

MNEPIFrPA®H

O1 KaBetnpag Foley €€ oAokAnpou atro alAikovn pe
dkpa apidpopa kal TTaparlayég. KataokeuadovTal
atrd oIANIkOvN: atmoTeAoUvTal aTrd TO CWARVA, AUAS
aATTOOoTPAYYIONG, QUAG TTAfpwoNG, NTTAAOVAKI KAl
BaABida.

To Tpoidv gival aTTOOTEIPWHEVO KAl TTPOOPIZETAl VIO
Hia xprion poévo.

ENAEIZEIZ

O1 KaBetnpag Foley €€ oAokAnpou atro aiAikovn yia
TTAPOXETEUON OUPWYV aTTO TNV 0UPOdBXO KUGTN.
MpoopileTal yia xprion ammod eKTTAIdEUPEVO GTOHO 1
EKTTAISEUPEVO IOTPIKO TIPOCWTTIKS VIO ATTOGTPAYYION
TNG oupodBXOU KUOTNG Tou aaBevolg Sia Tng
£I00YWYNAG TOU KABETAPA GTNV KUGTIKF KOIAOTNTA TNG
oupoddyou KUOTNG PEow TG oupriBpag. MTTopei va
SiatnpnBei o010 AVBPWTTIVO cwua PéXP! 90 NUEPES.

ANTENAEIZEIZ

Ma AloupnBpiké KaBetnpiaopo
. O¢eia oupnBpiTida

. O¢eia rpooTatinida

. Ogeia emdIdupimda

MPOEIAOMNOIHZEIZ / MPO®YAAZEIZ

. Mnv TrapayepioeTe To PTTOAOVAKI. AvaTpEégTE
OTnV £EWTEPIKF CUOKEUAGTia TOU TTPOIGVTOG A
oToV aUAG Tou KABETAPA yia TN XwPENTIKOTNTA
Tou PTraAovioU.

. [epioTe TO YTTAAOVAKI TOU KABETAPA HOVO UE
QATTOOTEIPWHEVO VEPO 1} ATTOCTEIPWHEVO
Si1GAupa YAUKepivng.

. H oUpiyya TTou €ival Adn yePIopévn Ye

QATTOOTEIPWHEVO VEPO 1) ATTOOTEIPWHEVO UBATIKO
S16Aupa YAukepivng (eav TrepIAapBavertal) gival

uévo yia yépiopa Tou ptraAoviou. Oxl yia éveon).

H adeia olpiyya (eav TrepiAapBaverar) eivar yia
EepoUoKwpa Tou PTTaAovioU TTPIV TNV a@aipeon
TOU KaBeTPa.

. To Tpoidv TTpoopieTal yia Xprion atréd
EKTTAIBEUPEVOUG 10TPOUG R aTTd KATAAANAWG
EKTTAIBEUEVO ETTAYYEAUATIO TOU KAGOOU
UYEiag Kal TIPETTEl va aoKNnBei AonTITn TEXVIKN.

. Mn xpnoigoTrolgite NITTavTiké pe Baon 10
TETPEAQIO 1) NITTAVTIKG EAaiwV OIAIKOVNG.

. Mnv To XpNOIYOTIOINOETE EQV N CUOKEUQTTT
£XEI AVOIXTEI I UTTOOTEI PBOPA.

. Mn oiyyete To CWARVa Tou KABETAPA.

EvdéxeTal va Tpogeviioel pBopd aTov
KOBETAPA Kal va EYTTOBI0EI TO EEQOUOKWHA.
. Mn xpnoiyoTroleite BEAOVA yia va yeUioETE TO
utrahovdki. XpnaoigoTtroioTte oUplyya TUTTou
Luer (e dkpo TOTTOU Luer slip fj TUtrou Luer

lock).

. Xprion yia évav agBevr) povo.

. Mn 1O XPNOIYOTTOINCETE PETE TNV NUEPOUNVia
Afgng.

. O1 aoBeveig Ba TpéTel va TrapakoAouBouvTal

TOKTIKG OTTWG opideTal atrod éva yiaTpo.
. Alac@ahioTe om

NG oupr|Bpag 600 To duvaTov KaBapdTepa.

. Edv TrapouciaoTei SUoKOAIa 0TO YEUIOWA TOU

akoAouBouvral Ta
TIPWTOKOAAQ TOTTIKOU KOBAPIOHOU KAl UYIEIVAG
yla va dlatnpnBei o KaBeTApaAg Kal To OTOIO

ptradoviol pe olplyya, yeyovég TTou oTravia
£x€l avapepdei, To OKEAOG TOU KABETAPA PE TN
BaABida Ba TpETTel va KOTTEN e aixpnper Astrida
ot diakAadwon ) va diappnxBei To pTTaAdvI
OUP@WVA JE TIG TUTTOTTOINUEVEG OIadIKATIES
TTOU ava@épovTal oTnv I1aTPIKA BIBAIoypagia.
Edv Tuxov kataaoTei amapaitnto va diapprgete
TO UTTOAOVAKI, TIPETTEI VO AN@OEi PépIuva yia va
agaipeBolv dAa Ta Bpalopara oo TNV
0UpPOBOXO KUOTN TOU aoBevOUG.

. Eo@alpéva ToTroBeTnUévol KOBETAPESG PTTOPET
Va TTPOKaAéoouV {nuId TNV ouprBpa £av To
UTTAAOVAKI YEPioEI pETa 0TV oUPrBpa PE
SI0QOPETIKG TPOTTO ATTO AUTOV TTOU
TIPoBAETTETAN OTIG OONYiES.

. Kard tn didpkeia pakpoxpoviag xprong, o
OyKOG Tou pTTaAovioU TTPETTEl va
TTAPAKOAOUBEITAI TOKTIKG WN TUXOV Kal
EPPAVIOTOUV KAIVIKEG EVOEIEEIG EEQYOUOKWHATOG,
OTIWG aTwAeIa oUpwVY A TTOVOG aTNV ouprepa.
Edv kataoTei amrapaitnTo, o 6ykog Tou
uTTaAOVIOU TTPETTEI VA TTPOCTPUOCTEI.

. To JTTaAOVAKI TTPETTEI VO EEPOUCKWOEI TITARPWS
TIPIV TNV a@aipeon Tou KaBeTrpa.

. Edv dev raparnpnBei {epolokwua, ol
£OPAIWPEVES TUTTOTTOINPEVEG SIABIKATIEG TIPETTEI
va akoAouBnBoulv kal TTPETTEl va aoknBouv atrd
1a1pd 1) eTTayyeAPaTia Tou kKAGdou uyeiag
KOTAAAAAWG EKTTAIDEUPEVO.

. MpokerTal yio avaAwaoipo TTpoidv Jiag xpriong,
OTTOIdATIOTE ATTOOTEIPWON N
£TTAVAXPNOIYOTTOINGN TOU TTPOIOVTOG UTTOPET va
odnynoel o€ Kivduvo yia Tov aoBevn.

. Mpétel va An@BoUV TTPOoQUAGEEIS KaTa Thv
ATTOPAKPUVON TNG CUOKEUAG KI N atToppIr TNG
TIPETTEN VA YiveEl CUPQWVA PE TIG EQOPHOOTEG
€BVIKEG 0Bnyieg yia BioAoyikd emTiKivOuva
amépAnTa.

MIGANEZ ENINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ

ENEPTEIEZ

. MBavég emMITTAOKEG Kal QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
TTOU OUVOELOVTaI JE POVIMOUG KABETAPEG TUTTOU
foley mepiAapBdvouv epebioud 1 @Aeypovn
(oupnBpiTida) Tou oupnBpikoy BAevvoydvou,
éuppaén Tou kaBetpa Adyw encrustation,
PAeyPovéEG TTpokANnBeioeg atmd Tov KOBeTpa
(wg PAEYPOVEG Tou oupoTToINTIKOU
OuoTAPATOG), onyaipia, oTaopolg NG
0UpodOXOU KUOTNG Kal Buo@opia oTnV KOIANIOKRA
Xwpa.

. Makpoxpdvia xprion Tou KaBeTAPA EVEXEI TOV
KivBUVO AoipwEng Tou oupoTIoINTIKOU
OUOTAPATOG, XOAAPWONG TOU OPIYKTAPA Kal
NG oupnBpag.

. O1 aoBeveig Ba Tpémel va TTapakoAouBouvral
TAKTIKG OCUPQWVA PE TIG OTTODEKTEG DIadIKaaieg
Kal 0 KaBeTAPag Ba TTPETTEI VA aPaIPEITAl PHETA
atmé e0Aoyo xpovikd SidoTnua OTIwG OpIoTEl
amé  1atpd A TPooWTIKG  KATAAARAWG
EKTTAIOEUPEVO.

OAHFIEZ XPHZIHZ

% Ma AloupnBpiké KaBetnpliaouo

MpoeToluaoia:

. Ta akdAouBa eTITTAéOV QVTIKEIdEVa
amraitoUvTal yia KaBeTnplaoud:
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o AtrooTEIpWUEVO TTESIO, ATTOOTEIPWHEVA
yavtia, AvTIKeideva  (QTTOOTEIPWHEVQ,
Baoel KaBIEpWUEVWV TEXVIKWV)
amaitoUpeva yia Tov kaBapioyol Tou
oTopiou Tng ouprBpag Tou acBevoug,
oUplyya TUTTOU Luer PE aTTooTEIPWHEVO
vepd 1 amooTelpwpévo  UdATIKO
SidAupa yAukepivng yia TO YEUIOWA Tou
ptraAoviol (edv dev TreplAapBaverar),
Adeia olplyya yia EeQoUOKwUA Tou
utralovioU (edv dev TrepiAauBdavetar),
ATTooTEIpWUEVA ETTIOENATA
o 2UOKEUR TTOPOXETEUONG OUPWV
TotroBeTAOTE TOUG AVOPEG aoBeveig o€ UTITIA
Béon, TIG yuvaikeg aoBeveig o€ Béan
AiBoTopiag.
MAOVETE KOl OTEYVWOTE TA XEPIA ETTIHEAWG.
XpnoIPOTTOIWVTAG AONTITN TEXVIKH, AQAIPETTE
TOV KaBeTAPa aTré TN BrKn Tou Kal
TOTTOBETAOTE TOV O€ £VO ATTOOTEIPWHEVO
Tedio. POPECTE TA ATTOCTEIPWHEVA YEVTIO KAl
a@aipéaTe To AOUPAKI TOU KOBETAPA.
AokiydaoTe Tov KaBeTAPA yia diappon i
EEQOUOKWHA TOU PTTAAOVIOU YeEHIovVTaG TO
MTTAAOVAKI JE TOV aTTAITOUPEVO OYKO UypoU
(avaypageTal oTov aUAG Tou KABeTAPA) TTPIV
Tov KaBetnplacuo. EAeubepwaTe 10 £UROAO
NG oUPIYYOG KAl ETITPEWTE OTO PTTAAOVAKI VO
EeQOUOTKWOEl TTAONTIKA. XPNOIUOTIOINGTE
uévo ATTIa avappd@narn, eav KpIBei
aTTapaiTNTO, VIO VA {EQOUCKWOETE TO
uTTaAOVAKI.
NITTAVETE TNV GKPN Kal TO CWARVa Tou
KaBetpa pe AITTAVTIKG pE BAon To vePO.
KaBapioTe To dvolyua Tng ouprBpag Kai T
YUPW TIEPIOXT, XPNOIPOTIOIVTAG TIG
KOBIEPWUEVEG TEXVIKEG.

KaBetnpiaopdg:

Me T10 KaBOPO XEPI, QAVOONKWOTE TOV
KaBETAPA aTTé TO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.
[MpooeKTIKA €I0GYETE TNV AKPN TOU KABETHpa
yéoa otV oupoddxo KUOTN  (OUvABWG
uTrodeIKVUETal OTTO TNV EPPAVION oUpwV), Ki
£meTa TTpowBnoTE  yia  Tepaitépw 3
£KATOOTOUETPA(CM) YIa Va BIACPAAICTE OTI TO
UTTaAOVAKI £XEI EICXWPNOEI ETTIONG OE AUTAV.
MNa kaBetipeg pe Akpo Tiemann, 1o dkpo Ba
TIPETTEl va KOITACel Pe kaTelBuvon TTpog To
TaBdvi 1 TO TPOCWTIO Tou aoBevoug,
utroBéTovTag o1 o acBevng eival og UTITIA
Béon.

MpoxwpnoTe ToV KABETAPA TTEPAITEPW VIO VA
SIa0QaANioETE OTI TO WTTAAOVAKI PBpioKeTal
TommoBeTnuévo  péoga  atov  Aaigd NG
oupodoyou KUOTNG, HECO OTNV OUPOSOXO
KOoTn.

[epiote 70 pmmahovdkl Tou KaBethpa e
ATTOOTEIPWHEVO  VEPO 1) OTTOOTEIPWHEVO
udaTikd SIGAUPA YAUKEPIVNG, KOTA TN SIOKPITIKN
EUXEPEIQ TOU 1aTPOU.

Xpnoipotroiote T ouplyya R TO
atmrooTelpwpévo SiGAupa yAukepivng yia va
YEUIOETE TO WTTAAOVAKI PE TOV ATTAITOUUEVO
GyKo uypoU (TTou avaypa@eTal GTOV AuAd Tou
KaBetpa).

Apyd oTTooUpETE TOV KaBETApPQ MEXP! Va
ai00aveeite kK&TToI0 BaBUS avTioTaong yia va
Slao@alioete 6T TO  pTraAovaki  gival

ToTroBETNUEVO  KATAAAAWG  péoa  oTnv
oupodoxo KUOTN, TIPIV TO AQINO NG
oupodoyou KUOTNG.

. Juvdéote  TOv  KOBETAPA  Of  OUOKEUN
TIOPOXETEUONG OUPWV.

. MapartnproTte Tn por) oUpwv.

Agaipeon Tou Kabetipa

. MNa mv  ageaipeon Tou kabethpa,
EEQPOUOKWOTE TO  MPTTOAOVAKI  €10GyovVTag

oUplyya TUTTOU Luer péoa otn PBaABida
TAfpwong. EAeuBepwote 10 €uBoAo NG
oUpIyyag Kal ETMTPEWPTE OTO PTTANOVAKI va
EeQouokwaoel. XpnoIPOTIoIROTE povo  ATTIa
avappoenaon, edv kpIBei amapaitnto, yia va
EEQPOUOKWOETE TO PTTOAOVAKI. TO PTTOAOVAKI
Ba TTPETTEl va EEQOUTKWOEN TTABNTIKA.
ATTOPOKPUVETE TOV KABETAPA CUPPWVA PE TO
TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU.

X OPONTIAA TOY KAGETHPA

EvBappUveTte Toug aoBeveig va Trivouv
TTEPIOCOTEPO VEPO YIa va ETTITEUXOET 0 0TOX0G
KaBapiopoU Tou KaBeTHPa.

Edv 1a oUpa gival BoAd, i egavioTolV i¢nua
1) kpUoTaAAol, Ba TTPETTEN va TTPAyUATOTTOINBEI
diadikaaoia amooTpdyyiong TNG oupoddxou
KUOTNG..

O1 AcBeveig Ba TpéTrel va AapBdvouv utrdwn
TNV TTPOCTOCIO TOU KABETAPA KATA TN SIAPKEIT
AouTpou 1 TPIRAG, kal Bev Ba TTPETTEl va
BuBiCouv ToVv KaBETAPA O VEPOD.

Edv katd AdBog agaipebei o kaBetipag A
KOTAOTPa@Ei O TPOTIOG TIEPIOPICUOU  TOU
KoBeTApa, o  KaBepag  TIPETTEl  va
QavTIKOTaoTaBEl dpeoa.

AlatnpeitTe  TOVv  OUPOCUAAEKTN  (COKOUAQ
ammoaTpaAyyliong oUpwv) TTavTa KAtTw ammd To
eTiTed0  TNG 0UPOBOXOU KUOTNG YIa Va
EMTPETTEl TNV TTAPOXETEUOT OUPWV dla TNG
BaputnTtag. Mnv TOTTOBETEITE TNV TOAVTA
QATTO0TPAYYIONG OTO TTATWHA.

Aloo@ahioTe o akoAouBouvTal Ta
TIPWTOKOAAQ TOTTIKOU KOBAPICHOU Kal UYIEIVAG
yla TN dlatpnon Tou KaBeTApa Kal Tou
gTopiou Tng oupnBpag 600 TO BuvaTov
KOBapATEPWV.

MpayHOTOTIONGTE  UYIEIVA  XEPILV  OPECWG
TIPIV Kal JETA ATTO OTTOIO8NTTOTE XEIPIGUO TOU
KOBETAPA Kal TOU CUCTAPATOG TTAPOXETEUONG
oUpwv. Na @opdre avoAwoiya yavtia uiag
XPAONG KaTd TO XEIPIOPO TOU CUCTHAHATOG.
Alatnpeite TN por) oUpwv aveuTrodioTn.
Alac@alioTte 6Tl 0 KABETHPAG Kal 0 CwARvag
GUAoYNG dev oTPERAWVOUV.

AdeIG0TE TOV OUPOCUAAEKTN XPNOIHOTTIOIWVTAG
Sla@opeTikO  doxeio  yia  k&Be  aocBevn,
ammo@UyeTe TTGIAIONA, KOI ATTOPUYETE ETTAPN
Tou auAhoU  ammooTpdyylong  ME  HN
QATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG TTOPOXETEUONG.

To pépog Tou KaBeTApa TToU BpPioKeTal EKTOG
Tou aoBevolg Kal n TrEPIOXA €106d0U Tou
KoBeTApa (OTOHIO TNG oUPnBPAG) TTPETTEI VA
SiatnpouvTtal 600 To duvaTtdv KaBapdTEPA Kal
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. Tpémel va emBewpoUvTal  TOUAGXIOTOV  O€ o
nuepnola Bdon. Edv umdpger movog (aiobnua
KOWipaTog) OtV TEPIOX TNG €100d0U  Tou

O aoBevng, TivovTag 2 pe 3 AiTpa vepol TNV
nuépa, pTropei va cupBaAAel otnv TTAUGH Tou
kaBetpa kal oTn diatpnon kabapwv oUupwv.

kaBetipa f edv TapatnenBouv otroladiTIoTE . AtropUyete Tn SuokolNIdTNTa.

GAAa onuadIa AEYHOVAG OTTWG TTUPETOG 1) €AV O . O aoBevrg Ba TTpETTel va adeIddel TOUG

KOBETAPAG OTaPaTACEl va TTOPOXETEUEl oUpa, OUPOCUAAEKTEG TAKTIKA.

TIPETTEl VA EVNPEPWOET dpeTa 10TPAG. . O aoBevng Ba TTpéTrel va diaTnpei To oUoTNUA
. AuTS evdéxeTal va oUMRET 10IKG OTNV TTOPOXETEUONG TTAVTA KAEIOTO.

TIEPITITWON UTTAAOVIWV GIAIKOVNG TTOU YEWiCouV

HE QTTOOTEIPWHEVO VEPO I ATTOCTEIPWHEVO MPOZOXHCAUTION

S1dAupa yAukepivng, eEaITiag Twv IS1IITEPLV . Miag xpriong pévo.

XAPOKTNPIOTIKWY Tou UAIKOU. Mpokeipévou va . ATTOOTEIPWHEVO €AV N CUOKEUaaia dev €Xel

TIPOAN@BEi auTo, TO UYPO TTANPWONG Ba TTPETTEI avolxBei fy uTrooTel PBoPd.

Va a@alpeital ammé autoU Tou €idoug Toug . To péyeBOG KI N XwPNTIKOTNTA TOU PTTAAOVIOU

KOBETAPEG TOUAGXIOTOV pIa @opd TV £Bdoudda.

21N OUVEXEID, QUECT EAVAYEUIOTE TO PTTAAOVAKI

HE TOV OVOUAOTIKG OYKO TTANpwong 6TTwg .
opigetal.

3 OPONTIAA INA MAKPOXPONIA XPHZH
. O aoBevrg Ba TTPETTEl va TTAEVEL Ta XEpIa TOU
TIPIV Kal HETE ATTO OTTOI0dNTIOTE XEIPIOKO TOU

avaypaQETal OTNV £EWTEPIKI CUCKEUATIa TOU
QVTIKEIYEVOU KOl GTOV QUAO TOU KABETAPA.
Otroi00TTOTE CORAPS TTEPIOTATIKS TTOU
EVOEXETAI VO EXEI CUMPBEI OXETIKA HE TN OUOKEUN
Ba TpéTTel va SnAwBEi OTOV KOTAOKEUQOTH Kal
oTtnv appodia apxr Tou Kpdtoug MéAoug 61ou o
XPAOTNG Kai/f 0 acBevig edpelEl.

KaBeTrpa. ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHZ

. H trepioxn yupw atré Tov KabeTrpa Ba TrpéTTel . AtToBnKeUoTE O€ OKIEPD, SpoTEPO Kal ENpd
va EETTAEVETAI HE ATTIO GOTTOUVI TOUAGXIOTOV BUO UEPOG.
POPEG TNV NUEPQ. . ATTOQUYETE Katayugn Kai UTrEPBOAIKT

BeppoTnTO.

ZHMAZIA TQON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

9°C

=

v

%
+
B

AMOZTEIPQMENO ME
OPIO ©EPMOKPAZIAZ |[STERILE[EO||  XPHEZH OZEIAIOY
TOY AIOYAENIOY

MHN TO
XPHZIMOMOIHZETE
EAN H ZYZKEYAZIA

IATPIK'H ZYZKEY'H

NPOEIAONO’IHZH

Mové atrooTeipwpévo

@ EXEI ®OOPA
L A/
b =e__ | AIATHPEITE MAKPIA MHN TO
—_ N~
AIATHPEITE ETETNO | 7| ATO HAIAKO ©0Z EMNANAXPHZIMO
“a MOIHZETE
EZOYZIOAOTHMENOS
ANTINPOZQMOS
[EC[REP| | s7hiN EYPORAIKH M KATAZKEYAZTHE XPHEH ANO
ENQzH
HMEPOMHNIA ZYMBOYAEY- GEITE
&I MAPArQrH: LOT| | apiomoz napiaaz I:[i:l TIZ OAHFIES XPHEHE

>

ouoTnua PpPaypou

_32-




Kayttdohjeiden
Urimed® Cath Tayssilikoninen Foley-katetri

KUVAUS

Silikoninen Foley-katetri saatavilla 2 tavalla ja
variantteja vinkkeja. Ne on valmistettu silikonista;
koostuu akselista, salaojitus suppilosta, inflaatio
suppilo pallo ja venttiilista.

Tuote on steriili ja ainoastaan yhden kayttoon varten

KAYTTOAIHEET

Silikoninen Foley-katetri on tarkoitettu virtsarakon
salaojitus.

Se on tarkoitettu kaytettavaksi koulutettu tai
koulutettu hoitohenkilékunta valua potilaan
virtsarakon tyontamaélla katetri virtsarakon onteloon
virtsaputken kautta. Sita voidaan sailyttaa
ihmiskehossa jopa 90 paivaa.

VASTA-AIHEET
Transuretrista katetrointiin

Akuutteja Virtsaputkentulehdus
Akuutteja eturauhastulehdus
Akuutteja lisékivestulehdus

VAROITUKSET/ VAROTOIMET

Ala liian tayteen ilmapallo. Katso pallo
kapasiteetti ulkoyksikén pakkauksesta tai
katetrisuppilosta.

Taytéa katetrin pallo vain steriililla vedella tai
steriililla glyseroli liuoksella.

Esitaytetty steriilia vetta tai steriilia
glyseriiniliuosta siséltéavéa ruisku (jos mukana)
on tarkoitettu vain pallo tayttoyn. Ei

ruiskeena.

Tyhjé ruisku (jos mukana) on tarkoitettu pallo
deflaatioon ennen katetrin poistamista.

Tuote on tarkoitettu sellaisten laékéreiden
kayttoon, jotka ovat koulutettuja tai jotka ovat
asianmukaisesti koulutettuja

terveydenhuollon ammattilaisia ja aseptista
tekniikkaa.

Ala kéyta oljypohjaisia voiteluaineita ja silikoni
oljypohjaisia voiteluaineita.

Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

Ala pida katetrin akselia. Se voi vaurioittaa
katetrin ja estéa deflaatio.

Ala taytetty pallo neulalla. Kayta Luer-ruiskua
(Luer liukuvai Luer-lukitus).

Yhden potilaan kayttéon varten.

Ala kéayta kayttopaivamaaran.

Potilaita on seurattava saanndllisesti laékéarin
maéaraamalla tavalla.

Varmista, etté katetrin ja metaatan pitamiseksi
mahdollisimman puhtaana  noudatetaan
paikallisia puhdistus- ja hygieniaprotokollia.
Jos pallo sijainnissa on ongelmia ruiskulla,
harvinaisessa tapahtumassa ja sitd harvoin
ilmoitetaan, katetrin jala venttiililla on leikattava
teravilla saksilla jakossa tai pallo murtuessa
laédketieteellisessa kirjallisuudessa kuvattujen
menettelyjen mukaisesti. Jos on tarpeen
tuhota ilmapallo, on huolehdittava siita, etta

kaikki potilaan virtsarakon sirpaleet poistetaan.

. Vaarat katetrit voivat aiheuttaa ureahaittaa, jos
pallo on taytetty virtsaputken ohjeiden
mukaisesti.

. Pitkaaikaisessa kaytossa pallo tayttomaaraa
on seurattava saanndllisesti deflaatiooireiden,
kuten virtsan tai virtsan ohituskivun, varalta.
aanenvoimakkuuden s&atd on tarvittaessa
saadettava.

. Pallo on tyhjennettavéd kokonaan ennen
katetrin poistamista.

. Jos deflaatiota ei tapahdu, vakiintuneen
menettelyn  tulee  olla  asianmukaisesti
koulutetun l&&kérin  tai terveydenhuollon
ammattilaisen on noudatettava ja suoritettava
se.

. Tama on kertakéyttinen tuote vain yhteen
kayttoon, mika tahansa sterilointi tai tuotteen
uudelleenkéayttd voi vaarantaa potilaan.

. Kun laite dispeitetéan ja laite poistetaan, on
ryhdytty vaarallisten biologisten jatteiden
kansallisten standardien mukaisiin
varotoimiin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT JA
HAITTAVAIKUTUKSET

. Foley-katetriin liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ja haittavaikutuksia ovat
virtsaputken limakalvon arsytys tai tulehdus
(virtsaputken tulehdus), katetrin tukos,
upottamisesta johtuva katetrin tukos, katetrin
infektiot (kuten virtsatieinfektiot), sepsis,
virtsarakon kouristukset ja vatsakipu.

. Katetrin pitkaaikaiseen kayttoon liittyy
virtsatieinfektion riski, virtsan sulkijalihaksen
rentoutuminen ja rentoutuminen.

. Potilaita on seurattava rutiininomaisesti
hyvéksyttyjen toimenpiteiden mukaisesti ja
katetrin on poistettava sopivalla tavalla
laakarin tai muun patevan henkilékunnan
maaraamalla tavalla.

KAYTTOA KOSKEVAT OHJEET
¥ Transurethral-katetrointiin

Valmistelu:
. Katetrointiin tarvitaan seuraavat liséelementit:
o Tai steriili kenttd, steriilit kasineet,

esineet (steriilit, vakiintuneisiin
tekniikoihin perustuen), joita tarvitaan
potilaan meateen  puhdistamiseen,
Luer-ruisku steriililla vedella tai steriililla
vesiglyseroli liuoksella pallo tayttoa
varten (jos sita ei sisally), tyhja ruisku
tyhjentamélla palloa (jos ei sislly),
steriilit sidokset
o Virtsan salaojitus laite
o Aseta miespotilaat selélleen
decubitus-asentoon, naispotilaat
lithotomy-asentoon.
. Pese ja kuivaa kadet huolellisesti.
. Poista katetri aseptista tekniikkaa kayttaen
pussista ja aseta se steriilille pellolle. Laita
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steriilit kasineet jalkaan ja poista katetrin
kansi.

. Katetritesti pallo vuotamiseksi tai deflaatioksi,
joka antaa ilmapallolle tarvittavan nesteen
tilavuuden (merkitty katetrin suppiloon) ennen
katetrointia. Vapauta manta ruiskusta ja
tyhjenna pallo. Kéytéa tarvittaessa vain
hellavaraista imua ilmapallo tyhjentamiseen.

. Voitele katetrin karki ja akseli vesipohjaisella
voiteluaineella.

. Puhdista virtsaputken ja ympéroivéan alueen
aukko vakiintuneilla tekniikoilla.

Katetrointi:

. Poista katetri steriilista kentésta
huomaamattomalla kadella.

. Tyonna katetrin karki varovasti virtsarakkoon
(yleensa virtsan virtauksen mukaan) ja sitten
myds 3 cm:n liséilmapallo kiinnittamiseksi.

. Jos katetrissa on Tiemann-kérki, osoita
karkea potilaan kattoon tai kasvoun olettaen,
etta potilas on selassa deubitus.

. Tyonna katetria eteenpdin varmistaaksesi, etta
pallo on virtsarakon kaulan ulkopuolella
virtsarakon |&api.

. Tayta katetriin pallo steriililla vedelld tai
steriililla glyseroli liuoksella laakarin harkinnan
mukaan.

o Kayté steriilia glyseriiniruiskua tai liuosta pallo
tayttoyn tarvittavalla nestetilavuudella (merkitty
katetrin suppiloon).

. Poista katetri hitaasti, kunnes hieman
vastustusta havaitaan, jotta pallo on sijoitettu
kunnolla virtsarakon edessa virtsarakon kaulan
edesséa.

. Liita katetri virtsan poistolaitteeseen.

. Tarkkaile virtsan virtausta.

Katetrin irrottaminen

. Katetrin poistamiseksi tyhjenna pallo
tyontamalla Luer-ruisku tayttoventtiiliin.
Vapauta manta ruiskusta ja tyhjenna pallo.
Kayta tarvittaessa vain hellavaraista imua
ilmapallo tyhjentamiseen. limapallo on
tyhjennettava itsestaan.

. Havita katetri sairaalan protokollan
mukaisesti.

¥ KATETRIN HOITO

. Kannusta potilaita juomaan enemman vetta
katetrin pesutavoitteen saavuttamiseksi.

. Jos virtsa on sameaa, virtsan saostumista ja

kiteytymisté esiintyy, virtsarakon
kastelumenettely on menettelya noudattaen.

. Potilaiden tulee olla tietoisia katetrin suojasta
uimisen tai hankaamisen aikana, eika katetrin
tule upottaa veteen.

. Jos katetri poistetaan vahingossa tai katetrin
sulku tuhoutuu, katetri on vaihdettava
valittdmasti.

. Pidé& virtsan tyhjennyspussi aina virtsarakon

tason alapuolella, jotta painovoima valuu
virtsaan. Ala aseta viemaripussia lattialle.

. Varmista, etté katetrin ja metaatan
pitamiseksi mahdollisimman puhtaana
noudatetaan paikallisia puhdistus- ja
hygieniaprotokollia.

. Pese kadet valittomasti ennen katetrin ja
virtsan tyhjennysjarjestelman kasittelya ja sen
jalkeen. Kayta kertakayttokasineité
jarjestelman késittelyssa.

. Pida hallitsematon virtsavirtaus ylla.
. Ala taivuta katetriputkea ja kerdysta.
. Tyhjenna virtsankeréyspussi erillisella

sailiolla jokaiselle potilaalle, valté ja valta
kuivatussuppilon joutumista steriilien
keraysvélineiden kanssa.

. Katetrin osa potilaan ulkopuolella ja katetrin
(virtsanlihan) sijainti on pidettava
mahdollisimman puhtaana ja tarkastettava
véhintaan paivittain. Jos kipua (polttavaa)
esiintyy sisaantulokohdan alueella tai
havaitaan muita tulehduksen merkkej&, kuten
kuumetta, jos katetri lopettaa virtsan
tyhjenemisen, laékérille on ilmoitettava
asiasta vélittomasti.

. Tama voi tapahtua paaasiassa silikoni
ilmapalloilla, jotka on taytetty steriililla vedella
tai steriililla glyseroli liuoksella niiden
erityisten materiaaliominaisuuksien vuoksi.
Taman valttdmiseksi tayttdneste on
poistettava naista katetrit vahintaéan kerran
viikossa. Tayta sitten pallo valittomasti
uudelleen ilmoitetulla nimellista tayttomaaraa.

PITKAAIKAINEN HOITO KAYTTOON

o Potilaan tulee pesta katensa ennen
katetrileikkausta ja sen jalkeen.

. Katetrin ympatrilla oleva alue on huuhdeltava
miedolla saippualaatikolla vahintaan kahdesti
paivassa.

. Potilas, jolla on 2-3 litraa vetta paivassa, voi
auttaa pesemaén katetrin ja pitamaan virtsan
kirkkaana.

. Valtd ummetusta.

. Potilaan on tyhjennettéva virtsapussit
saanndllisesti.

. Potilaan tulee aina pitaa salaojitusjarjestelma
suljettuna.

VAROITUS

. Ainoastaan yhden kayttéon varten

. Steriili, jos séailid on avattu tai se ei ole
vahingoittunut.

. Pallo koko ja tilavuus on merkitty
ulkoyksikkdon ja katetrin suppiloon.

. Laitteesta on ilmoitettava valmistajalle ja sen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee, kaikista
vakavista vaaratilanteista.

SAILYTYSOLOSUHTEET

. Sailyta pimeassa, viileassa ja kuivassa
paikassa.
. Valta jagdtymisté ja aarimmaisté kuumuutta.
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VERTAUSKUVIEN MERKITYKSIA PAKETTI
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o
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Eran Koodi

Tutustukaa Ifu

Laakinnallinen Laite Varoitukset
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Ainoastaan Steriili
Estejarjestelma

-35-




Hasznalati utasitas

Urimed® Cath 100% szilikon Foley-katéter

LEIRAS

A 100% szilikon Foley-katéter kétutas kivitelben és
kilonbozo katéter végzédésekkel elérhetd.
Szilikonbdl készil; részei: katéter szar, leeresztd
tolcsér, feltoltd tolcsér, ballon és szelep.

A termék steril, és kizarélag egyszeri hasznélatra
valo.

FELHASZNALASI JAVASLAT

A 100% szilikon Foley-katéter célja a vizelet
hugyholyagbdl valé kiuritésének elésegitése.
Betanitott személy, vagy szakképzett egészségugyi
apolészemélyzet altali hasznalatra készilt; célja a
beteg hugyhdlyagjanak kitrritése, amihez a
hagycsovon keresztil be kell vezetni a katétert a
hagyholyag uregébe. Legfeljebb 90 napig maradhat
az emberi szervezetben.

ELLENJAVALLATOK
Hasznalata nem javallott hagycsovon keresztil
torténd (transzuretralis) katéterezéshez:

. akut hugycsdégyulladas
. akut prosztatagyulladas
. és akut mellékhere-gyulladas esetén

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK

. Ne toltse tdl a ballont. A ballon kapacitasat
megtalélja a termék kiils6 csomagolasan,
vagy a katéter tdlcsérén feltlintetve.

. Csak steril vizzel, vagy steril glicerinoldattal
téltse fel a ballont.

e Asteril vizzel vagy steril vizes glicerinoldattal
toltott fecskendd (ha a csomag tartalmazza)
kizarélag a ballon feltdltésére szolgal. Ne
fecskendezze be a betegbe.

e Az ures fecskendd (ha a csomag tartalmazza)
a ballon a katéter eltavolitasa el6tti
leeresztésére szolgal.

. A terméket csak szakképzett kezel6orvos,
vagy megfeleléen képzett egészségulgyi
apolészemély hasznélhatja, aszeptikus
technikak alkalmazéasaval.

. Ne hasznéljon kéolaj alapu kendcsdket és
szilikonolajos sikositokat.

. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolasa
sérllt, vagy fel van nyitva!

. Ne szoritsa el a katéter szarat. Ez ugyanis

kart tehet a katéterben, és
megakadalyozhatja a leeresztést.

. Ne hasznaljon fecskendétiit a ballon
felfGjasahoz. Hasznéljon kiposan
elvékonyodd, un. Luer-féle (Luer-slip vagy
Luer-lock csatlakozasi szabvanyu)

fecskendét.
. Egy katétert csak egy beteghez hasznaljon.
. Ne hasznélja a szavatossagi id6 lejarta utan.
. A betegek allapotat a kezel6orvos

instrukcidinak megfeleléen rendszeresen
ellendrizni kell.

. Ugyeljen a helyi tisztitasi és higiéniai
protokollok szigoru kévetésére, hogy a lehet6
legtisztabban tartsa a katétert és a nyilast.

. Ha nehézséget tapasztal, mikozben
fecskenddvel probalja feltdlteni a ballont — ami
ritka és csak elvétve jelentett eset —, a katéter
szelepes szarat el kell vagni egy éles oll6val a
csOelagazéasnal, vagy meg kell repeszteni a
ballont, az orvosi szakirodalomban leirt
hivatalosan elfogadott eljarasok szerint. Ha
szukségessé valik a ballon megrepesztése,
tigyelnie kell r4, hogy az 6sszes darabjat
eltavolitsa a beteg hugyhoélyagjabol.

. A nem megfeleléen felhelyezett katéter a
higycs6 karosodasat okozhatja, ha a ballont
az instrukciokkal ellentétesen a hugycsdben
fajjak fel.

. A hosszU tavu hasznélat kézben a ballon
toltottségi térfogatat rendszeresen ellendrizni
kell, amennyiben a leeresztés barmilyen
klinikai jele — példaul vizeletszivargas, vagy
hugycséi fajdalom — fellépne. Sziikség esetén
madositani kell a ballon térfogatat.

. A katéter eltavolitasa elétt teljesen le kell
engedni a ballont.

o Ha a leeresztés nem megy végbe, az ilyenkor
bevett eljarast kell kovetni, amit csak
szakképzett kezelGorvos, vagy megfeleléen
képzett egészségugyi apolészemély
végezhet.

. Ez egy eldobhat6, egyszeri hasznélatra
tervezett termék; barmilyen sterilizalasa vagy
Ujrafelhasznalasa kockéazatot jelenthet a
beteg egészségi allapotara.

. Az eszkdz szemétbe dobasakor és
artalmatlanitasakor kellé gonddal jarjon el;
tegye meg a kell6 évintézkedéseket, és tartsa
be a biolégiai kockazatot jelent6 veszélyes
hulladékokra vonatkozé megfeleld orszagos
torvényeket és eldirasokat.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK ES KAROS

MELLEKHATASOK

. A tartésan benn maradé Foley katéterek
hasznalatahoz tarsitott, ismert lehetséges
komplikéciok és karos mellékhatasok kozé
tartozik a hugycsényéalkahartya irritaciéja vagy
gyulladasa (urethritisz), a katéter kérges
lerak6dasok miatti elzarédasa, a katéter
kivaltotta fert6zések (mint pl. a hugyuti
fertézések), szepszis, hugyhélyag gorcse, és
hasi diszkomfort érzet.

. A katéter hosszu tavu hasznéalataval fellép a
hugydti fertézések, valamint a zar6izmok és a
higycsé elernyedésének kockazata.

. A betegeket rutinszerien folyamatos
megfigyelés és ellendrzés alatt kell tartani az
elfogadott eljarasoknak megfeleléen, és a
katétert a kezel6orvos, vagy mas, megfeleléen
képzett szakember megitélése szerinti
rendszeres idékdzonként el kell tavolitani.
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HASZNALATI UTMUTATO

¥ Hugycsovon keresztiil torténd
katéterezéshez

Elékésziletek:

A katéterezéshez a tovabbi kiegészitd
eszkdzokre van szikség:

o Steril munkafeltlet, steril keszty(, a
beteg testnyilasa megtisztitdsahoz
szukséges (steril, a bevalt
modszereknek megfelel6) eszkdzok,
steril vizzel vagy steril, vizes
glicerinoldattal toltott Luer-fecskendé a
ballon feltéltéséhez (ha a csomag nem
tartalmazza), tres fecskendé a ballon
leeresztéséhez (ha a csomag nem
tartalmazza), steril kdtszerek

[¢] Vizeletelvezet6 eszkdz

Helyezze a férfi betegeket hanyatt fekvd
(supinalt), a néi betegeket
hélyagké-eltavolitasos (lithotémias)
testhelyzetbe.

Alaposan mossa meg, majd torolje szarazra a
kezét.

Aszeptikus technika alkalmazaséaval tavolitsa
el a katétert a tasakjabdl, és helyezze steril
fellletre. HUzzon steril keszty(it, és tavolitsa
el a katéterrél a védécsomagolast.

Tesztelje le, nem ereszt-e a katéter ballonja:
a katéterezés elétt toltse fel folyadékkal a
ballont a sziikséges térfogatra (a katéter
tolcsérén jelolve). Engedje el a fecskendd
dugattydjat, és hagyja, hogy a ballon
leeresszen. Sziikség esetén csak szelid és
finom szivast alkalmazzon a ballon
leeresztéséhez.

Kenje be a katéter csévégét és szarat vizes
alapu sikositéval.

A bevett technikék alkalmazéasaval tisztitsa
meg a hagycsé nyilasat és a kérnyezé
teriletet.

Katéterezés:

Tiszta, szennyezetlen kezével emelje fel a
katétert a steril fellletrdl.

Ovatosan vezesse be a katétercsé végét a
hagyhélyagba (normal esetben ezt
vizeletfolyas jelzi), majd tolja beljebb tovabbi
3 cm-nyit annak érdekében, hogy a ballon is
biztosan a hugyholyagba kerdljon.

A Tiemann-végl katéterek esetében ha a
beteg hanyatt fekvé helyzetben van - a
katéter cslics mutasson a mennyezet, vagy a
beteg arca felé.

Vezesse beljebb a katéterszarat a
hagyhélyagba annak érdekében, hogy a
ballon is biztosan a hugyhdlyag belsejébe
kerdljon, tul a hélyagnyakon.

Toltse fel a katéter ballonjat steril vizzel vagy
steril vizes glicerinoldattal, a kezel6orvos
belatésa szerint.

Hasznalja a steril glicerinoldatos fecskendét a
ballon folyadékkal val6 feltéltéséhez a
szlikséges térfogatig (a katéter tolcsérén
jeldlve).

Lassan hlzza kijjebb a katétert, amig némi
ellenallast nem érez; ezzel ellenérizheti, hogy
a ballon helyes poziciéban, a hélyagnyak elétt
helyezkedik el a hugyhdélyagon beldil.
Csatlakoztassa a katétert egy vizeletelvezetd
eszkdzhoz.

Szemrevételezéssel figyelje meg a
vizeletfolyast.

A katéter eltavolitdsa

A katéter eltavolitdsadhoz elébb eressze le a
ballont; ehhez illesszen be egy Luer-végl
fecskendét a feltolts tolcsérbe. Engedie el a
fecskend6 dugattydjat, és hagyja, hogy a
ballon leeresszen. Sziikség esetén csak
szelid és finom szivast alkalmazzon a ballon
leeresztéséhez. A ballonnak elvileg spontan
modon le kell eresztenie.

A kérhazi hulladékkezelési protokolinak
megfeleléen dobja ki a hasznélt katétert.

¥ A KATETER APOLASA

Batoritsa a beteget, hogy igyon tobb vizet,
amivel elérhetd a cél, a katéter atmosasa.

Ha Ggy tapasztalja, hogy a vizelet zavaros,
csapadékos, vagy kristalyos tUledék van
benne, at kell 6bliteni a hugyhélyagot.

A beteg ugyeljen a katéter védelmére
zuhanyzas és torilkozés kozben, és ne
meritse vizbe a katétert.

Ha a katétert véletlentl eltavolitottak, vagy a
katéter nem rogzul megfeleléen,
haladéktalanul ki kell cserélni a katétert.
Mindig tartsa a vizeletgy(jté zsakot a
hugyholyag szintje alatt, igy a gravitacié segiti
a vizelet kicsorgasat. Ne helyezze a
vizeletgydijté tasakot a padléra.

Ugyeljen a helyi tisztitasi és higiéniai
protokollok szigoru kévetésére, hogy a lehet6
legtisztdbban tartsa a katétert és a nyilast.
Ha a katéterhez, vagy a vizeletelvezetd
rendszerhez nyul, kdzvetlentl elétte és utana
is gondoskodjon a kéz megfeleld higiéniajardl.
A katéteres rendszer kezelésekor viseljen
eldobhat6 kesztydit.

Gondoskodjon a vizeletfolyas
akadalytalansaganak fenntartasarol.
Ugyeljen ra, hogy a katéteren és a gy(jtécsén
ne keletkezzen csomd, és ne bogozédjon
ossze.

Minden egyes betegnél kilon taroléedénybe
Uritse a vizeletgy(ijté tasak tartalmat, és
kozben kerilje annak kifroccsenését, illetve
azt, hogy a leeresztd tolcsér hozzaérjen a
nem steril gyUjtéeszkdzokhoz.
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A katéternek a beteg testén kivili részét,
valamint a katéter behatol&si pontjat (a
hugycs6 nyilasat) a leheté legtisztabban kell
tartani, és legalabb naponta egyszer
szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Ha
fajdalom (éget6 érzés) jelentkezik a
behatolasi ponton vagy kornyékén, vagy ha a
gyulladasnak barmilyen mas jele figyelhet6
meg, példaul 1az, vagy ha a katéterbdl nem
folyik vizelet, arrél haladéktalanul tajékoztatni
kell egy illetékes orvost.

Ez kulonosen eléfordulhat steril vizzel vagy
steril glicerinoldattal feltltott szilikon ballonok
esetében, a sajatos anyagi jellemzéik miatt.
Ennek elkertlése érdekében a feltoltéshez
hasznalt folyadékot legalabb hetente egyszer
el kell tavolitani az ilyen tipusu katéterekbdl.
Majd haladéktalanul Ujra fel kell tolteni a
ballont a feltlintetett névleges toltési
térfogatra.

¥ AHOSSzU TAVU HASZNALAT KOZBENI
APOLAS

A betegnek a katéterrel kapcsolatos
barmilyen érintkezése el6tt és utan is
alaposan kezet kell mosnia.

A katéter koruli terliletet legalabb napi kétszer
le kell 6bliteni enyhén szappanos vizzel.

Ha a beteg megiszik napi 2-3 liter vizet, azzal
sokat segithet a katéter atmosasaban, és a
vizelet tisztan tartasaban.

Kertlje a dugulés kialakulasat!

A betegnek rendszeresen ki kell Uritenie a
vizeletgydijté tasakot.

A betegnek mindig zarva kell tartania a
vizelet-leereszt6 rendszert.

A hugyhdlyagmiikodés trenirozasa sipolyt
(fisztulat) okozhat, ami kedvezétlen a
betegnek; a folyamatos trenirozas a
okozhatja, ami el6bb-utébb hélyaggdrcshdz
vezethet. A megfelel6 hélyagmikodés
fenntartasa érdekében altaléban a 2-3
orankeénti Urités javasolt.

FIGYELEM!

Csak egyszeri hasznalatra!

A termék steril, ha a csomagolasa nincs
felbontva és nem sértilt.

A ballon méretét és kapacitasat megtalalja a
termék kiilsé csomagolasan, valamint a
katéter tolcsérén feltlintetve.

Az eszkdz hasznélataval kapcsolatosan
eléfordulé barmely sulyos balesetet jelentenie
kell a gyarté cégnek, valamint a helyileg
illetékes hatésagi szervnek abban a
tagallamban, ahol a felhasznal6 és/vagy a
beteg lakik.

TAROLASI FELTETELEK

.

Tarolja s6tét, hlivos, szaraz helyen.
Kertlje a lefagyasztast, és a tdl magas
hémérsékletet.

A CSOMAGOLASON LATHATO SZIMBOLUMOK JELENTESE

Hémérsékleti hatarérték | [STERILE[EO]

Sterilizalva
etilén-oxid
hasznalataval

Ne hasznalja,
ha sérult
a csomagolasa

Tartsa szarazon

Tartsa tavol a
kozvetlen napfénytol

Ne hasznalja fel ujra

llletékes képviseld
az eurdpai
kozdsségben

Gyarté

Felhasznalhat6
az alabbi datumig

-
o
-

A gyartas id6pontja

Arutétel kédja

Olvassael a
hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszkdz

Figyelmeztetés

Egyszeres steril
csomagolassal
rendelkezé rendszer

08 K ®
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B} Instruksi Penggunaan

Urimed® Cath Kateter Foley Silikon Penuh

DESKRIPSI

Kateter Foley silikon penuh tersedia dalam 2 arah
dan varian tip. Terbuat dari silikon; terdiri dari poros,
saluran drainase, balon dan katup saluran inflasi.

Produk ini steril dan hanya untuk sekali pakai.

INDIKASI
Kateter Foley silikon penuh diindikasikan untu
drainase urin kandung kemih.

k

Ini dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang

terlatih atau staf medis terlatih untuk drainase
kandung kemih pasien dengan memasukkan
kateter ke dalam rongga vesikalis kandung ke

mih

melalui uretra. Produk ini dapat dibiarkan dalam

tubuh manusia hingga 90 hari.

KONTRAINDIKASI

Untuk kateterisasi transurethral
. Uretritis akut

. Prostatitis akut

. Epididimitis akut

PERINGATAN / PENCEGAHAN
. Jangan mengembang balon secara

berlebihan. Lihat bagian luar kemasan unit
atau corong kateter untuk kapasitas balon.
. Kembangkan balon kateter hanya dengan air

steril atau larutan gliserin steril.

Jarum suntik yang diisi sebelumnya dengan air
steril atau larutan gliserin cair (jika termasuk)
hanya untuk inflasi balon saja. Bukan untuk
injeksi.

Jarum suntik kosong (jika termasuk) untuk
deflasi balon sebelum pelepasan kateter.
Produk ini untuk digunakan oleh dokter
terlatih dan harus digunakan dengan teknik
aseptik.

Jangan gunakan pelumas berbasis minyak
bumi dan pelumas silikon.

Jangan gunakan jika kemasan telah dibuka
atau rusak.

Jangan menjepit poros Kkateter. Ini dapat
merusak kateter dan mencegah deflasi.
Jangan menggunakan jarum untuk
mengembang balon. Gunakan jarum suntik
Luer (slip Luer atau kunci Luer).

Penggunaan hanya untuk satu pasien.

Jangan gunakan setelah tanggal
kadaluwarsa.

Pasien harus dimonitor secara teratur
sebagaimana ditentukan oleh dokter.

Pastikan  protokol kebersihan setempat
dipatuhi agar kateter dan meatus sebersih
mungkin.

Jika menemukan kesulitan, aspirasi balon
dengan jarum suntik, kejadian yang jarang dan
jarang dilaporkan, kaki kateter dengan katup
harus dipotong menggunakan gunting tajam di
bifurkasi atau balon pecah sesuai prosedur
yang dilaporkan dalam literatur medis. Jika
perlu untuk memecahkan balon, perawatan
harus diambil untuk mengambil semua

fragmen dari kandung kemih pasien.

Kateter yang diposisikan secara tidak benar
dapat menyebabkan kerusakan uretra jika
balon dipompa berlawanan dengan instruksi

di dalam uretra.

Selama penggunaan jangka panjang, volume
inflasi balon harus dipantau secara teratur jika
ada tanda-tanda klinis deflasi, seperti
memintasan urin atau nyeri uretra. Jika perlu,
volume balon harus disesuaikan.
Balon harus  dikempiskan
sebelum melepaskan kateter.
Jika deflasi tidak terjadi, prosedur yang
ditetapkan harus diikuti dan harus dilakukan
oleh dokter atau profesional yang terlatih.

Ini adalah produk sekali pakai untuk sekali
pakai, sterilisasi atau penggunaan kembali
produk apa pun dapat membahayakan
pasien.

Tindakan pencegahan harus dilakukan ketika
membuang perangkat dan pembuangan
perangkat harus dilakukan sesuai dengan
peraturan nasional yang berlaku untuk limbah
berbahaya biologis.

sepenuhnya

POTENSI KOMPLIKASI & REAKSI ADVERSE

Kemungkinan komplikasi dan  reaksi
merugikan yang diketahui  berhubungan
dengan kateter foley yang tinggal dalam tubuh
termasuk iritasi atau peradangan (uretritis)
mukosa uretra, penyumbatan kateter karena
pengerakan, infeksi yang diinduksi kateter
(seperti infeksi saluran kemih), septicemia,
kejang kandung kemih dan ketidaknyamanan
perut.

Penggunaan kateter dalam jangka panjang
berisiko infeksi saluran kemih, relaksasi
sfingter, dan relaksasi uretra.

Pasien harus dipantau secara rutin sesuai
dengan prosedur yang diterima dan kateter
harus dilepas setelah interval yang sesuai
seperti yang ditentukan oleh dokter atau
personel lain yang memenuhi syarat.

PETUNJUK PENGGUNAAN
¥ Untuk Kateterisasi Transurethral

Preparasi:

Item tambahan berikut diperlukan untuk

kateterisasi:

o} Lapangan steril, sarung tangan steril,
Barang (steril, berdasarkan teknik yang
ditetapkan) yang diperlukan untuk
membersihkan meatus pasien, jarum
suntik Luer dengan air steril atau
larutan gliserin encer steril untuk inflasi
balon (jika tidak termasuk), Jarum
suntik kosong untuk mengempiskan
balon (jika tidak termasuk), pakaian
steril

o Perangkat drainase urin

Tempatkan pasien pria dalam posisi
terlentang, pasien wanita dalam posisi

litotomi.




. Cuci dan keringkan tangan sepenuhnya
hingga bersih.
. Dengan menggunakan teknik aseptik,

lepaskan kateter dari kantongnya dan
letakkan di atas bidang yang steril. Kenakan
sarung tangan steril dan lepaskan lengan
kateter.

. Tes kateter apakah ada kebocoran atau
deflasi balon dengan menggembungkan
balon dengan volume cairan yang diperlukan
(ditandai pada corong kateter) sebelum
kateterisasi. Lepaskan plunger jarum suntik
dan biarkan balon mengempis. Jika perlu
hanya gunakan aspirasi lembut untuk
mengempiskan balon.

. Lumasi ujung dan poros kateter dengan
pelumas berbasis air.

. Bersihkan pembukaan uretra dan daerah
sekitarnya, menggunakan teknik yang sudah
ada.

. Dengan tangan yang tidak terkontaminasi,
ambil kateter dari bidang steril.

. Masukkan ujung kateter dengan hati-hati ke

dalam kandung kemih (biasanya ditandai
dengan aliran urin), dan kemudian 3 cm lagi

untuk memastikan balon juga ada di
dalamnya.
. Untuk kateter dengan Tiemann Tip, ujung

harus menghadap mengarah ke langit-langit
atau wajah pasien, dengan asumsi pasien
terlentang.

. Majukan kateter lebih jauh untuk memastikan
bahwa balon terletak di luar leher kandung
kemih, di dalam kandung kemih.

. Kembangkan balon kateter dengan air steril
atau larutan gliserin steril atas instruksi dokter.
. Gunakan jarum suntik atau larutan gliserin
steril untuk mengembang balon dengan

volume cairan yang diperlukan (ditandai pada
corong kateter).

. Tarik perlahan kateter sampai terasa ada
hambatan untuk memastikan bahwa balon
terletak dengan benar di dalam kandung
kemih, sebelum leher kandung kemih.

. Hubungkan kateter ke perangkat drainase urin.

. Observasi aliran urin.

Pelepasan Kateter

. Untuk melepas kateter, kempiskan balon
dengan memasukkan jarum suntik Luer ke
dalam katup inflasi. Lepaskan plunger jarum
suntik dan biarkan balon mengempis. Jika
perlu hanya gunakan aspirasi lembut untuk

mengempiskan balon. Balon harusnya
mengempis secara spontan.

. Buang kateter sesuai dengan protokol rumah
sakit.

¥ PERAWATAN KATETER

. Pasien harus selalu menjaga sistem drainase

tertutup.

. Dorong pasien untuk minum lebih banyak air

untuk mencapai tujuan mencuci kateter.

. Ditemukan bahwa kekeruhan urin, endapan,
kristalisasi harus untuk irigasi kandung
kemih.

. Pasien harus menyadari perlindungan kateter

saat mandi atau menggosok, dan tidak
merendam kateter dalam air.

. Jika kateter dilepas secara tidak sengaja atau
kurungan kateter rusak, kateter harus segera
diganti.

. Selalu jaga kantong drainase urin di bawah
level kandung kemih agar urine mengalir
dengan gravitasi. Jangan letakkan kantong
drainase di lantai.

. Pastikan protokol kebersihan dan kebersihan
setempat dipatuhi agar kateter dan meatus
sebersih mungkin.

. Lakukan kebersihan tangan segera sebelum
dan sesudah manipulasi kateter dan sistem
drainase urin. Kenakan sarung tangan sekali
pakai saat menangani system ini.

. Pertahankan aliran urin yang tidak terhalang.

. Pastikan kateter dan tabung pengumpul tidak
berbelit-belit.

. Kosongkan  kantong  pengumpul  urin

menggunakan wadah terpisah untuk setiap
pasien, hindari percikan, dan cegah kontak
saluran drainase dengan alat pengumpul
yang tidak steril.

. Bagian kateter di luar pasien dan tempat
masuknya kateter (meatus urin) harus dijaga
sebersih  mungkin dan harus diperiksa
setidaknya setiap hari. Jika rasa sakit
(terbakar) terjadi di wilayah tempat masuknya
jika ada tanda-tanda peradangan lain seperti
demam didapati atau jika kateter berhenti

menguras urin, dokter harus segera
diberitahu.
. Ini dapat terjadi terutama dengan balon

silikon yang dipompa dengan air steril atau
larutan gliserin steril, karena karakteristik
bahan khusus mereka. Untuk mencegah hal
ini terjadi, cairan inflasi harus ditarik dari
kateter ini setidaknya sekali seminggu.
Kemudian, segera isi ulang balon dengan
volume pengisian nominal yang disebutkan.

S PERAWATAN PENGGUNAAN JANGKA

PANJANG

. Pasien harus mencuci tangannya sebelum
dan sesudah pengoperasian kateter.

. Area di sekitar kateter harus dibilas dengan
sabun ringan setidaknya dua kali sehari.

. Pasien mengkonsumsi 2 hingga 3 liter air
sehari dapat membantu mencuci kateter dan
menjaga urin tetap jernih.

. Hindari sembelit.

o Pasien harus secara teratur mengalirkan
kantong urin.
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PERINGATAN

. Hanya untuk sekali pakai.

. Steril jika kemasan belum dibuka atau tidak
rusak.

. Ukuran dan kapasitas balon ditandai pada
kemasan luar dan corong kateter.

. Setiap insiden serius yang mungkin terjadi

sehubungan dengan perangkat tersebut harus

dilaporkan kepada produsen dan kepada
otoritas yang kompeten dari Negara Anggota di
mana pengguna dan / atau pasien berada.

KONDISI PENYIMPANAN
. Simpan di tempat yang gelap, sejuk dan kering.
. Hindari pembekuan dan panas yang berlebihan.

ARTI SIMBOL PADA KEMASAN

Batas suhu

[STeRIE]ED

menggunakan

Sterilisasi Jangan digunakan

etilen oksida jika kemasan rusak

-15°C
‘a
R

Jaga agar tetap kering

Jauhkan dari sinar
matahari langsung

Jangan digunakan
berulang

Perwakilan resmi

H

Gunakan hingga

0 8 K ®

di komunitas eropa Produsen tanggal yang tertera
. Baca instruksi
&I Tanggal produksi LOT Kode batch sebelum penggunaan
Alat perangkat medis & Peringatan Sistem penghalang

steril tunggal
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Instruksjoner for bruk

Urimed® Cath Foley-kateter i helsilikon

BESKRIVELSE

Foley-kateter i helsilikon finnes i to varianter med
forskjellige tupper. De er laget av silikon; bestar av
skaft, drenesjetrakt, fylleventil og ballong.

Produktet er sterilt og kun til engangsbruk.

INDIKASJONER

Foley-kateter i helsilikon skal brukes til
urindrenering.

Foley-kateteret skal handteres av helsepersonell
eller andre som har fatt oppleering, til drenering av
pasientens blaere. Fgres inn i bleeren via urinrgret.
Kateteret kan veere inne i menneskekroppen i inntil
90 dager.

KONTRAINDIKASJONER

For transurethral kateterisering
. Akutt uretritt

. Prostata

. Akutt epididimitt

FORSIKTIGHETSREGLER

. Ikke overfyll ballongen. Sjekk ballongens
kapasitet pa innpakningen eller pa
drenasjetrakten.

. Fyll kateteret kun med sterilt vann eller steril

glyserinopplgsning.

. Hvis sprgyte forhandsfylt med sterilt vann
eller steril glyserinopplgsning er inkludert,
skal den brukes kun til & fylle ballongen med.
Skal ikke injiseres.

. Den tomme sprayten (hvis inkludert) skal
brukes til tamming av ballongen far kateteret

fiernes.

. Produktet skal brukes kun av fagleert
helsepersonell, og det ma brukes aseptisk
teknikk.

. Ikke bruk oljebaserte eller silikonoljebaserte
smaremidler.

. Skal ikke brukes hvis pakningen har veert
&pnet eller er skadet.

. Ikke klem av kateterskaftet. Det kan skade
kateteret og hindre tamming av ballongen.

. Ikke bruk ndl til & fylle ballongen med. Bruk en
Luer sprayte (luer slip eller luer lock).

. Skal brukes av bare en pasient.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdato.

. Pasienten bgr veere under kontinuerlig
overvakning etter legens instruksjoner.

. Institusjonens interne retningslinjer for renhold

og hygiene ma falges for & sikre at kateteret
og meatus holdes sa rene som mulig.

. Hvis det skulle oppskeligheter ved aspirasjon
av ballongen med en sprgyte, noe som
sjelden forekommer og er en lite hyppig
rapportert hendelse, bgr den delen av
kateteret med ventilen klippes av med en
skarp saks ved bifurkasjonen. Alternativt kan

ballongen revnes i samsvar med etablerte
prosedyrer som beskrevet i medisinsk
litteratur.  Skulle det bli ngdvendig & revne
ballongen, m& man veere ngye med 4 fierne
alle fragmenter fra pasientens bleere.

. Feilplasserte katetere kan fere til skade p&
urinrgret dersom ballongen, mot
instruksjonene, fylles inne i dette.

. Ved langvarig bruk skal ballongens volum
overvékes kontinuerlig for eventuelle kliniske
tegn pa deflasjon, f.eks. urinlekkasje eller

smerter. Hvis ngdvendig, ma volumet i
ballongen justeres.

. Pass pa at ballongen er helt tom innen
kateteret fjernes.

o Hvis det ikke er mulig & temme ballongen,

skal etablerte prosedyrer fglges og de skal
utfares av en lege eller annet medisinsk
personell som har gjennomgatt ngdvendig
oppleering.

. Dette produktet er kun til engangsbruk, og
skal kastes etter bruk. Enhver form for
sterilisering eller gjenbruk kan resultere i
skade pé pasienten.

. Produktet skal kastes i overensstemmelse
med gjeldende nasjonale regler og forskrifter
for farlig biologisk avfall.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER &

BIVIRKNINGER

. Komplikasjoner og bivirkninger som kan
forekomme i forbindelse med bruk av
foley-katetere, er irritasjon eller betennelse
(uretritt) i slimhinnen i urinrgret, blokkering av
kateteret pga. enkrustasjoner, infeksjoner
forrsaket av kateteret (som infeksjoner i
urinrgret), septikemi, bleerekrampe og
abdominalt ubehag.

. Langvarig bruk av kateter kan fare til
urinrgrsinfeksjon, slapphet i lukkemuskel og
urinrgr.

. Pasienter bgr veaere under rutinemessig

oppfalging og kontroll, i henhold til gjeldende
regler, og kateteret skal fijernes innen en
bestemt tidsperiode fastsatt av lege eller annet
kvalifisert helsepersonell.

BRUKSANVISNING

X Transuretral kateterisering.

Forberedelser:

. Annet utstyr som er ngdvendig ved
kateterisering:

o Sterilt omrade, sterile hansker, utstyr
(rutinemessig sterilisert) til vask av
pasientens meatus. Luer sprgyte med
sterilt vann eller steril
glyserinopplgsning for & fylle ballongen
(hvis ikke inkludert), tom sprayte for &
temme ballongen (hvis ikke inkludert),
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steril oppdekking.
o Utstyr til urindrenering.

Mannlige pasienter skal veere i supine stilling,
kvinnelige pasienter i lithotom stilling.
Vask og terk hendene grundig.
Ta kateteret ut av etuiet etter aseptisk teknikk,
og legg det pa sterilt omrade. Ta pa sterile
hansker og ta av kateterhylsen.
Test kateteret for lekkasje eller deflasjon av
ballongen ved & fylle ballongen med angitt
vaeskevolum (angitt p& drenasjetrakten) fgr
kateterisering. Frigjgr sproytestemplet og la
ballongen tammes. Bruk kun forsiktig
aspirasjon, hvis ngdvendig, for & temme
ballongen.
Fukt tuppen og skaftet pa kateteret med et
vannbasert smgremiddel.
Vask urinrgrsdpningen og omradet rundt med
etablert teknikk.

Kateterisering:

Ta kateteret fra det sterile omrédet med en
ren hand.

For katetertuppen forsiktig inn i bleeren,
(vanligvis indikert av urinstrammen), og
deretter 3cm videre, for & veere sikker pa at
ogsé ballongen er inne.

Ved bruk av Tiemannkateter, skal tuppen
peke opp mot taket, eller pasientens ansikt,
hvis pasienten ligger i supin stilling.

Skyv kateteret videre for & sikre at ballongen
er plassert bak bleerehalsen, inne i bleeren.
Fyll kateterballongen med sterilt vann eller
steril glyserinopplgsning, etter legens
anvisninger.

Bruk sprgyten med sterilt vann eller steril
glyserinopplgsning for & fylle ballongen med
det angitte volumet (angitt pa
drenasjetrakten).

Dra kateteret langsomt ut inntil du faler
motstand, for & sikre at ballongen sitter som
den skal i bleeren, over bleerehalsen.

Kople kateteret til en urindrenasjepose.
Observer urinstrgmmen.

Fjerning av kateteret

Tem ballongen ved a feste en Luer sproyte
pa fylleventilen. Frigjer sproytestemplet og la
ballongen tsmmes. Bruk kun forsiktig
aspirasjon, hvis ngdvendig, for & temme
ballongen. Ballongen skal tammes
umiddelbart.

Kast kateteret i henhold til sykehusets
prosedyrer.

¥ KATETERVEDLIKEHOLD

Oppfordre pasienten til & drikke mer vann for
& skylle kateteret.

Hvis urinen er grumsete, viser utfelling eller
krystallisering, bgr det gjennomfgres en
irrigasjonsprosedyre

Pasienten ma veere forsiktig ved bading eller
vasking med klut, og kateteret bgr ikke
nedsenkes i vann.

Hvis kateteret blir fiernet ved et uhell eller
gdelegges, skal kateteret skiftes ut
umiddelbart.

La alltid urindrenasjeposen henge under
bleereniva, slik at urinen tsmmes ved
gravitasjonskraften. Ikke la urindreansjeposen
ligge pa gulvet.

Overhold regler for renhold og hygiene, for &
holde kateteret og meatus sa rene som mulig.
Vask hendene grundig umiddelbart far og
etter handtering av kateteret og
urindrenasjesystemet. Bruk engangshansker
nar du er i kontakt med utstyret.

La urinen strgmme fritt.

Sikre at kateteret og urindrenasjeslangen ikke
ligger i knekk.

Tem urinposen i en separat beholder for hver
pasient, unnga sprut, og unnga at
tappekranen pa posen kommer i kontakt med
den usterile beholderen.

Den delen av kateteret som er utenfor
pasientens kropp, og kateterets
inngangsomrade (meatus) ma holdes sa rene
om mulig, og sjekkes minst en gang om
dagen.

Ved smerte (brennende) i inngangsomradet
eller andre tegn pa betennelse, s& som feber
observeres, eller hvis kateteret slutter &
drenere, kontakt lege umiddelbart.

Dette kan forekomme spesielt med
silikonballonger fylt med sterilt vann eller steril
glyserinopplgsning, grunnet
materialsammensetningen. For & forhindre
dette, bor slike katetere tammes for veeske
minst en gang i uken. Fyll deretter
umiddelbart ballongen igjen med indikert
veeskemengde.

% VEDLIKEHOLD VED LANGTIDSBRUK

Pasienten skal vaske hendene for og etter
hver kontakt med kateteret.

Omradet omkring kateteret skal vaskes med
en mild sdpe minst to ganger om dagen.

Det anbefales at pasienten drikker 2 til 3 liter
vann om dagen for & skylle kateteret og holde
urinen klar.

Unnga forstoppelse.

Pasienten bgr tamme urinposene
regelmessig.

Pasienten ma passe pa at dreneringsutstyret
er tilkoblet kontinuerlig.

Fistula er kontinuerlig irrigasjon av blaeren, en
tilstand som kan fere til urinbleere detruse
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atrofi i urinbleeren, eller bleerespasmer, . Enhver alvorlig hendelse som kan ha

generelt 2-3 hver dag, er foreslatt for & sammenheng med utstyret skal rapporteres til
opprettholde normal bleerefunkjson. produsenten og til ansvarlig myndighet i den
staten hvor brukeren og/eller pasienten
FORSIKTIGHETSREGLER oppholder seg.
. Kun til engangsbruk.
. Steril i upnet og uskadet pakning. OPPBEVARING
. Starrelse og ballongkapasitet er angitt pa . Oppbevares markt, kjglig og tert.
pakningen og drenasjetrakten. . Unnga frost og sterk varme.

BETYDNING AV SYMBOLER PA PAKNINGEN

+49°C

Skal ikke brukes hvis

. Sterilisert med
Maks og min. Temp. E pakningen er skadet

ethylenoksid
-15°C

S

‘ "4’4 Y
Skal holdes tarr A
a

Unnga direkte sollys Kun for engangsbruk

2

08 K ®

Autorisert .
E eu-representant M Produsent Brukes innen dato
@ Produksjonsdato LOT Batch kode Se bruksanvisning
m Medisinsk utstyr A Advarsel Enl_(elt sterilt
barriere-system
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Wskazdéwki dotyczace uzytkowania
Urimed® Cath Cewnik Foley wykonany w catosci z silikonu

OPIS

Cewnik Foley wykonany w catosci z silikonu sg
dostepne w  2-kierunkowych i  wariantowych
koncéwkach. Sa wykonane z silikonu; sktadajq sie z
watka, lejka spustowego, nadmuchiwanego balonu
lejka i zaworu.

Produkt jest sterylny i przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA

Cewnik Foley wykonany w catosci z silikonu sg
przeznaczone do odprowadzania moczu z pecherza
moczowego.

Cewnik jest przeznaczony do stosowania przez
przeszkolong osobe lub przeszkolony personel
medyczny do drenazu pecherza pacjenta poprzez
wprowadzenie cewnika do jamy pecherza moczowego
przez moczowdd. Moze przebywac w ciele ludzkim
przez okres do 90 dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Do cewnikowania przezcewkowego

Ostre zapalenie cewki moczowe;j
Ostre zapalenie gruczotu krokowego
Ostre zapalenie najadrza

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI
Nie napetnia¢ zbyt mocno balona. Pojemnos¢
balonu podano na zewnetrznym opakowaniu lub
na lejku cewnika.

Napetnia¢ balon cewnika wytgcznie sterylng
woda lub sterylnym roztworem gliceryny.

Strzykawka wstgpnie napetniona sterylng wodag
lub sterylnym wodnym roztworem gliceryny (jesli
jest w zestawie) stuzy wytacznie do napetniania
balonu. Nie do iniekcji.

Pusta strzykawka (jesli jest dotaczona) stuzy do
opréznienia balonu przed usunigeciem cewnika.
Produkt jest przeznaczony do uzytku przez
przeszkolonych lekarzy lub  odpowiednio
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia i
nalezy go stosowac technikg aseptyczna.

Nie stosowa¢ masci i smaréw na bazie ropy
naftowej ani olejowych smaréw silikonowych.

Nie uzywag¢, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone.

Nie zaciska¢ watka cewnika. Moze to
spowodowaé uszkodzenie cewnika i utrudnia¢
jego opréznianie.

Nie uzywac¢ igly do napetniania balonu. Uzywa¢
strzykawki typu Luer (Luer slip lub Luer lock).
Tylko dla pojedynczego pacjenta.

Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.
Pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy upewni¢ sig, ze stosowane sg lokalne
protokoly czyszczenia i higieny, aby cewnik i
ujscie przewodu byty mozliwie jak najczystsze.
W przypadku napotkania trudnosci z aspiracjg
balonu za pomoca strzykawki, rzadkiego i rzadko
zgtaszanego zdarzenia, odnoga cewnika z

zaworkiem powinna zosta¢ przecigta ostrymi
nozycami  przy rozwidleniu lub  nalezy
doprowadzi¢ do rozerwania balonika zgodnie z
ustalonymi procedurami, opisanymi w literaturze
medycznej. W razie koniecznosci rozerwania
balonika nalezy zwréci¢ uwage na usuniecie
wszystkich fragmentéw z pecherza moczowego
pacjenta.

Nieprawidtowo ustawione cewniki moga
spowodowac uszkodzenie cewki moczowej, jesli
balon zostanie napetniony w sposéb niezgodny

z instrukcjami na odcinku cewki moczowej.
Podczas dtugotrwatego uzytkowania objetosé
napetniania balonika powinna by¢ regularnie
sprawdzana ~ w przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawéw klinicznych zmniejszenia
sie objetosci balonika, takich jak upusty moczu
czy b6l cewki moczowej. W razie potrzeby nalezy
dostosowac objetos¢ balonika.

Przed usunigciem cewnika balonik musi zosta¢
catkowicie oprézniony.

Jesli nie nastgpi usuniecie zawartosci balonika,
nalezy stosowa¢ sie do ustalonych procedur i
musza by¢ one przeprowadzane przez lekarza
lub  przez odpowiednio  przeszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.

Jest to produkt jednorazowy do jednokrotnego
uzytku, jakakolwiek sterylizacja lub ponowne
uzycie produktu moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjenta.

Nalezy podjga¢ $rodki ostroznosci podczas
wyrzucania i utylizacji wyrobu zgodnie z
obowigzujacymi przepisami krajowymi
dotyczacymi biologicznych odpadow
niebezpiecznych.

POTENCJALNE POWIKLANIA | DZIALANIA
NIEPOZADANE

Mozliwe powiktania i dziatania niepozadane
zwigzane z zalozonymi na state cewnikami
Foleya obejmuja: podraznienie lub zapalenie
btony $luzowej cewki moczowej, niedroznos¢
cewnika w wyniku obkurczenia, zakazenia
cewnikiem (takie jak zakazenie drég moczowych),
posocznice, skurcz pecherza moczowego i
dyskomfort w obrebie jamy brzuszne;j.
Dtugotrwate stosowanie cewnika wigze sie z
ryzykiem infekcji drég moczowych, rozluznienia
zwieracza i rozluznienia cewki moczowe;j.
Pacjenci powinni by¢ stale monitorowani zgodnie
z przyjetymi procedurami, a cewnik powinien by¢
usuwany po uptywie odpowiedniego okresu

czasu okreslonego przez lekarza czy inny
odpowiednio wykwalifikowany personel.
WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
* W  przypadku cewnikowania pecherza

moczowego
Przygotowanie:
Do cewnikowania wymagane sg nastepujace
dodatkowe elementy:
(o} Sterylna powierzchnia, sterylne rekawice,
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elementy (jalowe, z zastosowaniem
ustalonych technik) wymagane do
czyszczenia ujscia przewodu pacjenta,
strzykawka Luera ze sterylng wodg lub
sterylnym wodnym roztworem gliceryny
do napetniania balonu (o ile nie jest w
komplecie cewnika), pusta strzykawka do
oprézniania balonu (jesli nie jest w
komplecie cewnika), sterylne opatrunki
o Urzadzenie do odprowadzania moczu
Pacjentéw pici meskiej potozy¢ w pozycji lezacej
na wznak, pacjentki zas$ w pozycji do litotomii.
Doktadnie umy¢ i wysuszyé¢ rece.
Stosujac aseptyke, wyjaé cewnik z jego
opakowania i umiesci¢ go na sterylnej
powierzchni. Zatozy¢ sterylne rekawice i zdja¢
ostone cewnika.
Przed cewnikowaniem nalezy sprawdzi¢ cewnik
pod katem nieszczelnosci lub uchodzenia z
balonu, napetniajac balon wymagang objetoscig
(oznaczong na lejku cewnika) ptynu. Zwolni¢
ttoczek strzykawki i poczeka¢, az balon oprézni
sie. Aby oprozni¢ balon, nalezy stosowac
fagodne aspiracje.
Przesmarowac¢ koncéwke i watek cewnika
$rodkiem smarnym na bazie wody.
Oczysci¢ otwor cewki moczowej i jej okolice,
stosujgc ustalong technikg.

Cewnikowanie:

Czysta dtonig podnies¢ cewnik ze sterylnej
powierzchni.

Ostroznie wprowadzi¢ koncoéwke cewnika do
pecherza moczowego (zwykle zaznaczong
wyptywem moczu), a nastgpnie wprowadzi¢
kolejne 3 cm, aby mie¢ pewnos¢, ze balon
réwniez znajduje sie wewnatrz pecherza.

W przypadku cewnikéw z koncéwka Tiemanna,
koncéwka ta powinna by¢ skierowana w strone
sufitu lub twarzy pacjenta, przy zatozeniu, ze
pacjent lezy na plecach.

Wprowadzi¢ cewnik dalej, aby upewni¢ sie, ze
balon znajduje sie poza szyjka pecherza, w
obrebie pecherza.

Napetni¢ balon cewnika sterylng woda lub
sterylnym wodnym roztworem gliceryny, wedtug
uznania lekarza.

Uzyj strzykawki i sterylnego roztworu gliceryny,
aby napetni¢ balon wymagana objgtoscig ptynu
(oznaczong na lejku cewnika).

Powoli cofngé cewnik az do wyczucia oporu, aby
mie¢ pewnosé, ze balon jest prawidiowo
umieszczony w pecherzu moczowym, przed
szyjka pecherza.

Podtaczy¢  cewnik  do
odprowadzania moczu.
Obserwowaé przeptyw moczu.

urzadzenia  do

Usuwanie cewnika

Aby usung¢ cewnik, nalezy oprézni¢ balon,
wprowadzajac strzykawke Luera do zaworu
napetniania. Zwolni¢ ttoczek strzykawki i

poczekaé, az balon oprézni sie. Aby opréznic¢
balon, nalezy stosowa¢ tagodne aspiracje.
Balon powinien samoistnie opréznic¢ sie.
Usung¢ cewnik zgodnie z  protokotem
szpitalnym.

¥ PIELEGNACJA CEWNIKA

Zachecac pacjentéw do picia wigkszej iloci
wody, aby osiggnag¢ cel, jakim jest przemywanie
cewnika.

W przypadku jesli mocz jest zmetniony, wytraca
sie z niego osad lub zachodzi krystalizacja,
nalezy podja¢ procedure nawadniania pecherza
moczowego.

Pacjenci powinni by¢ uswiadomieni, aby chroni¢
cewnik podczas kapieli lub mycia gabka, nie
powinni réwniez zanurza¢ cewnika w wodzie.
Jezeli cewnik zostanie przypadkowo usuniety
lub jego zamkniecie zostanie uszkodzone,
nalezy natychmiast wymieni¢ cewnik.

Worek na odprowadzany mocz nalezy zawsze
utrzymywa¢  ponizej  poziomu  pecherza
moczowego, aby umozliwi¢ grawitacyjne
odprowadzanie moczu. Nie nalezy ktas¢ worka
na odprowadzany mocz na podfodze.

Nalezy upewni¢ sig, ze stosowane sg lokalne
protokoty mycia i higieny, aby cewnik i ujscie
przewodu byty mozliwie jak najczystsze.

Nalezy zachowa¢ higieng rak bezposrednio
przed i po kazdej manipulacji cewnikiem i
systemem odprowadzania moczu. Podczas
pracy z systemem nalezy nosi¢ rekawice
jednorazowe.

Utrzymywac niezaktécony przeptyw moczu.
Sprawdza¢, czy cewnik i rurka zbiorcza nie
zaginajg sie.

Oproéznia¢ worek na mocz, uzywajac osobnego
pojemnika dla kazdego pacjenta, unikajac
rozpryskiwania i nie dopuszczajac do kontaktu
lejka spustowego z niesterylnymi urzadzeniami
do zbierania.

Czes$¢ cewnika poza pacjentem i miejscem
wprowadzenia cewnika (ujscie cewki moczowej)
musi by¢ utrzymana w jak najwiekszej czystosci
i poddawana kontroli co najmniej raz dziennie.
Jesli w okolicy miejsca wprowadzenia wystapi
bél  (zaczerwienienie) lub w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek innych objawéw
stanu zapalnego, takich jak goraczka lub jesli
cewnik przestanie odprowadza¢ mocz, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza.

Moze to mie¢ miejsce zwtaszcza w przypadku
balonéw silikonowych napetnionych sterylng,
woda lub sterylnym roztworem gliceryny ze
wzgledu na ich szczegdlne wiasciwosci
materiatowe. Aby temu zapobiec, ptyn do
napetniania powinien by¢ usuwany z tych
cewnikéw co najmniej raz w tygodniu. Nastepnie
nalezy natychmiast ponownie napetni¢ balon
podana nominalng objetoscig napetniania.




X

POSTEPOWANIE \ PRZYPADKU PRZESTROGA

DLUGOTRWALEGO STOSOWANIA

Pacjent powinien umy¢ rece przed i po kazdej
operacji z uzyciem cewnika.

Okolice wokot cewnika powinny by¢ ptukane
tagodnym roztworem mydta co najmniej dwa
razy dziennie.

Przyjmowanie przez pacjenta od 2 do 3 litréw
wody dziennie, moze pomaéc w przemywaniu
cewnika i utrzymywaniu klarownos$ci moczu.
Unika¢ zaparé.

Pacjent powinien regularnie opréznia¢ worki z
moczu.

Pacjent powinien zawsze utrzymywac system
drenazowy moczu zamkniety.

. Tylko do jednorazowego uzytku.

. Cewnik sterylny, jesli jego opakowanie jest
zamknigte i nieuszkodzone.

. Rozmiar i pojemnos$¢ balonu sg oznaczone na

zewnetrznym opakowaniu jednostkowym i na
lejku cewnika.

. Kazdy powazny incydent, ktory mogt wystapi¢ w
zwigzku z urzadzeniem, powinien zosta¢
zgtoszony producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent zamieszkuje.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

. Przechowywa¢ w ciemnym, chtodnym i suchym
miejscu.
. Unika¢ zamrazania i nadmiernego nagrzewania.

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

+49°C
/H/ Limit temperatury  |[STERILE[EO]
15C

Sterylizowane
Z uzyciem
tlenku etylenu

Nie uzywac,
jesli opakowanie
jest uszkodzone

Nie wystawia¢ na

‘ Przechowywaé w e Nie uzywa¢
h o //|\ dziatanie promieni ‘
suchym miejscu /.\ stonecznych ponownie
Upowazniony
przedstawiciel w . -
E granicach wspélnoty M Producent Termin przydatnosci
europejskiej
&I Data produkcji LOT Kod partii Wskazéwki dotyczace

uzytkowania

Urzadzenie medyczne A

System pojedynczej

Ostrzezenie h .
sterylnej bariery

0 8 K ®
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Instrucdo de Uso
Urimed® Cath Cateter de Foley totalmente de silicone

DESCRICAO

Os cateteres de Foley totalmente em silicone
encontram-se disponiveis em duas formas e
variantes de pontas. Os mesmos sé&o fabricados em
silicone; sdo compostos por: eixo, funil de
drenagem, funil de enchimento, baldo e valvula.

O produto ¢é estéril e é destinado apenas para uma
Unica utilizag&o.

INDICAGOES

Os Cateter de Foley totalmente em silicone sdo
indicados para drenagem de urina da bexiga.
Destinam-se a ser utilizados por pessoas
habilitadas ou pessoal médico treinado para
drenagem da bexiga do paciente, pela introdugéo
do cateter na cavidade vesical da bexiga através da
uretra. Poderao ficar colocados no organismo até
90 dias.

CONTRAINDICACOES
Para a cateterizagdo transuretral

Uretrite aguda
Prostatite aguda
Epididimite aguda

ADVERTENCIAS / PRECAUCOES

N&o encher demais o baléo. Consulte a
embalagem externa da unidade ou funil do
cateter para consultar a capacidade do bal&o.
Encher o bal&o do cateter somente com agua
esterilizada ou solugéo de glicerina
esterilizada.

A seringa previamente cheia com agua
esterilizada ou solugéo aquosa estéril de
glicerina (se incluida) é somente para encher
o baldo. N&o é para injecéo.

A seringa vazia (se incluida) é para esvaziar o
baldo antes da remogéo do cateter.

O produto destina-se para uso por médicos
treinados ou por profissionais de satde
devidamente treinados e a técnica asséptica
deve ser utilizada.

Nao utilizar lubrificantes a base de petréleo
ou lubrificantes de 6leo de silicone.

N&o utilizar se a embalagem ja tiver sido
aberta ou danificada.

Na&o prender o eixo do cateter. Isso pode
danificar o cateter e impedir o esvaziamento.
N&o use a agulha para encher o bal&do. Use
uma seringa Luer (Luer slip ou Luer lock).
Para uso exclusivo de um Unico paciente.
N&o utilizar apés expirar a data de validade.
Os pacientes devem ser regularmente
monitorizados conforme determinagéo de um
médico.

Assegure que os protocolos locais de limpeza
e higiene sejam respeitados para manter o
cateter e 0 meato o mais limpos possivel.

. Se houver alguma dificuldade para aspirar o
bal&o com uma seringa, um evento raro e
poucas vezes relatado, a terminagao do
cateter com a valvula deve ser cortada com
uma tesoura afiada na bifurcacéo ou o balao
devera romper-se de acordo com 0s
procedimentos estabelecidos relatados na
literatura médica. Caso seja necessario
romper o baldo, deve-se ter o cuidado de
remover todos os fragmentos da bexiga do
paciente.

. Cateteres posicionados incorretamente
podem causar danos uretrais se o baléo for
cheio contra as instrugdes no interior da
uretra.

. Durante uso prolongado, o volume de
enchimento do baldo deve ser regularmente
monitorado caso ocorram quaisquer sinais
clinicos de esvaziamento, tais como desvio de
urina ou dor uretral. Se necessario, o volume
do baldo deve ser ajustado.

o O balédo deve ser completamente esvaziado
antes da remocdao do cateter.
. Se ndo ocorrer 0 esvaziamento, devem ser

seguidos os procedimentos estabelecidos e
devem ser realizados por um médico ou
profissional de satde devidamente treinado.

. Este é um produto descartavel de uso Unico,
qualquer esterilizagao ou reutilizagéo do
produto pode resultar em risco para o
paciente.

. Devem ser tomadas as devidas precaugoes
ao descartar o dispositivo e o descarte do
dispositivo deve ser realizado de acordo com
a regulamentagédo nacional relativa aos
residuos biolégicos perigosos.

COMPLICACOES POTENCIAIS E REACOES

ADVERSAS

. As possiveis complicacdes e reagdes
adversas conhecidas como associadas aos
cateteres de Foley permanentes incluem
irritacé@o ou inflamagao (uretrite) da mucosa
uretral, bloqueio do cateter devido a
incrustagao, infecgdes induzidas pelo cateter
(como infecgdes do trato urinario), septicemia,
espasmo da bexiga e desconforto abdominal.

. O uso prolongado do cateter tem o risco de
infec¢do do trato urinario, relaxamento do
esfincter e relaxamento da uretra.

. Os pacientes devem ser rotineiramente
monitorados de acordo com procedimentos
aceitos e o cateter deve ser removido apds um
intervalo adequado, conforme determinado
por um médico ou pessoal devidamente
qualificado.

INSTRUGOES DE USO
X Para Cateterizagdo Transuretral




Preparacéo:

Os itens adicionais a seguir sdo necessarios
para a cateterizagao:

o Campo estéril, Luvas esterilizadas,
Itens (esterilizados com base em
técnicas estabelecidas) necessarios
para a limpeza do meato do paciente,
seringa Luer com agua estéril ou
solucéo aquosa estéril de glicerina
para encher o baléo (se ndo estiver
incluida), Seringa vazia para esvaziar
o baldo (se néo estiver incluida),
compressas estéreis

o Dispositivo de drenagem de urina

Colocar pacientes do sexo masculino em
posicao de supino e pacientes do sexo
feminino em posicéao de litotomia.

Lavar e secar bem as maos.

Utilizando técnicas assépticas, remova o
cateter de sua bolsa e coloque-o em um
campo estéril. Coloque as luvas esterilizadas
e remova a manga do cateter.

Teste o cateter para verificar vazamento ou
esvaziamento do baldo, enchendo o balédo
com o volume necessario (marcado no funil
do cateter) com o fluido antes da
cateterizacéo. Solte o émbolo da seringa e
deixe o baldo esvaziar. Use apenas
aspiragao suave, se necessario, para
esvaziar o baléo.

Lubrifique a ponta e o eixo do cateter com um
lubrificante a base de agua.

Limpe a abertura da uretra e da area ao redor,
utilizando técnicas estabelecidas.

Cateterizaco:

Com a mao ndo contaminada, retire o cateter
do campo estéril.

Introduza cuidadosamente a ponta do cateter
na bexiga (normalmente indicada pelo fluxo
de urina), e depois mais 3 cm para assegurar
que o baldo também esteja dentro dela.

Para cateteres com ponta Tiemann, a ponta
deve estar na diregcdo do teto ou do rosto do
paciente, considerando que o paciente esteja
em posi¢éo supina.

Coloque o cateter mais adiante para
assegurar que o baldo esteja localizado
depois do colo da bexiga, no interior da
bexiga.

Encha o baldo do cateter com agua estéril ou
solucéo aquosa estéril de glicerina, a critério
do médico.

Use a seringa ou solugéo estéril de glicerina
para encher o baldo com o volume de fluido
necessario (marcado no funil do cateter).
Retraia lentamente o cateter até sentir
alguma resisténcia para assegurar que o

bal&o esteja corretamente localizado no
interior da bexiga, antes do colo da bexiga.
Conecte o cateter a um dispositivo de
drenagem de urina.

Observe o fluxo de urina.

Retirada do cateter

Para a remocéao do cateter, esvazie o baléo,
inserindo uma seringa Luer na vélvula de
enchimento. Solte o @mbolo da seringa e
deixe o baldo esvaziar. Use apenas
aspiragdo suave, se necessario, para
esvaziar o baldo. O baldo deve esvaziar-se
espontaneamente.

Descarte o cateter de acordo com o protocolo
do hospital.

¥ CUIDADOS COM O CATETER

Incentive os pacientes a beber mais agua
para alcancar o objetivo de lavar o cateter.
Se a urina estiver turva, se ocorrer
precipitacao e cristalizagéo da urina, deve ser
tomado o procedimento de irrigagao da
bexiga.

Os pacientes devem ser consciencializados
para proteger o cateter ao tomar banho ou
esfregar-se, e que ndo devem imergir o
cateter na agua.

Se o cateter for removido acidentalmente ou
seu confinamento for destruido, o cateter
deve ser substituido imediatamente.
Mantenha o saco de drenagem de urina
sempre abaixo do nivel da bexiga para
permitir que a urina drene por gravidade. Nao
coloque o saco de drenagem sobre 0 piso.
Assegure que os protocolos locais de limpeza
e higiene sejam respeitados para manter o
cateter e 0 meato o mais limpos possivel.
Realize a higiene das maos imediatamente
antes e depois de qualquer manipulacéo do
cateter e do sistema de drenagem de urina.
Utilize luvas descartaveis ao manusear o
sistema.

Mantenha o fluxo de urina desobstruido.
Certifique-se de que o cateter e o tubo de
coleta néo sejam dobrados.

Esvazie o saco coletor de urina utilizando um
recipiente separado para cada paciente, evite
salpicos e evite o contato do funil de
drenagem com os dispositivos de coleta ndo
esterilizados.

A parte do cateter do lado de fora do paciente
e do local de entrada do cateter (meato
urinario) deve ser mantida o mais limpo
possivel e deve ser inspecionada pelo menos
diariamente. Se ocorrer dor (queimadura) na
regido do local de entrada ou se for
observado qualquer outro sinal de inflamacéo,
como febre, ou se o cateter interromper a
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drenagem de urina, um médico deve ser
informado imediatamente.

Isso pode acontecer especialmente com
baldes de silicone que sdo cheios com agua
estéril ou solugéo estéril de glicerina, devido
as suas caracteristicas especificas de
material. A fim de evitar que isso acontega, o
liquido de enchimento deve ser retirado
desses cateteres pelo menos uma vez por
semana. Depois, imediatamente, encher

O paciente deve manter o sistema de
drenagem sempre fechado.

O treinamento da funcéo da bexiga poderia
causar fistula o que é desfavoravel ao
paciente. O treinamento continuo poderia
causar atrofia do detrusor da bexiga, o que
poderia eventualmente levar a espasmos na
bexiga. Em geral é sugerido um treinamento
a cada 2 ou 3 horas para manter a funcéo da
bexiga adequadamente.

novamente o baldo com o volume nominal de

enchimento indicado. ATENCAO
. Apenas para uso Unico.
¥ CUIDADOS DE USO A LONGO PRAZO . Esterilizado salvo se a embalagem ja tiver
. O paciente deve lavar suas méos antes e sido aberta ou danificada.
depois de qualquer operagao junto ao . O tamanho e a capacidade do bal&o estao
cateter. marcados na embalagem externa da unidade
. A éarea ao redor do cateter deve ser lavada e no funil do cateter.
com um sab&o neutro pelo menos duas . Qualquer incidente grave que possa ter
vezes ao dia. ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser
. Bebendo de 2 a 3 litros de 4gua por dia, o comunicado ao fabricante e a autoridade
paciente pode ajudar a lavar o cateter e competente do Estado-Membro onde o
manter a urina limpa. usuario e/ou paciente esta estabelecido.
. Evite a obstrugéo.
. O paciente deve drenar regularmente os CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
sacos de urina. . Armazene em local escuro, fresco e seco.
. Evite o congelamento e o calor excessivo.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

Na&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

+49°C i,
Esterilizado
Limite de temperatura |[STERILE[EO]| com utilizag&o de
15¢C

6xido de etileno

d ~'g'—
[ -
Mantenha seco //| N Manter longe Na&o reutilize
PN daluz solar
a
Representante
autorizado na Fabricante Uso por

comunidade européia

Consultar as

Cadigo do lote instrucdes de uso

@ Data de fabricag&o

Sistema Unico

Dispositivo medico de barreira estéril

Adverténcia

08 K ®
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B8] Instructiuni de folosire

Urimed® Cath CATETER FOLEY 100% DIN SILICON

DESCRIERE

Cateterele Foley din silicon sunt disponibile in doua
sau mai multe variante. Sunt facute din silicon;
alcatuite din ax, palnie de drenaj, palnie balon de
umflare si valva.

Produsul este steril si este destinat pentru o singura
utilizare.

INDICATII

Cateterele Foley din silicon sunt destinate pentru
drenarea vezicii urinare.

Este destinat pentru a fi folosit de catre personal
calificat sau personal medical instruit pentru
drenarea vezicii urinare a pacientului prin inserarea
cateterului Tn cavitatea vezicii urinare prin uretra.
Poate fi tinut Tn corpul uman pentru o perioada de
pana la 90 de zile.

CONTRAINDICATII
Pentru cateterism transuretral

. Uretrita acuta
. Prostatita acuta
. Epididimita acuta

ATENTIONARI/PRECAUTII

. Nu umflati prea mult balonul. Consultati
pachetul unitate exterior sau palnia
cateterului pentru capacitatea balonului.

. Umflati balonul cateterului numai cu apa
sterila sau solutie de glicerina sterila.

. Seringa preumpluta cu apa sterila sau solutie
sterila apoasa de glicerina (daca este inclusa)
este doar pentru umflarea balonului. Nu este
pentru injectare.

. Seringa goala (daca este inclusa) este pentru
dezumflarea balonului Tnainte de
indepartarea cateterului.

. Produsul este indicat pentru folosirea de catre
medici instruiti sau profesionisti in domeniul
sanatatii instruiti in mod corespunzator iar
tehnica aseptica trebuie invatata.

. A nu se folosi lubrifianti pe baza de petrol si
lubrifianti cu ulei siliconic.

. A nu se folosi daca pachetul a fost deschis
sau stricat.

. Nu fixati axul cateterului. Poate strica
cateterul sau preveni deflatia.

. A nu se folosi un ac pentru umflarea balonului.

A se folosi o seringa Luer (Luer slip sau Luer
lock).

. A se utiliza numai pentru un singur pacient.

. A nu se folosi dupa data de expirare.

. Pacientii ar trebui monitorizati in mod regulat
asa cum este stabilit de catre un medic.

. Asigurati-va ca se face o curatare locala si ca
protocoalele de igiena sunt facute pentru a
mentine cateterul si meatusul cat mai curat
posibil.

. Daca este intampinata dificultate in aspirarea

balonului cu o seringd, un eveniment rar si nu
prea frecvent raportat, piciorul cateterului cu
valva ar trebui sa fie taiat cu o foarfeca
ascutita la bifurcatie sau la ruptura balonului
conform procedurilor stabilite raportate in
literatura medicala. Daca este necesar a se
rupe balonul, trebuie avut grija pentru a
Tndeparta toate fragmentele din vezica
pacientului.

. Pozitionarea incorecta a cateterului poate
cauza ranirea uretrei daca balonul este umflat
contrar instructiunilor din uretra.

. Tn cazul utiliz&rii pe o perioadd mai
indelungata, volumul umflat al balonului ar
trebui sa fie monitorizat in mod regulat in caz
de aparitie a unor semne de deflatie, cum ar fi
ocolirea urinei sau a durerii uretrale. Daca este
necesar, volumul balonului ar trebui sa fie

ajustat.

. Balonul trebui sa fie complet dezumflat Tnainte
de indepartarea cateterului.

. Daca nu apare deflatia, ar trebui facute si

urmate procedurile stabilite de catre un medic
sau profesionist Tn domeniul sanatatii instruit.

. Acesta este un produs intentionat doar pentru
o folosire, orice utilizare sau refolosire a
produsului poate cauza un pericol pentru
pacient.

. Ar trebui luate precautii atunci cand se
elimina dispozitivul si eliminarea lui se va face
n concordanta cu regulile nationale
aplicabile pentru deseuri biologice
periculoase.

COMPLICATII POTENTIALE & REACTII

ADVERSE

. Posibile complicatii si reactii adverse
cunoscute a fi asociate cu introducerea
cateterelor foley includ iritatia sau inflamarea
(uretritd) mucoasei uretrei, blocarea cateterului
datorita Tncrustarii, infectii induse de cateter
(cum ar fi infectiile tractului urinar), septicemie,
spasm vezical si disconfort abdominal.

. Folosirea pe termen lung a cateterului are
riscul infectiei tractului urinar, relaxarea
sfincterului sau relaxarea uretrei.

. Pacientii ar trebui monitorizati in concordanta
cu procedurile acceptate si cateterul trebuie
indepartat dupa un interval determinat de un
medic sau alt personal calificat corespunzator.

DIRECTII DE FOLOSIRE
% Pentru Cateterizare Transuretrala
Pregatire:
. Urmatoarele obiecte aditionale sunt necesare
pentru cateterizare:
o) Camp steril, Manusi sterile, Obiecte
(sterile, pe baza tehnicilor stabilite)
necesare pentru cura area meatului
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pacientilor, seringa Luer cu apa sterila
sau solutie sterila glicerina apoasa
pentru umflarea balonului (daca nu
este inclusa), seringa goala pentru
dezumflarea balonului (daca nu este .
inclusa), Pansamente sterile
o Dispozitiv scurgere urina

voie balonului sa se dezumfle. Folositi doar
aspiratie gentila, daca este necesar, pentru a
dezumfla balonul. Balonul ar trebui sa fie
dezumflat spontan.

Aruncati cateterul conform protocolului
spitalului.

o Puneti pacientii barbati in pozitia culcat pe 3% INTRETINEREA CATETERULUI
spate, femeile pacienti in pozitia de litotomie. . Tncurajati pacientii s& bea mai multa apa
. Spalati si uscati bine mainile. pentru a atinge scopul spalarii cateterului.
. Folosind tehnica aseptica, indepartati, . Daca urina este turbida, apare precipitarea si

indepartarea cateterului din punga sa si
pozitionati-l pe un camp steril. Puneti

manusile sterile si Indepartati maneca .
cateterului.
. Testati cateterul petru scurgere sau deflatie a
balonului prin umflarea balonului cu volumul
necesar (marcat pe palnia cateterului) de fluid .

fnainte de cateterizare. indepartati pistonul
seringii si permiteti balonului sa se dezumfle.

Folositi doar aspirare usoara, daca este .
necesar, pentru a dezumfla balonul.

. Lubrifiati varful si axul cateterului cu lubrifiant
pe baza de apa.

. Curatati deschiderea uretrei si zona din .

Tmprejur, folosind tehnici stabilite.

Cateterizarea: .
. Cu 0 mana necontaminata, ridicati cateterul
din campul steril.
. Inserati cu atentie varful cateterului in vezica
(indicat normal de catre fluxul urinei), si dupa .
care Tnca 3 cm pentru a asigura ca balonul .
este Tnauntrul ei.
. Pentru catetere cu Varf Tiemann, varful ar .

trebui sa fie cu fata catre tavan sau fata
pacientului, presupunand ca pacientul este
culcat pe spate.
. Inserati in continuare cateterul pentru a
asigura ca balonul este localizat dupa gatul .
vezicii, In interiorul vezicii.
. Umflati balonul cateter cu apa sterila sau
solutie sterila apoasa de glicering, la discretia
medicului.
. Folositi seringa sau solutia sterila de glicerina
pentru a umfla balonul cu volumul necesar de
fluid (marcat pe palnia cateterului).
. Tncet retrageti cateterul pana cand este
simtita o rezistenta pentru a va asigura ca .
balonul este corect localizat Tn vezica, Thainte
de gatul vezicii.

. Conectati cateterul la un dispozitiv de scurgere
a urinei.
. Observati fluxul urinei.

Indepértarea cateterului

. Pentru indepartarea cateterului, dezumflati
balonul prin inserarea seringii Luer in valva
de umflare. indepartati pistonul seringii si dati

cristalizarea urinei, ar trebui facuta procedura
de irigare a vezicii.

Pacientii ar trebui sa fie constienti de
protejarea cateterului atunci cand fac baie
sau se sterg, si nu ar trebui sa introduca
cateterul Tn apa.

Daca cateterul este indepartat accidental sau
izolarea cateterului este distrusa, cateterul ar
trebui sa fie inlocuit imediat.

Tntotdeauna tineti punga de scurgere urina
sub nivelul vezicii pentru a permite urinei sa
se scurga datorita gravitatiei. Nu puneti punga
de scurgere pe podea.

Asigurati o curatare locala si ca protocoalele
de igiena sunt urmarite pentru a mentine
cateterul si meatul cat mai curat posibil.
Efectuati igiena mainii imediat Thainte si dupa
manipularea cateterului si a sistemului de
scurgere. Purtati manusi de unica folosinta
atunci cand manipulati sistemul.

Mentineti fluxul de urina neobstructionat.
Asigurati-va ca nu se agita cateterul si
colectarea tubului.

Goliti urina si punga de colectare folosind un
recipient separat pentru fiecare pacient,
evitand stropirea, si prevenind contactul
palniei de scurgere cu dispozitive de colectare
ne-sterile.

Partea de cateter din afara pacientului si locul
intrarii cateterului (meatusul urinar) trebuie
tinute cat mai curat posibil si trebuie
inspectate cel putin zilnic. Daca apare durere
(care arde) in regiunea de intrare a locului
sau daca alte semne de inflamare cum ar fi
febra sunt observate sau daca cateterul nu
mai scurge urind, un doctor ar trebui informat
imediat.

Aceasta se poate intampla in mod special cu
baloane de silicon care sunt umflate cu apa
sterila sau solutie sterila de glicerina, datorita
caracteristicilor particulare ale materialelor.
Pentru a preveni sa se intample aceasta,
lichidul de umflare ar trebui scurs din aceste
catetere cel putin o data pe saptdamana. Dupa
care, imediat re-umflati balonul la starea
nominala de umplere a volumului.
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¥ FOLOSIRE PE TERMEN LUNG

Pacientul ar trebui sa isi spele mainile Tnainte
si dupa orice operare a cateterului.

Zona din jurul cateterului ar trebui sa fie
curatata cu un sapun moale cel putin de
doua ori pe zi.

Pacientul care bea 2 sau 3 litri de apa pe zi
poate ajuta cateterul sa se spele si sa tina
urina curata.

Evitati constipatia.

Pacientul ar trebui sa scurga regulat pungile
de urina.

Pacientul ar trebui intotdeauna sa mentina
sistemul de scurgere inchis.

Antrenamentul functiei vezicii poate cauza
fistula care este defavorabila pentru pacient,
antrenamentul continuu poate cauza atrofie a
detrusorului vezicii urinare, care eventual ar
duce la spasm a vezicii. in general la fiecare

2 sau 3 ore este sugerat a se mentine
corespunzator functiile vezicii.

ATENTIE

.

De unica folosinta.

Steril daca pachetul nu este deschis sau este
nedeteriorat.

Marimea si capacitatea balonului este
marcata pe pachetul unitate exterior si pe
axul cateterului.

Orice incident serios care poate aparea in
legatura cu dispozitivul ar trebui raportat la
producator si la autoritatile competente ale
Statelor Membre acolo unde utilizatorul si/sau
pacientul sunt stabiliti.

CONDITII DE STOCARE

.

Depozitati intr-un loc intunecos, rece si uscat.
Evitati congelarea si caldura excesiva.

INTELESUL SIMBOLURILOR DE PE PACHET

+49°C :
. Sterilizat folosind A nu se folosi
Temperatura limita oxid de etilens daca pachetul
a5 este deteriorat
P >
. . (] i i .
Tineti uscat //|§ dee'glde;?a[te Anu se refolosi
A e lumina
[ ]
Reprezentant
autorizat in Producitor A se folosi Thainte
comunitatea de aceasta data
europeana
Consultati
Data producerii - Cod lot instructiunile
pentru folosire
Dispozitiv medical & Atentie O dengtrtiegéu:;ecr"é
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VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO

Urimed® Cath lNMonHocTbio CunukoHoBbin Katetep doned

ONMUCAHME

MonHocTbio CUNVKOHOBLIN ~ KaTeTep  Pones
BbIMYCKAOTC B 2-XOAOBbIX W BapUaHTHbIX
HakoHeuyHukax. OHW caenaHbl W3  CUIMKOHA;

COCTOAT M3 Bana, ApeHaxHON BOPOHKW, HadyBHOW
BOPOHKM BannoHa v knanaxa.

MpopyKkT cTepuneH u npegHasHayYeH ToOmnbko Ans
0HOPAa30BOro NCMNonb30BaHUA.

WHONKALU

MonHocTbio CUNUKOHOBRIN kKaTeTep Pones
npefHasHayeHbl AN APEHUPOBaHNUSA MOYY K3
MOYEBOrO My3bIpsi.

OH npefiHa3Ha4eH Ansi UCMoNb30BaHusl 06y4YeHHbIM
YernoBeKOM WM 06yYeHHbIM MEAULIMHCKAM
nepcoHarnom Ans ApeHMpPOBaHUS MOYEBOTO My3blpst
nauveHTa nyTem BBeeHWs kateTepa B Ny3bipHyto
MonoCcTb MOYEBOIO My3bIpsi Yepe3
MoueuncnyckaTerbHbIi kaHan. OH MoXeT
COXpaHATbLCS B opraHuame Yenoseka o 90 gHei.

NPOTUBOMOKA3AHUA

[na TpaHcypeTpanbHon kaTetTepusauum
. OcTpbIn ypeTput

. OcTpbIii npocTaTuT

. OcTpbl aNUANAUMAT

NPEOYNPEXAOEHUA | MEPbBI

NPEOOCTOPOXHOCTHU

. He neperpyxaiTe BO3AyLUHbIV Wap.
CMOTpUTE BHELLHWIA BNIOK ynakoBku 1nu
BOPOHKY kaTeTepa Anst 6annoHHoR eMKOCTH.

. Hapysaiite 6annoH katetepa Tofnbko
CTEepUnbLHO BOAOW NN CTEPUNbHBLIM
pacTBOPOM rmULEepuHa.

e [peaBapuTenbHO  3anofIHEHHbLIA  WMAPUL,  CO
CTepUnbHON BOAOW UMW CTEPUIbHBIM BOAHbLIM
pacTBOpPOM rnuuepvHa (ecnu OH BXOAUT B
KOMNNEKT)  NpefHasHayYeH TOMbKo  Ans
HagyBaHus B6annoHa. He Ans uHbekuwii.

. MycToit Wwnpuy (ecnu OH BXOAWUT B KOMMIIEKT)

npefHasHadeH Ans  aednauum  GannoHa
nepeq ynaneHuem katetepa.

. MpoayKT npeaHas3HayeH Ans UCMoNb30BaHMs
Bpavamu, 0By4YeHHbIMU unm
COOTBETCTBYIOLWMM  06pa3oM  06yHeHHbIMU
MeaULMHCKUMU paboTHVKamu, n
acenTuyeckas TEXHUKA [ornxHa
NpaKTUKOBaTLCS.

. He vcnonb3yiiTe cMasouHble mMatepuansl Ha

HeTAHO OCHOBE W CUITMKOHOBOE Macno.

. He wucnonbayite, ecnu ynakoBka 6bina
OTKpbITa UK MOBPEXAEHa.

. He 3axumanTte Ban katetepa. 3T0 MOXeET
noBpeAUTb KaTeTep W NPeAOTBPaTUTL
nednsumio.

. He ucnonb3yinTte urny Ans HagyBaHus

BO3YLUHOrO Wwapa. Micnonbayiite wnpwu Luer
(Luer slip unu Luer lock).

° Tonbko ANA OAHOro NauueHTa.
° He wcnonb3yiiTe nocne wucteveHns cpoka
rogHOCTW.

. MauneHTbl JOMKHbI perynsapHo HabroaaTbes
No Ha3Ha4YeHuo Bpaya.
. Y6egutecb, 4TO COGMIOAAIOTCH  MECTHble

npaBuna O4UCTKU U TUreHbl, YTOBbI KaTeTep u
MeaTyc BbInu kak MOXHO Bonee YUCTbIMU.

. Ecnu BO3HVKaIOT TPYAHOCTM NpyW acnvpawum
GannoHa LNPULEM, YTO SBNAETCA PEAKUM U
HEYacTo permcTpupyembIM COBbITUEM, HOXKY
KaTeTepa C krnanaHom crieflyeT pa3pesaTb
OCTPbIMU HOXHULLA@MVK B MecTe Gudpyprauum
unu pasopeatb H6ansoH B COOTBETCTBUM C
yCTaHOBNEHHbIMY NpoLieaypamu,
ONMUCaHHBIMK B MeWLMHCKOW nuTepaType. B
cnyyae Heo6XoAMMOCTY pa3pbliBa GannoHa
Heo6xo0AMMO No3aboTUTLCS O TOM, YTOGbI
yAanuTb Bce pparMeHTbl U3 MOYEBOTO
ny3bIpsi NauneHTa.

. HenpaBunbHO — pacnonoxeHHble — KaTeTepbl
MOTyT MNPWBECTU K MOBPEXOEHUIO YPETPbI,
ecnn  GannoH  HapgyeaeTcsl BOMpeKu
VIHCTPYKLMSIM BHYTPY YPEeTpbI.

. Bo Bpems ANWUTENbHOTO  MCMOSb30BaHUS,
obbeM  HapyBauusi  GannoHa  cnegyet
PEryrnsipHO  KOHTPOMMpoBaTb B Criyyae
BO3HUKHOBEHWSI  KaKUX-TIMGO  KIMHUYECKNX

npu3HakoB AednsaLmM, Takux kak obxoa Moymn
unu Gonb B ypeTpe. lpu HeoGxoaumocTn
cnegyet oTperynuposaTtb 06bem Gannona.

. BannoH pomkeH 6blTb  MOMHOCTBIO  CAYT
nepen yaaneHvem kartetepa.

. Ecnn pgednsauvs He npowvicxoawTt, crneayet
cobniofatb  yCTaHOBMEHHble  NpoLeaypsbl,
KOTOpble [OIKHbI BbIMONHATLCS BPayoM WUnm
COOTBETCTBYHOLLUM obpasom
NOArOTOBMNEHHBIM MeULMHCKAM
paboTHUKOM.

. 310 0HOpPa30BbIi
O[HOPa30BOrO  UCMOMb30BaHWs,  nobas
cTepunusauus unm NOBTOPHOE
1CMosb30BaHVe NpoaykTa MOXET NPUBECTU K
OnacHOCTV ANs NaumeHTa.

npoayKT ans

. Mpu  yTunusaumm  ycTponcTBa  AOIKHbI
NPUHUMATBLCSH Mepbl MPefOCTOPOXHOCTH, a
yTUnusaums ycTpolicTea [OMKHa

npou3BOANTLCA B COOTBETCTBUN [
NPUMEHUMbIMU HauWOHalbHLIMU NMpasuiamMmn

B OTHOLIEHMM  BMONOrNYECKUX  OMaCHbIX
OTXO0B.
NOTEHUMANBHbIE OCNOXHEHUA n
MNOBOYHbIE PEAKLIMK
. B0O3MOXHbIE OCMOXHEHMS 1 NOBOYHbIe

peakuun, KoTopble, Kak M3BECTHO, CBA3aHbI C
KaTeTepamu Gonus, BKNIOYAOT pasapaxeHue
1N Bocnanexue (ypeTpuT) CrM3ncToi
060n0oYKM ypeTpsbl, 3aKynopKy kateTepa us-3a
VHKpYCTaLuK, BbI3BaHHbIE KAaTETEpPOM
MHEKLMK (HanpuMep, UHMEKLUN
MOYEBbIBOASALLMX NyTei), CEenTULEMUIO,
cnas3m Mo4eBOro ny3bipst 1 AUCKOMAOpPT B
XKuBOTE.

. [inutensHoe ucnonb3oBaHve KaTteTepa
YpeBaTo UHMEKUMEN MOYEBBIBOAALLMUX NYTEN,
paccnabneHnemM cchuHKTepa 1 ypeTpbi.
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MauneHTbl JOMKHbI perynsapHo HabnoaaTbes
B COOTBETCTBUM C MPUHATBEIMU NpoLleaypamu,
W kateTep [fomkeH OblTb ydaneH nocne
NOAXOASALLEro WHTEpBana, OnpeaerneHHoro
BpPaA4YoOM WAM  ApYrM  COOTBETCTBYHOLLUM
KBanNMULMPOBaHHbIM NEPCOHATNOM.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
3 [nsa TpaHcypeTpanbHoi KaTtetepusauum
[oaroToBka:

[insa kaTeTepusaumm HeobxoanMbI
cnefytoLime AOMNOMHUTENbHbIE ANIEMEHTbI:

o CrepunbHoe none,  CTepunbHble
nepyatkv, npeameTbl  (CTepunbHble,
OCHOBaHHble ~ Ha  YCTAHOBMEHHbIX
meToAMKax), HeobxoAumble  Ans
O4YMCTKM  MOMOCTM  pTa  NauueHTa,
wnpuy, Jlospa co cTepunbHON Boaow
UMU CTEPUIIbHBIM BOAHLIM PacTBOPOM
rmyuepuHa Ans HagyeaHus GannoHa
(ecrnn He BXOAMT B KOMMMEKT), MycToW
wnpuy Ans cayeaHus GannoHa( ecnu
He BXOAMT B KOMMMEKT), CTEPUIIbHbIE
NoBSI3KN

[¢) YCTPOMCTBO ANA ApeHaxa Moyun

MomecTnTe NaLmneHTOB MyXCKOro nona B
NomnoXeHue nexa, NauneHToB XXeHCKoro nona
B MOMOXeHUe NMUTOTOMUN.

TwaTtenbHO BLIMOMTE U BbICYLLUTE PYKU.
Mcnonb3ays acenTuyeckyio TEXHWKY,
M3BMNEKNTE KaTeTep 13 ero MeLuka n
NOMEeCTUTE ero Ha CTepurnbHoe nore.
HapeHbTe cTepurbHble nepyaTku U CHAMUTE
pykaB kaTeTepa.

MpoBepbTe kaTeTep Ha yTeuky unm
Aednsuno 6annoHa, Hagys ero
HeobX0oANMbIM 06BEMOM XUAKOCTH
(o603Ha4YeHHbIM Ha BOPOHKe kaTeTepa)
nepep katetepusaumen. OTnycTuTe NopLUeHs
Wwnpvua u fante 6annoHy cayTbes.
McnonbayiiTe TONbKO MArKyto acnupauuio,
€crnmn 370 HeobxoanMMo, 4Tobbl cayTh BanmnoH.
CMaxbTe HaKOHEeYHWK 1 Ban katetepa
CMa3KoW Ha BOJHOW OCHOBe.

OuuncTUTE OTBEPCTME MOYeNCNyCKaTeNbHOro
KaHana v npuneratoLlyto obnacTb, UCNonb3ays
yCTaHOBNEHHbIE METOAMKN.

KareTtepusauws:

HesarpsisHeHHo pykon BO3bMUTE KaTeTep 13
CTepWIbHOrO Mons.

OCTOPOXHO BCTaBbTE HAKOHEYHWK KaTeTepa
B MOYeBOA ny3blpb  (0BbI4HO  3TO
yKa3sblBaeTCsi NMOTOKOM MO4YM), @ 3aTeM eLle
Ha 3 cM, 4To6bl ybeawTbesi, 4To GanmoH
TaKkKe HAXOAWUTCS BHYTPU Hero.

[ina kaTeTepoB C HakoOHeYHWkom Tiemann
HaKOHEYHWK [omkeH ObiTb obpalleH K
NOTONKY WNW NULY nauueHTa, npeanonaras,
YTO NaLVEHT NEeXWUT Ha CruHe.

Mpopsuraiite  kaTeTep  Adanblue, 4YTOObLI
ybeautbcs, 4TOo 6GannoH pacronoxeH 3a
LIEKO MOYeBOro Ny3bipsi, BHYTPU MOYEBOro
nysbips.

Hapyiite GannoH kaTeTepa CTepuribHOMN
BOAO UMK CTEPUNbHLIM BOAHBIM PacTBOPOM
rnmuepuHa, No yCMOTPEHMIO Bpaya.
Vcnonb3yite  WnNpuL, UM CTEPUIbHbIV
pacTBOp rnuuepuHa, 4tobbl HaayTb 6annoH ¢
HeobXxoaAnMbIM ob6bemom KUAKOCTU
(0o603Ha4YeHHbIM Ha BOPOHKeE kaTeTepa).
MeaneHHo BTArvBaiiTe kateTep A0 Tex mnop,
noka He noyyBCTByeTE HekoTopoe
conpotuerieHne, 4tobbl y6eauTbcs, 4TO
GannoH npaBUNbHO  PAcronOXeH —BHYTPW
MOYEBOro My3blpsi, Nepes, LUenkon MoO4eBoro
ny3bIps.
MopknounTe
0TBOAA MOYU.
Habntopaiite 3a NOTOKOM MOYW.

KkateTep K YCTPOWCTBY AnNs

Ynanexue kateTtepa

[ins yaaneHus katetepa BblkadaiTe 6anmoH,
BCTaBMB LUNpuL, JTiospa B HaayBHOW knana.
OTnyctute noplleHb wWwnpvua u  pante
GannoHy cayTtbca. Mcnonb3yiite  TOnbko
MSITKyH acnupaumio, ecnu 3To Heobxoaumo,
yTobbl cayTb GannoH. BoaaywHbii wap
[OIMKEH CaMOMNPOU3BOIILHO CAYBaTHCS.
OTKaxuTechb OT KaTeTepa B COOTBETCTBUW C
60MbHUYHBIM MPOTOKONIOM.

% yXo[ 3A KATETEPOM

MooLwpsinTe nauneHToB NUTb GonbLue Boab
ANS JOCTUXEHUS LLenNy NPOMbIBaHUS
KaTeTepa.

Ecnu moya MyTHas, NPOMCXOAUT ocaxaeHue
W KpUCTannusaums Mouu, criefyet npoBecTu
npoLeaypy upuraLmyv MOYeBoro My3bipsi.
MauneHTbl  JOMKHBI  3HATb O  3awuTe
KaTeTepa npu KynaHuv Unu pactupaHum n He
[OIKHBI MOTpyXaTh kaTeTep B BOAY.

Ecnn katetep cnyyavHo yganeH wunu
orpaHuuuTeNb kateTepa paspyLlleH, kaTetep
[OIMKEH ObITb HEMEANEHHO 3aMEHEH.

Bcerna pepxute ApeHaXHbI MELIOK Mouu
HWKE YPOBHS MOYEBOTO My3blpsi, 4TOGbI MOYa
cTekana nof AenctsuMemM cusbl Tsxectn. He
CTaBbTe [PeHaXHbl MELLOK Ha Mnon.
Y6eputechb, 4TO CcOGNOAATCA MECTHblE
npasuna o4UCTKU U TUrMeHbI, YTOObI KaTeTep
1 MeaTyc 6binn Kak MOXHO Bonee YncTbIMu.
MpoBoauTe rurneHy pyk HenocpeacTBEHHO A0
1 nocne nbbix MaHUMYNALMWIA C KAaTETEPOM U
OpeHaxHon cuctemoi mouun. MNpu pabote ¢
cucTemoit HapesalTe 0[1HOpPa3oBble
nepyaTku.

MonpepxviBaiite GecnpenaTCTBEHHbIM MNOTOK
MOYn.

Y6eputecb, YTO KaTeTep M KOMNEKToOpHas
Tpybka He neperndatoTcs.

OnopoxHUTE MeLok Ans  cbopa Mouu,
ucnosnb3ysi  OTAENbHLIA  KOHTEWHep  Ans
KaXkaoro nauueHTa, n3beraiTe
pa3bpbI3rvBaHus U NPEAoTBpaTUTE KOHTaKT
[PEHaXHOW BOPOHKM C  HECTEPUINbHbLIMU
ycTporcTBamu Ansi céopa Mouu.

_61-




YacTb kaTeTepa CHapyxu nauueHTa n Mecto
Bxofa katetepa (MO4eBOW KaHan) AOSKHbI
cofepxaTbCs Kak MOXHO 6onee YncTbiMu 1
[OSKHBI NPOBEPSTLCS MO KpalHein mepe
exenHeBHo. Ecnn B o6nactu Bxoaa Bo3HUKaeT
6orb (oKeHue), ecnv HabnopaTes
Kakue-nmbo Apyrue npusHaku BocrnaneHus,
Takue Kak nuxopajka, ecnu kateTep nepecraet
oTKauvBaTb MOYy, crieAyeT HeMeaneHHo
co06LWuTL 06 3TOM Bpayy.

3T0 MOXeT NPou3oiTU 0COBEHHO C
CUIMUKOHOBBLIMU LLIApUKamu, KOTopble
HagyBalTCa CTEPUNbHON BOAON M
CTEPUNbHBLIM PAcTBOPOM FNMLEPUHA, U3-3a UX
0ocobbix XxapakTepucTuk Mmatepuana. [ins toro
YTOGbI 3TOrO HEe NPOU3OLLIIO, UHMPMSLUOHHYIO
KUOKOCTb CrieayeT BbIBOAUTL U3 3TUX
KaTeTepoB He pexe OAHOro pasa B Hefento.
3aTem HemeASIeHHO CHOBa HaayiTe 6annoH ¢
3asBMNEHHbIM HOMUHATBbHBIM 06 LEMOM
HanomnHeHus.

X yxopn 3A ANIUTENbHBLIM UCMOJIb3OBAHUEM
MauneHT JoMmKeH MbITb PYKV A0 U nocne nobon
onepauuu ¢ KaTeTepom.

O6nacTb BOKpYr kateTepa crnefyeT npomblBaTh
MSITKUM MbIMbHULEN HE pexe ABYX pas3 B AeHb.

MaumneHT, npuHMMatoLWwmin 2-3 nuTpa BoAbl B
fleHb, MOXET NMOMOYb NPOMbITh KaTeTep U1
COXpaHUTb MOYY YUCTOW.

W3beraiite 3anopos.

MauneHT fomKeH perynspHo crnmeBatb MoYy
MeLlKamu.

MauuneHT fomkeH Bcerga AepxaTb ApeHaxHy
CUCTEMY 3aKpbITOM.

OCTOPOXHOCTb

Tonbko Ans 0AHOPA30BOro UCMOSb30BaHWS.
CrepunbHa, ecnu ynakoBka He BCKpbITa Unu He
noBpexaeHa.

Pa3mep 1 eMkocTb 6annoHa oTMeYeHbl Ha
BHeELLHeN ynakoBke 6roka 1 BOpPoHKe kaTetepa
O no6om cepbe3HOM MHLMAEHTE, KOTOPbIA Mor
NPOU3OMTY B CBA3W C YCTPOWCTBOM, criegyeT
coobLLaTh N3roTOBUTESIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrBa-yrneHa, B KOTOpOM
YCTaHOBIEH Monb3oBaTenb W/WUNW NauyueHT.
YCNoBUA XPAHEHUA

XpaHuTb B TEMHOM, NPOXMaiHOM U CyXOM
mecTe.

W3beraiite 3amep3aHusi U Ype3mMepHoro
Harpesa.

3HAYEHME CUMBOJIOB HA YINAKOBKE

TemnepatypHbIi npeaen|

CTepunusoBaHo ¢
ucnosnb3oBaHMeM
3TUneHokcupa

He ncnonb3yinre,
ecnu ynakoska
noBpexaeHa

CoxpaHsiiTe Cyxum

[epxuTe noganbLie
OT COJIHe4YHOoro ceeta

He ucnonb3aynte
MNOBTOPHO

YNonHOMOUEHHbIN
npeAcTaBuTenb B

08 K @

o MpousBoauTtenn Wcnonb3oBaHue no
eBponenckom
coobuwecTBe
O6partuTech K
[ata usrotoeneHus Koa naptumn VHCTPYKUMN
no NPUMEHEHUIo
MeauumHckui npuop & Mpeaynpexpexue OpuHouHasn cTepunbHas

6apbepHas cuctema
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B} Navod na pouzitie

Urimed® Cath Silikobnovy katéter typu Foleyov

POPIS

Silikénové katétery typu Foleyov su k dostupné v 2-
cestnom prevedeni s réznymi a typmi hrotu. St
vyrobené zo silikénu; obsahuju katéter — drenaznu
trubicu, nafukovaci balénik a ventil.

Vyrobok je sterilny a ur€eny len pre jedno pouzitie.

INDIKACIE

Silikonovy katéter typu Foleyov je ureny pre drenaz
moci z mo¢ového mechdura. Je uréeny na pouZzitie
vyskolenou osobou alebo zdravotnickom na drenaz
mocového mechura pacienta. Katéter sa zavedenie
do mocového mechira cez mocovu trubicu. Katéter
moze byt zavedeni v ludskom tele az 90 dni.

KONTRAINDIKACIE

Na transuretralnu katetrizaciu

. AkUtna uretritida (zapal mocovej trubice)

. Akutna prostatitida (zapal predstojnej zlazy)
. Akutna epididymitida (zapal nadsemennikov)

VAROVANIE / OPATRENIA

. Baldnik nepreppliiujte. Pozri idaje o kapacite
balénika na vonkajSom obale katétra alebo
drenaznej trubici.

. Na plnenie baldnika pouzivajte iba sterilnu
vodou alebo sterilny vodny glycerinovym
roztokom.

. Naplnena injekéna striekacka so sterilnou

vodou alebo sterilnym vodnym roztok glycerinu
(ak je sucastou) sluzi iba na naplnenie balénika.
Nie pre injekcie.
. Prazdna striekacka (ak je sucastou balenia) je
na vypustenie baléna pred odstranenim katétra.
. Vyrobok je uréeny na pouzitie vyskolenymi
lekarmi, alebo vhodne vyskolenymi
zdravotnikmi a pri manipulacii musi byt
zachované sterilné prostredie.

. Nepouzivajte lubrikanty na baze ropy alebo na
béaze silikénovych olejov.
. Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené alebo

bol obal poSkodeny. Mohlo by dojst
k poskodeniu katétra a nespravnemu
vyprazdriovaniu.

. Na naplnenie balénika nepouzivajte ihlu.
PouZite injek&nu striekacka Luer (Luer slip
alebo Luer Lock).

. Len pre jedného pacienta.

. Nepouzivajte po datume exspiracie.

. Pacientov treba pravidelne monitorovat ako je
uréené lekarom.

. Dodrzujte maximalne hygienické opatrenia pri

zavadzani katétra a starostlivosti or.

. Ak sa vyskytni komplikacie pri vysavani
baldnika striekackou, zriedkavo a nie ¢asto
hlasena udalost, v stlade so Standardnymi
postupmi uvedenymi v lekarskej literatare, sa
ma pri rozpadnuti alebo roztrhnuti balénika,
koniec katétra s ventilom odstrihnGt ostrymi

noznicami. Ak by bolo potrebné pretrhnut
balonik, je potrebné davat pozor na odstranenie
vsetkych fragmentov z mo¢ového mechira
pacienta.

. Nespravne umiestnené katétra, ak je balonik
naplneny v rozpore s pokynmi v moc¢ovej trubici,
mozu spdsobit poskodenie mocovej trubice.

. Pri dlhodobom pouzivani sa ma pravidelne
monitorovat objem naplnenia balénika
a v pripade vyskytu akékolvek klinickych
priznakov deflacie, napr. obchadzanie mocu
alebo bolest pri moc¢eni, sa ma upravit objem
balénika.

. Pred odstranenim katétra, musi byt balonik
Gplne vypusteny.

. Ak k dokonalému vyprazdrovaniu nedéjde,
musi byt odstranenie katétra urobené lekarom
alebo vyskolenym zdravotnikom.

. Toto je jednorazovy vyrobok na jedno pouzitie,
akakolvek sterilizacia alebo opatovné pouzitie
produktu méze viest k ohrozeniu pacienta.

. Pri likvidacii sa musia prijat preventivne
opatrenia, zariadenie a likvidacia pomécky musi
byt vykonané v sllade s narodnymi predpismi a
nariadeniami o biologicky nebezpe¢nom
odpade.

MOZNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE

. Mozné komplikacie a neziaduce reakcie, o
ktorych je zname, Ze su spojené s pritomnostou
Foleyovho katétra, zahffiaju podrazdenie alebo
zapal (uretritidu) sliznice mocovej trubice,
zablokovanie katétra nasledkom inkrustécie,
infekcie vyvolané katétrom (ako st moc¢ové
cesty), septikémia, ki¢ mocového mechura
a brucha a nepohodlie.

. Pri dihodobom pouzivani katétra existuje riziko
infekcie mocovych ciest, uvolnenie zvieraca a
relaxacia mocovej trubice.

. Pacientov treba pravidelne monitorovat v
stlade s prijatymi postupmi a katéter sa musi
odstranit’ po uplynuti primeraného intervalu,
ktory urci lekar alebo iny vhodne kvalifikovany
personal.

NAVOD NA POUZITIE
% Pre transuretralnu katetrizaciu

Priprava:
. Na katetrizaciu su potrebné tieto dalSie polozky:
o sterilnt podlozku, sterilné rukavice,

pomocky potrebné na dezinfekciu Ustia
mocovej rary (sterilné, zaloZzené na
zavedenych technikach), injekéna
striekacka Luer so sterilnou vodou alebo
sterilnym vodnym roztokom glycerinu na
naplnenie balonika (ak nie je suc¢astou
balenia), prazdna striekacka na
vypustenie baldnika (ak nie sucastou
balenia), sterilné obvézy
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o Pomaécky na odvedenie moc¢u
Muzskych pacientov umiestnite do polohy na
chrbte, pacientky do litotomickej polohy.
Dékladne si umyte a osuste ruky.

Pouzitim aseptickej techniky vyberte katéter z
vrecka a umiestnite ho do sterilného priestoru.
Nasadte si sterilné rukavice a odstrarite obal
katétra.

Pred katetrizaciou skontrolujte, &i katéter
nevyteka alebo nevyfukuje balén naplnenim
balénika potrebnym objemom tekutiny
(ozna¢enym na lieviku katétra). Uvolnite piest
striekacky a nechajte balén vypustit. Na
vyflknutie balénika pouzZivajte iba mierny tlak.
Koniec katétra namazte lubrikantom na vodnej
baze.

Standardnym postupom dezinfikujte Gstie
mocovej rary.

Katetrizacia:

Druhou, nekontaminovanou rukou vyberte
katéter zo sterilného priestoru.

Opatrne vlozte koniec katétra do mocového
mechura (normalne indikované prietokom mocu)
a potom este dalSie 3 cm, aby ste sa uistili, ze v
flom je aj balénik.

U katétrov s Tiemann Tip by mala byt $pic¢ka
otoCena smerom k stropu alebo k pacientovej
tvari za predpokladu, Ze je pacient v lahu.
Posuvajte katéter dalej, aby ste sa uistili, ze
baloénik je umiestneny za hrdlom mocového
mechura vo vnatri mocového mechdra.

Podra uvazenia lekara naplfite balonik katétra
sterilnou vodou alebo sterilnym vodnym
roztokom glycerinu.

Pomocou injekénej striekacky alebo sterilného
roztoku glycerinu nahustite balénik
pozadovanym objemom tekutiny (vyznacenym
na lieviku katétra).

Pomaly zatahujte katéter, az kym nepocitite
urcity odpor, aby ste sa uistili, Ze balénik je
spravne umiestneny vo vnutri mo¢ového
mechdra pred hrdlom mo¢ového mechura.
Pripojte katéter k pomdcke na odtok mocu.
Sledujte prietok mocu.

Odstranenie katétra

Na odstranenie katétra vypustite balénik
vlozenim Luerovej striekacky do naplfiovacieho
ventilu. Uvolnite piest striekacky a nechajte
balonik vypustit. Na vypustenie balénika
pouzivajte iba mierny tlak. Balénik by sa mal
spontanne vypustit.

Zlikvidujte katéter podfa nemocni¢ného
protokolu.

% STAROSTLIVOST O KATETER

Povzbudzujte pacientov, aby pili viac vody na
za Ucelom vymyvania katétra.

Uistite sa, Ze priesvitnost mocu, zrazanie a
krystalizacia odpovedaji spravnemu
vyprazdiiovaniu mocového mechura. Zvlhéenie
katétra m6ze napomdct. Pacienti by si mali byt
vedomi ochrany katétra pri kipani alebo treni a
katéter by sa nemal ponarat do vody.

Ak je katéter nahodne odstraneny alebo je
katéter zni¢eny, katéter sa musi okamzite
vymenit.

Odtokové vrecko na mo¢ vzdy udrziavajte pod
droviiou mo¢ového mechira, aby mohol mo¢
vytiect samospadom. Nekladte odtokovy vak na
podlahu.

Zabezpecdte dodrziavanie miestnych protokolov
o Cistote a hygiene, aby ste udrzali katéter a
mocovod ¢o najcistejSie.

Hygienu rik vykonajte bezprostredne pred a po
akejkolvek manipulécii s katétrom a systémom
na odvadzanie mocu. Pri manipulacii so
systémom pouzivajte jednorazové rukavice.
Udrzujte volny tok mocu.

Uistite sa, Ze sa katéter a zberna trubica
nezlomili.

Vypréazdnite zberny vak na mo¢ pomocou
samostatnej nddoby pre kazdého pacienta,
zabrarite striekaniu a zabréarite kontaktu
odtokového lievika s nesterilnymi zbernymi
zariadeniami.

Cast katétra mimo pacienta a miesto vstupu
katétra (mocovod) sa musia udrziavat ¢o
najcistejsie a musia sa kontrolovat' najmenej
kazdy den. Ak sa v oblasti vstupného miesta
vyskytne bolest (palenie) alebo ak st
pozorované nejaké dalsie priznaky zapalu, ako
je hortcka, ak katéter prestane vypustat moc,
lekar by mal byt okamzite informovany.

MbZe sa to stat najma pri silikénovych
balénikoch, ktoré st naftiknuté sterilnou vodou
alebo sterilnym roztokom glycerinu, kvéli ich
osobitnym materidlovym vlastnostiam. Aby sa
tomu zabranilo, mala by sa z tychto katétrov
najmenej raz tyzdenne odoberat nafukovacia
kvapalina. Potom okamzite naplrite balénik
uvedenym menovitym objemom.

% DLHODOBE POUZITIE

Pacient by si mal umyt ruky pred a po
akejkolvek operacii s katétrom.

Oblast okolo katétra by sa mala najmenej
dvakrat denne vyplachnut jemnou mydlovou
vodou.

Pacient, ktory vypije 2 az 3 litre vody denne,
moze pomoct umyt katéter a udrzat moc¢ Cisty.
Vyvarujte sa zapche.

Pacient by mal pravidelne vyprazdrovat
mocové vaky.

Pacient by mal mat drenazny systém vzdy
uzavrety




UPOZORNENIE PODMIENKY SKLADOVANIA

. Len na jedno pouZitie. . Uchovavajte na tmavom, chladnom a suchom
. Sterilny, ak je balenie neotvorené alebo mieste.
neposkodené. . Nevystavujte mrazu a nadmernému teplu.

. Velkost a kapacita baléna su vyznacené na
vonkajSom obale jednotky a lieviku katétra.
Akykolvek vazny incident, ktory sa mohol
vyskytnat v stvislosti s poméckou, by sa mal
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
Glenského Statu, v ktorom uZivatel a/alebo
pacient byva.

VYZNAM SYMBOLOV NA BALENi

+49°C

STERILIZOVANE NEPOUZIVAJTE,
LIMIT TEPLOTY [STERILE[EO] POMOCOU AK JE BALENIE
A ETYLEN OXIDU POSKODENE
P N UCHOVAVAJTE MIMO
¢ A Y Y - M o
ueoln™ | ZIC | posny siaeeneio NEPOUAITE
AN
a SVETLA
AUTORIZOVANE
ZASTUPENIE V ’ 3
| EC [REP] | pAMCI EURGPSKEHO M VYROBCA POUZITE DO
SPOLOCENSTVA

CiSLO VYROBNEJ PRECITAJTE SI

-
o
-

&I DATUM VYROBY

0 8 K ®

SARZE NAVOD NA POUZITIE
. JEDNODUCHY
ZD';‘C‘)VMog g‘l'&"" A VAROVANIE STERILNY SYSTEM
BARIERY
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Uputstvo za upotrebu

Urimed® Cath Silikonski Foleyev kateter

OPIS

Silikonski Foleyev kateter su dostupni kao dvoputni i
sa variantnim vrhom. Sacinjeni su od silikona;
sastoje se od S3afta, izvodnog levka za drenazu,
levka za naduvavanje i ventila.

Ovaj proizvod je sterilan i namenjen je isklju€ivo za
jednokratnu upotrebu.

INDIKACIJE

Namena Silikonski Foleyev kateter je odvodenje
urina iz besike.

Namenijen je za upotrebu od strane obucene osobe
ili obu¢enog medicinskog osoblja umetanjem
katetera u Supljinu beSike kroz uretru. Moze da
ostane u telu ¢oveka do 90 dana.

KONTRAINDIKACIJE

Za kateterizaciju kroz uretru
. Akutni uretritis

. Akutni prostatitis

. Akutni epididimitis

UPOZORENJA / MERE OPREZA

. Nemojte prenaduvavati balon. Pogledajte
spoljnu jedinicu levka katetera kako bi ste
videli kapacitet balona.

. Naduvavajte balon katetera samo sa
sterilnom vodom ili sterilnim rastvorom
glicerina.

¢ Predhodno napunjeni Spric sterilnom vodom ili
rastvorom razvodnjenog glicerina (ako je
uklju¢en) sluzi samo za naduvavanje balona.
Ne za ubrizgavanje.

e Prazan 3$pric (ako je ukljuen) sluzi za
izvudavanje balona pre nego $to se odstrani
kateter.

. Ovaj proizvod je namenjen za koris¢enje od
strane obucenih lekara ili dobro obu¢enog
medicinskog osoblja i mora se primenjivati
asepti¢na tehnika.

. Ne koristiti lubrikante na bazi petroleuma kao
ni silikonske uljane lubrikante.

. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

. Ne steZite Saft katetera. To moze da oSteti
kateter i spre¢i odvodenje.

. Ne koristite iglu za naduvavanje katetera.
Koristite Luer Sric (Luer slip ili Luerovu bravu).

. Samo za upotrebu na jednom pacijentu.

. Ne koristite nakon isteka roka upotrebe.

. Pacijente treba redovno pratiti prema
uputstvima lekara.

. Vodite racuna da se postuju lokalni protokoli

vezani za higijenu i Cisto¢u kako bi kateter i
meatus bili Sto Cistiji.

. Ako se susretnete sa poteSko¢ama prilikom
naduvavanje balona Spricem, retko prijavljen
slu¢aj, morate makazama odse¢i nogu
katetera sa ventilom na racvanju ili balon koji
je pukao u skladu sa utvrdenim procedurama
koje su navedene u medicinskoj literaturi.

Ukoliko bude bilo potrebno da se probusi
balon, morate voditi raéuna da se svi delovi
odstrane iz beSike pacijenta.

Nepravilno postavljeni kateteri mogu da
prouzrokuju oStecenje uretre, ako balon u
uretri nije naduvan prema uputstvima.

Tokom dugotrajne  upotrebe, zapremina
naduvanosti balona treba redovno da se
kontroliSe u slu€aju pojavljivanja klinickih
znakova izduvavanja, kao Sto je zobilazak
urina ili bol u beSici. Ako je potrebno,
zapreminu balona treba podesiti.
Pre odstranjivanja katetera,
izduvati balon u potpunosti.

Ako ne dodje do izduvavanja, treba pratiti
utvrdene procedure koje treba da izvede lekar
ili obu¢en medicinski profesionalac.

Ovo je proizvod namenjen za jednokratnu
upotrebu, bilo kakav vid sterilizacije ili
ponovne upotrebe moze da dovede pacijenta
u opasnost.

Treba poduzeti mere opreza pri odlaganju i
uklanjanju proizvoda u skladu sa vaze¢im
nacionalnim propisima za biolo3ki opasni
otpad.

potrebno  je

MOGUCE KOMPLIKACIJE | NEZELJENA
DEJSTVA

Poznate moguc¢e komplikacije i nezeljena
dejstva koja su povezana sa Foley kateterom
koji je duze vreme u beSici ukljuéuju iritaciju ili
upalu (uretritis) muskoze beSike, blokadu
katetera usled enrustacije, ili infekcije
uzrokovane kateterom (kao Sto su infekcije
urinarnog trakta, sepsa, spazam beSike i
neugodan osecaj u abdomenu.

Usled duZze upotrebe katetera postoji i rizik of

infekcije urinarnog trakta, opustanje sfinktera i

besike.

Pacijente treba redovno posmatrati u sklaadu
sa prihvacenim procedurama i kateter treba
izvaditi nakon odgovarajuéeg vremenskog
perioda kako je odredio lekar ili kvalifikovano
osoblje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
% Za kateterizaciju kroz uretru
Priprema:

Potrebne su sledece dodatne stvari za
kateterizaciju:

o steriina povrSina, sterilne rukavice,
stvari (sterilne na osnovu utvrdenih
tehnika) koje su potrebne za ¢iS¢enje
pacijentovog meatusa, Luerov Spric sa
sterilisanom vodom ili sterilni glicerinski
razblazeni rastvor za naduvavanje
balona (ako nije uklju¢en), prazan Spric
za izduvavanje balona (ako nije
uklju¢en), sterilisana garderoba

o Urinarni uredaj za drenazu
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Pacijenti muSkog pola u leze¢em polozaju, a
pacijenti Zenskog pola u litotomskom
polozaju.

Operite i osusite ruke temeljno.

Koriste¢i aspeti¢nu tehniku, izvadite kakteter
iz svoje vrecice i postavite na sterilnu
povrsinu. Navucite sterilne rukavice i
ostranite rukav katetera.

Testirajte kateter da biste proverili da li curi ili
na izduvavanje balona tako Sto ¢ete naduvati
balon do potrebne zapremine (oznaceno na
levku katetera) pre kateterizacije. Otpustite
klip Sprica kako bi se balon izduvao. Koristite
blagu aspiraciju i neka se balon izduva.
Podmazite vrh i Saft katetera lubrikantom koji
je na bazi vode.

Ocistite otvor uretre i podrucje oko nje,
koriste¢i utvrdene tehnike.

Kateterizacija:

Podignite kateter nekontiminarom rukom sa
sterilne povrSine.

PaZljivo umetnite vrh katetrea u beSiku
(obi¢no joj je indikator protok urina), a zatim 3
cm dalje kako biste bili sigurni da se balon
nalazi u njoj.

Za katetere koji imaju Timanov vrh, vrh treba
da bude okrenut ka plafonu ili licu pacijenta,
pod pretpostavkom da je pacijent u leze¢em
polozaju na ledima.

Ubacujte dalje kateter kako biste bili sigurni da
se balon nalazi iza vrata beSike, unutar
besike.

Naduvajte balon katetera sterilnom vodom ili
sterilnim razredenim rastvorom glicerina, po
savetu lekara.

Koristite Spric ili sterilni glicerinski rastvor kako
bi naduvali balon te¢noS¢u do potrebne
zapremine (oznaceno je na levku katetera).
Postepeno povladite kateter dok ne osetite
otpor kako bi bili sigurni da je balon u besici
pravilno postavljen, pre vrata beSike.

Povezite kateter sa uredajem za drenazu urina.
Posmatrajte protok urina.

Odstranjivanje katetera

za odtranjivanje katetera, izduvajte balon
umetanjem Luerovog Sprica u ventil za
izduvavanje. Otpustite klip Sprica kako bi se
balon izduvao. Koristite blagu aspiraciju i
neka se balon izduva. Potrebno je da se
balon spontano izduva.

Odlozite kateter u skladu sa protokolom
bolnice.

% BRIGA O KATETERU

Ohrabruijte paciente da piju viSe vode u svrhu
pranja katetera.

Usled zamucenosti urina, dolazi do
kristalizacije i talozenja urina i tada je
potrebno preduzeti postupak navodnjavanja
besike.

Pacijenti bi trebali da budu svesni zanac¢aja
zasStite katetera pri kupanju ili trljanju i ne bi
trebali da dovode kateter u dodir sa vodom.
Ako se kateter slu€ajno ukloni ili se polozaj
katetera unisti, potrebno je odmah zameniti
kateter.

Neka kesa za drenazu urina uvek bude islod
nivoa beSike kako bi urin tekao koristeci
gravitaciju. Ne menjajte kesu za drenazu na
podu.

Vodite racuna da se postuju lokalni protokoli
vezani za higijenu i Cistocu kako bi kateter i
meatus bili to Cistiji.

Operite ruke odmah nakon rukovanja sa
kateterom i sistemom za drenazu urina. Kada
rukujete sa sistemom nosite rukavice za
jednokratnu upotrebu.

Odrzavajte nesmetani protok urina.

Vodite rauna da kateter i cev za prikupljanje
nisu savijeni.

Ispraznite kesu za sakupljanje urina u
poseban kontejner za svakog pacijenta,
izbegavajte prskanje i sprecite kontakt levka
za drenazu sa uredajima za prikupljanje koji
nisu sterilni.

Deo katetera koji se nalazi izvan pacijenta i
mesto gde ulazi kateter (urinarni meatus)
moraju da se odrzavaju Sto je moguce Cistijim
i moraju barem jednom dnevno da se
pregledaju. Ukoliko dode do bola (osecaj
peckanja) u podru¢ju ulaznog mesta ili ako
dode do nekih drugih znakova upale, kao Sto
je groznica ili ako kateter prestane da odvodi
urna, odmah trebate o tome obavestiti lekara.
To moze da se dogodi posebno kod
silikonskih balona koji se naduvavaju
sterilnom vodom ili sterilnim glicerinskim
rastvorom, zato jer je to njihova posebna
materijalna odlika. Kako bi se to sprecilo,
te¢nost za naduvavanje bi se trebalo bar
jednom sedmicno izvlaciti. Zatim, odmah
ponovo naduvajte balon do nominalno
oznacene zapremine.

% BRIGA KOD DUGOROCNE UPOTREBE

Pacijent treba da pere ruke pre i nakon
rukovanja kateterom.

Potrebno je podrucje oko katetera ispirati
blagim sapunom najmanje dva puta dnevno.
Pacijent koji pije 2-3 litra vode dnevno moze
da pomogne pri pranju katetera i ¢istoc¢i urina.
Izbegavajte konstipaciju.

Pacijent treba redovno da prazni vrecice sa
urinom.

Pacijent treba uvek da vodi ra¢una da je
sistem za drenaZu zatvoren.

OPREZ

Za jednokratnu upotrebu
Ako pakovanje nije otvoreno ili oste¢eno,
proizvod je sterilan.




Veli¢ina i kapacitet balona je ozna¢en na USLOVI SKLADISTENJA

spoljnoj jedinici pakovanja i levku katetera. . Sladistite na mraénom, hladnom i suvom
Za bilo kakav ozbiljan incident koji se dogodi mestu.
u vezi sa uredajem mora se obavestiti B

Izbegavajte izlaganje proizvoda zamrzavanju

proivoda¢ i odgovarajuci autoritet drzave i prekomernoj vruéini.

¢lanice gde se korisnik i/ili pacijent nalazi.

ZNACENJA SIMBOLA NA PAKOVANJU

49°C
y Sterilisan Ne koristiti ako
Limit temperature | [STERILE[EO] etilen-oksidom je pakovanje
AGE oste¢eno
L Az
‘¢ ~'g P .
°
Cuvati na suvom 7| t Drzati dalje od Ne koristiti ponovo
1\ suncevog svetla
Ovlasceni
@ predstavnik za Proizvodaé Korisiti do
evropsku zajednicu
Pogledati u
Datum proizvodnje LOT Kod serije D:ﬂ uputstvu za
upotrebu
Medicinski uredaj Upozorenje S's.tem sa jezli_nom
sterilnom barijerom
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Bruksanvisning

Urimed® Cath Popolnoma Silikonski Folejyan Kateter

BESKRIVNING

Popolnoma Silikonski Folejyan Kateter &r tillgangliga i
tvavags- och variationstips. De produceras med silikon;
innefattar axel, avloppsror, expansionsrér uppblasbar
och ventil.

De produkten &r steril och endast avsedd for enda
bruk endast

INDIKATIONER

Popolnoma Silikonski Folejyan Kateter &r indikeras for
urinbldsan dranering av urin.

Det &r enda att anvandas av tranad enskild eller
utbildad medicinsk personal for drénering av
patientens urinbldsan av inbaddningar de kateter in i
den vesiska kaviteten av urinbl&san genom urinréret.
Den kan vara behéll i ménsklig kropp for upp till 90
dagar.

ballongen brast av etablerade strategier som
beskrivs i medicinsk litteratur. Om det &r viktigt
att spranga ballongen, méaste en mycket god
omsorg vidtas for att fordriva alla fragment fran
patientens urinbl&san.

Felaktigt placerade katetrar kan orsaka
urinriskskada om ballongen expanderas i
motsats till instruktioner inuti urinroret.

Under langvarig  anvandning bér  den
uppblasbara expansionsvolymen normalt
observeras i hdndelse av att eventuella kliniska
indikationer pa& kollaps intraffar, till exempel
forbikoppling av urin eller urinrérelseporm. Vid
behov bor den uppblasbara volymen justeras.
Ballongen maste vara fullstandigt témd innan
kateter tas bort.

Oom témning inte intraffar borde
uppsattningsmetodik foljas och bor utféras av en

KONTRAINDIKATIONER
For transuretral kateterisering

Akut uretrit
Akut prostatit
Akut epididymit

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER

Inte éver bldsa upp ballongen. Alludera till
extern enhet paket eller tratt for katetern for
ballong kapacitet.

Uppblas kateter ballongen endast med sterilt
vatten eller steril glycerin I6sning.

De forfylld spruta med sterilt vatten eller steril
vatten glycero l6sning (om inkluderad) ar for
uppblasning av ballongen endast. Inte for
injektion.

Den tomma spruta (om inkluderad) ar for
avluftning av ballongen tidigare katetern tas
bort.

De produkten avsedd for avsedd fér anvandning

av lékare utbildade eller lampligt véalutbildade

och professionell halsovard och aseptisk teknik

maste utdvas

Forsok att inte anvanda oljebaserade

smorjmedel och kisel olja smérjmedel.

Forsok att inte anvéanda om produkten redan har

oppnats eller skadats.

Forsok att inte klamma fast kateteraxeln. Det

kan skada kateter och férhindra deflation.

Forsok att inte anvanda ndlen for att svilla

uppblésbar. Anvéand en Luer-spruta (Luer-slip

eller Luer-1s).

For enskild patient Anvand endast.

Forsok att inte efter utgdngsdatumet.

Patienter bor observeras regelbundet enligt vad
som dikterats av en l&kare.

Se till att rengdringskonventioner  och
rengoringskonventioner féljs for att hélla katetern
och kéttet s& rent som majligt

Om problem uppstar suga ballongen med en
spruta, en ovanlig och inkonsekvent rapporterad
handelse, kateterns ben med ventilen borde
klippas med en skarp sax vid bifurkationen eller

lakare eller lampligt forberedda medicintjanster.

. Detta ar en engangs produkt som endast kan
anvandas i tid, varje rengdring eller
ateranvandning av foremalet kan leda till farliga
situationer for patienten.

. Forsiktighetsatgarder kommer att vidtas néar
enheten kasseras och enheten tas bort enligt de
nationella riktlinjerna for biologiskt farligt avfall.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER OCH BILLIGA

REAKTION
. Méjliga komplikationer och biverkningar ként for
att vara relaterat till bebodda foley-katetrar

inkluderar inflammation eller irritation (uretrit) i
urinrérslemhinnan, blockering av katetern pa
grund av  inkrustation, kateterinducerade
sjukdomar (som urinvagsféroreningar), septikemi,
urinbl&san och obehag i buken.

. Langtidsanvandning av kateter har risken for
urinvags férorening, sfinkter avslappning och
urinrér avslappning.

. Patienter bor rutinméssigt observeras enligt
erkénda tekniker och katetern kommer att utvisas
efter ett rimligt intervall som dikterats av en
lakare eller annan lampligt kvalificerad fakultet

VAGBESKRIVNING FOR ANVANDA

¥ for Transuretral kateterisering

Fdrberedelse:

. Foéljande ytterligare foremal kréavs for
kateterisering:

o Sterilt falt, sterila handskar, objekt (sterila,
baserat pa etablerade tekniker) kravs for
att rengdra patientens kott, Luer-spruta
med sterilt vatten eller sterilisera flytande
glycerolmjolk for svallutvidgning (om det
inte ar uteslutet), Tom spruta for
expanderande platta (om det &r uteslutet),
Sterila forband

(o} Urin drénering sanordning
. Placera manliga patienter i rygglége, kvinna
patienter i litotomi placera.
. Tvétta och torka hénderna helt.
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. Med aseptisk teknik, ta bort katetern fran pasen
och placera den pa ett sterilt falt. Ta pa sterila
handskar och ta bort kateterhylsan.

. Testa katetern for spill eller utplattning av
ballongen genom att spréanga uppblasbarheten
med den nodvandiga volymen (placerad pa
katetertratten) av véatska som féregar
kateteriseringen. Lossa sprutkolven och It
uppblé&sbarheten kollapsa. Anvénd bara mild
stravan, om det ar nédvandigt, for att tomma

ballongen

. Smorj upp spetsen och kateterns skaft med en
vattenbaserad olja.

. Rengor éppningen av urinrdret och det
omgivande omrédet med hjalp av etablerade
metoder.

Kateterisering:

. Med den okontaminerade handen, plocka upp
katetern fran det sterila faltet.

. Byt kateterspetsen forsiktigt in i urinbl&san

(visas normalt med urinstrom) och darefter
ytterligare 3 cm for att sékerstélla att ballongen
ar inuti den

. For katetrar med Tiemann Tip bor spetsen
konfronteras pekade mot taket eller patienterna
ansikte, forutsatt att patienten ar ryggrad.

. Avancera katetern ytterligare for att se till att
ballongen &r belagen utanfor urinbldsan, inuti
urinblasan.

. Blas upp kateterballongen med sterilt vatten eller
steril vattenhaltig glycerinsalva, enligt lakares
beddmning

. Anvand sprutan eller sterilt glycerin-salva for att
spranga ballongen med nddvandig véatskevolym
(bortsett frAn katetertratten).

. Dra katetern gradvis tills en viss motstand kanns
for att garantera att ballongen ar korrekt belagen i
urinbldsan fére urinblasan.

. Koppla katetern till en urinsékningsenhet.

. Observera urin flode.

Kateter avlagsnande

. For Kateter av avlagsnande, tappa ut ballongen
genom att satta in en Luer-spruta i
uppblasningsventilen. Slapp sprutkolven och It
ballongen témmas. Anvéand endast forsiktig, om
nodvandigt, for att tomma ballongen. De ballong
bor spontant tommas.

. Kassera katetern enligt sjukhus protokollet.

¥ KATETER VARD

3 Motivera patienter att dricka mer vatten for att
uppna syftet med tvatt av kateter.
. Om urinen &r grumlig, utfalining och

kristallisering av urin sker, urinvattning
forfarande bor vidtas.

. Patienterna bor vara medvetna om skyddet av
katetern nar du badar eller gnuggar och bér inte
fordjupa katetern i vatten.

Om katetern av misstag tas bort eller
inneslutningen av katetern forstors, katetern bor
bytas ut omedelbart.

H&ll alltid urinledningspasen under nivan pa
urinbldsan s& att urinen dréneras av
tyngdkraften. inte Placera draneringspdsen pa
golvet.

Se till att lokala rengérings och hygienprotokoll
foljs for att halla katetern och kottet sa rent som
mdjligt.

Utfér handhygien omedelbart fére och efter
manipulation av katetern och de wurin
dréneringssystem.  Anvand engéngshandskar
nar du hanterar systemet.

Hall obehindrat urinflode.

Se till att katetern och uppsamlingsroret inte
kramar.

Tém urinuppsamlingspdsen med en separat
behallare for varje patient, undvik stank, och
forhindra kontakt med drénering stratten med de
icke-sterila uppsamlings anordningarna.
Kateterns del utanfor patienten och kateterns
intradesplats (urin kott) méste hallas sa rent
som mojligt och maste inspekteras minst
dagligen. Om smarta (férbranning) uppstar i
omradet pa intradesplatsen fér om andra tecken
pd inflammation som feber observeras om
katetern slutar tappa urin, informera sedan
omedelbart lakaren.

Detta kan speciellt handa med silikonballonger
som blases upp med sterilt vatten eller steril
glyceroldsning, pa grund av deras speciella
materiella egenskaper. For att forhindra att
detta hander, inflationsvatskan bor tas ut fran
dessa kateter minst en gang i veckan. Uppblas
sedan omedelbart ballongen med den angivna
nominella fylining volymen.

% LANGSIKTIG ANVANDNING VARD

Patienten bor tvatta héanderna fore och efter
varje kateteraktivitet.

Omradet runt katetern borde tvattas med en
mild tv&l minst tvd génger per dag.

Att ta 2-3 liter vatten om dagen kan hjalpa
patienten att tvatta katetern och halla urinen
klar.

Undvika undvika.

Patienten borde rutinmassigt tappa
urinforpackningarna.

Patienten borde konsekvent hélla
draneringssystemet sténgt.

VARNING

For Endast engangsbruk.

Sterilt om buntet &r odppnat eller inte skadat.
Storleken och ballonggransen anges pa externt
enhetspaket och tratt av kateter.

Varje allvarlig héndelse som kan ha hant enligt
prylen bor rapporteras till tillverkaren och till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvéndaren och / eller patienten ar uppbyggd..
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FORVARINGS BETINGELSER
. Forvara i morker, svalt och torrt stélle.
. Undvik att frysa och 6verflodig varme.

BETYDELSE AV SYMBOLER PA FORPACKNING

Temperatur begransa

EEEE

Steriliserad
med anvandning
av etylenoxid

Anvéand inte om
forpackningen
ar skadad

Hall torr

-
~

)

NV
AN

Hall borta fran solljus

Ateranvand inte

Auktoriserad

08 K ®

representant i . u R
E Europeiska M Tillverkare Anvéand forbi
gemenskapen
@ Tillverkningsdatum LOT Batchkod Se IFU
Medicinsk utrustning & Varningar Enkelt sterilt

barriarsystem
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Kullanim Talimatlari

Urimed® Cath Tumduyle silikon Foley Kateteri

ACIKLAMA

Tumuyle Silikon Foley Kateteri 2 yonlii ve degisken
uclu olarak mevcuttur. Silikondan yapilirlar; saft,
drenaj hunisi, sisirme hunisi balonu ve valften
olugur.

Uriin sterildir ve sadece tek kullanimliktir.
ENDIKASYONLAR

Tumiyle Silikon Foley Kateteri idrarin mesane
drenaji icin endikedir.

Egitimli kisi veya egitimli tibbi personel tarafindan,
kateteri idrar yolundan mesanenin vezikiler
bosluguna sokarak hastanin mesanesinin drenaji
icin kullanilmasi amaglanmistir. insan viicudunda
90 guine kadar tutulabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Transuretral kateterizasyon igin
. Akut Uretrit

. Akut prostatit

. Akut epididimit

UYARILAR/TEDBIRLER

. Balonu asiri sisirmeyin. Balon kapasitesi igin
dis Unite paketine veya kateter hunisine
bakin.

e Kateter balonunu sadece steril su veya steril
gliserin gozeltisi ile sigirin.

e Steril su veya steril sulu gliserin ¢ozeltisi (varsa)
ile 6nceden doldurulmus siringa sadece
balonun sisirilmesi icindir. Enjeksiyon icin
degildir.

« Bos siringa (varsa), kateterin ¢ikarilmasindan
6nce balonun séndirtlmesi igindir.

o Urun, egitimli veya uygun sekilde egitimis
saghk uzmani tarafindan kullanilmak (izere
tasarlanmigtir ve aseptik teknik
uygulanmalidir.

e Petrol bazli kayganlastiricilar ve silikon yagi
kayganlastiricilar kullanmayin.

e Paket agllmig veya hasar
kullanmayin.

. Kateter saftini sikistirmayin. Katetere zarar
verebilir ve sénmeyi énleyebilir.

e Balonu sisirmek icin igne kullanmayin. Bir Luer
sirnga kullanin (Lder kaydirici veya Luer
kilit).

e Sadece tek hastada kullanim igindir.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

gérmisse

. Hastalar bir doktor tarafindan belirlendigi
sekilde duizenli olarak izlenmelidir.
. Kateteri ve meatusu miumkiin oldugunca temiz

tutmak igin yerel temizlik ve hijyen
protokollerinin takip edildiginden emin olun.
. Balonu bir siringa, nadir ve nadiren bildirilen

bir olayla aspire etmekte gugclikle karsilasilirsa,

kapakl kateterin ayag bifurkasyonda keskin
bir makasla kesilmeli veya balon tibbi
literaturde bildirilen yerlesik prosediirlere gére
yirtilmalidir. Balonu delmek gerekirse, tim
pargalari hastanin mesanesinden gikarmaya
dikkat edin.

. Balon, Uretra icindeki talimatlara aykiri olarak
sisirilirse, yanhs yerlestirilmis kateterler tretral
hasara neden olabilir.

. Uzun sdireli kullanimda, idrar veya Uretral
agrinin baypas edilmesi gibi herhangi bir klinik
deflasyon belirtisi olmasi durumunda balon
sisirme hacmi dizenli olarak izlenmelidir.
Gerekirse, balon hacmi ayarlanmalidir.

. Kateter c¢ikarilmadan once balon tamamen
sonduriimelidir.
. Soéndurme gerceklesmezse, belirlenmis

proseddirler izlenmeli ve bir doktor veya uygun
sekilde egitilmis bir saghk uzmani tarafindan
gerceklestiriimelidir.

. Bu tek kullanimlik atilabilir bir Griinddr, Grindn
sterilizasyonu veya tekrar kullanilmasi hasta
icin tehlike olusturabilir.

. Cihaz atilirken 6nlemler alinacak ve cihazin
atilmasi  biyolojik  tehlikeli ~ atiklar igin
yurlrlukteki ulusal dlzenlemelere uygun
olarak yapilacaktir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR ve YAN

ETKILER

. Kalici foley kateterlerle iligkili oldugu bilinen
olasi komplikasyonlar ve advers reaksiyonlar
arasinda uretral mukozanin tahris veya iltihabi
(Uretrit), kabuklanma nedeniyle kateterin
tikanmasi, kateter kaynakli enfeksiyonlar (idrar
yolu enfeksiyonlari olarak), septisemi, mesane
spazmi ve karin rahatsizhigi.

. Uzun siireli kateter kullanimi idrar yolu
enfeksiyonu, sfinkter gevsemesi ve retral
gevseme riski tasir.

. Hastalar rutin olarak kabul edilen prosediirlere
uygun olarak izlenmeli ve kateter, bir doktor
veya diger uygun vasifli personel tarafindan

belirlenen  uygun bir araliktan sonra
cikariimalidir.

KULLANIM YONERGELERI

X Transuretral Kateterizasyon igin

Hazirlik:

. Kateterizasyon icin agagidaki ek maddeler
gereklidir:

o Steril alan, Steril eldivenler, Hasta
meatusunu temizlemek igin gerekli
esyalar (steril, belirlenmis tekniklere
dayanarak), Steril su ile Luer siringa
veya balon sisirme icin steril sulu
gliserin cozeltisi (dahil degilse), Balon
séndirme igcin bos siringa (dahil
degilse) ), Steril pansumanlar

o Idrar drenaj cihaz

. Erkek hastalari sirtlistii pozisyona, kadin
hastalari litotomi pozisyonuna getirin.
. Ellerinizi iyice yikayin ve kurulayin.

. Aseptik teknik kullanarak kateteri pogetinden
cikarin ve steril bir alana yerlestirin. Steril
eldiven giyin ve kateter kovanini ¢ikarin.

. Kateterizasyondan énce balonu gerekli
hacimde (kateter hunisinde isaretli) siviyla
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sisirerek kateteri balonda sizinti veya
séndlrme agisindan test edin. Siringa
pistonunu serbest birakin ve balonun
sénmesine izin verin. Balonu séndirmek icin
sadece gerekirse hafif aspirasyon kullanin.
Kateterin ucunu ve saftini su bazli bir
yaglayici ile yaglayin.

Uretralarin ve gevresinin agikligini yerlesik
teknikler kullanarak temizleyin.

Kateterizasyon:

Kirlenmemis el ile kateteri steril alandan alin.
Kateter ucunu mesaneye dikkatlice yerlestirin
(normalde idrar akisi ile gosterilir) ve daha
sonra balonun i¢inde oldugundan emin olmak
icin 3 cm daha yerlestirin.

Tiemann Tip olan kateterler icin, hastanin
sirtiistl oldugu varsayilarak, uc tavana veya
hastanin yiiziine dogru bakmalidir.

Balonun mesane boynunun 6tesinde, mesane
icinde olmasini saglamak icin kateteri ilerletin.
Kateter balonunu doktorun takdirine bagl
olarak steril su veya steril sulu gliserin ¢ozeltisi
ile sisirin.

Balonu gerekli sivi  hacmiyle (kateter
hunisinde isaretli) sisirmek icin siringa veya
steril gliserin soltisyonunu kullanin.

Balonun mesane boynundan once,
mesanenin  igcine  dogru  bir  sekilde
yerlestiginden emin olmak icin bir miktar
direng hissedilene kadar kateteri yavasca geri
cekin.

Kateteri bir idrar drenaj cihazina baglayin.
idrar akigini gézlemleyin.

Kateteri cikarma

Kateterin gikariimasi icin sisirme valfine bir
Luer siringa takarak balonu séndurtn.
Siringa pistonunu serbest birakin ve balonun
sénmesine izin verin. Balonu séndirmek icin
sadece gerekirse hafif aspirasyon kullanin.
Balon kendiliginden sénmelidir.

Kateteri hastane protokoliine gére atin.

% KATATERIN BAKIMI

Kateter yikama amacina ulagmak icin
hastalari daha fazla su igmeye tesvik edin.
idrar bulanikligi, yagis, kristallesmenin
mesane irrigasyonu igin olmasi gerektigi
bulunmustur.

Hastalar banyo veya surtiinme sirasinda
kateterin korundugundan haberdar olmali ve
kateteri suya batirmamalidir.

Kateter yanlislikla gikarilirsa veya kateterin
hapsi tahrip edilirse, kateter hemen
degistiriimelidir.

Idrarin yer gekimi ile bosalmasini saglamak
icin her zaman idrar drenaj torbasini mesane
seviyesinin altinda tutun. Drenaj torbasini
yere koymayin.

. Kateteri ve meatusu mumkiin oldugunca
temiz tutmak icin yerel temizlik ve hijyen
protokollerinin takip edildiginden emin olun.

. Kateter ve idrar drenaj sisteminin
manipulasyonundan hemen énce ve sonra el
hijyeni uygulayin. Sistemi tutarken tek
kullamimlik eldiven giyin.

. Engelsiz idrar akigini strdurdn.

. Kateter ve toplama tuplnun bikilmediginden
emin olun.

. Her hasta icin ayri bir kap kullanarak idrar

toplama torbasini bosaltin, sigramasini
onleyin ve drenaj hunisinin steril olmayan
toplama cihazlar ile temas etmesini énleyin.

. Kateterin hastanin disindaki kismi ve kateter
giris bolgesi (Uriner meatus) olabildigince
temiz tutulmali ve en az ginlik kontrol
edilmelidir. Giris bolgesinin bélgesinde agri
(yanma) meydana gelirse, kateter idrari
bosaltmay! durdurursa ates gibi baska iltihap
belirtileri gortlurse, derhal bir doktora bilgi
verilmelidir.

. Bu, 6zel malzeme 6zellikleri nedeniyle
ozellikle steril su veya steril gliserin ¢ozeltisi
ile sisirilmis silikon balonlarda olabilir. Bunun
olmasini énlemek igin sisirme sivisi haftada
en az bir kez bu kateterlerden ¢ekilmelidir.
Ardindan, balonu belirtilen nominal doldurma
hacmiyle hemen yeniden sigirin..

3% UZUN SURELI KULLANIM BAKIMI

. Hasta herhangi bir kateter ameliyatindan
once ve sonra ellerini yikamalidir.

. Kateterin etrafindaki alan giinde en az iki kez
yumusak bir sabun kutusuyla durulanmaldir.

. Gunde 2-3 litre su alan hasta kateterin

yikanmasina ve idrarin temiz kalmasina
yardimci olabilir.

. Kabizliktan kaginin.

. Hasta diizenli olarak idrar torbasi
bosaltmalidir.

. Hasta drenaj sistemini daima kapal
tutmalidir.

IKAZ

. Sadece tek kullanimliktir.

. Ambalaj agilmamis veya hasarsizsa sterildir.

. Boyut ve balon kapasitesi dis tUnite paketinde
ve kateter hunisinde isaretlenmistir.

. Cihazla ilgili olarak meydana gelebilecek

herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

SAKLAMA SARTLARI
. Karanlik, serin ve kuru bir yerde saklayin.
. Donmasindan ve asiri i1sidan kaginin.
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AMBALAJ UZERINDEKI ISARETLERIN ANLAMLARI

/ﬂ}m
-15°C

. R Sterilize edilmistir Ambalaj hasarliysa
Sicaklik siniri E etilen oksit kullanarak kullanmayin
‘
RPN \\‘// Gii gind
Kuru tutun TN unes Isigincan Tekrar kullanmayin

>

uzak tutun

Avrupa Toplulugunda
yetkili temsilci

E

Uretici Firma

Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi
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Parti Kodu

Litfen Kullanim
Talimatlarina bakin
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Tibbi Cihaz

>
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Tekli steril
bariyer sistemi
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