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All-Silicone Foley
Catheter

3 mL or 5 mL Balloon

Instructions for Use

The clinical benefits of All-Silicone Foley Catheters are that
they aid in clinical management by allowing for continuous
drainage and measurement of urine. For LubriSil™ Hydrogel
Coated All-Silicone Foley Catheters, the hydrogel coating is
designed to reduce friction in catheter insertion.

Foley catheters can be used in patients of all ages. Up
to 10 CH/Fr is generally considered pediatric sizing;
however, the appropriate size should be determined by
the healthcare professional.

Indications for Use: All-Silicone Foley Catheters are
indicated for use in the drainage and/or collection and/or
measurement of urine. Generally, drainage is accomplished
by inserting the catheter through the urethra and into
the bladder.

Intended User: This product is intended to be used by
qualified Healthcare Professionals.

Intended Use: For urological use only.
Contraindication: No known contraindications.

Warnings:

e On catheter, do not use ointments or lubricants having
a petroleum base. They will damage catheter and may
cause balloon to burst.

After use, this product may be a potential biohazard.
Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable local, state, and
federal laws and regulations.

This is a single use device. Do not resterilize any
portion of this device. Reuse and/or repackaging may
create a risk of patient or user infection, compromise
the structural integrity and/or essential material and
design characteristics of the device, which may lead to
device failure, and/or lead to injury, illness, or death of
the patient.

Users and/or patients within the European Union, should
report any serious incident that has occurred in relation
to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established. Users outside of the European Union
should report any serious incident that has occurred
in relation to the device to the manufacturer and the
regulatory authority of the country in which the user and/or
patient is established.

Precautions:

« Do not use device if package is opened or damaged.
Do not aspirate urine through drainage funnel wall.
Should balloon rupture occur, care should be taken to
assure that all balloon fragments have been removed
from the patient.

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

Instructions For Use:
e Follow your facility protocol for all processes related
to catheterisation, re-catheterisation, stabilization and
urine collection.



Follow aseptic procedures outlined by your local
hospital or healthcare facility. Thoroughly wash hands,
wear sterile gloves, and use aseptic technique whenever
handling the catheter or catheter components during
insertion.

Visually inspect the product for any imperfections
or surface deterioration prior to use. If package is
opened or if any imperfection or surface deterioration
is observed, do not use.

Insertion
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. Wash hands.

Use aseptic technique to prepare the patient for
catheter insertion.

. Use aseptic technique to remove the catheter from

package. Connect catheter to urine collection container

as needed.

Lubricate the catheter. If hospital policy permits, it is

possible to inject lubricant into the urethra.

Catheterize the patient using dominant hand.

When catheter tip has entered bladder, urine will flow

through the catheter.

a. Forfemale anatomy, insert catheter approximately
5 cm (2 inches) more.

b. For male anatomy, insert catheter all the way to
bifurcation.

. Inflate the balloon with pre-filled water syringe if

included.

. If pre-filled syringe is not included, then use a slip
tip/luer lock syringe to fill catheter balloon with
sterile water. Do not use needle.

Do not exceed recommended capacities as stated
on the applicable labeling.

The chart below provides additional information
on inflation volume and balloon size.

Inflation Volume (A) incorporates the volume required
to pass through lumen and fully inflate the specific
Balloon Size (B).
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|;A Volume (A) Size (B)

Inflation Balloon

@ s 3ml

10 mL 5mL

Note: Drawing may not display actual shape of catheter
tip or presence of additional lumen(s).

8.

Gently pull the catheter until the catheter balloon is
snug against the bladder neck.

Removal

1.
2.

3.
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Wash hands.

Gentlyinsert aluerslip tip syringe into the catheter valve.

a. Never use more force than is required to make the
syringe “stick” in the valve.

Allow the pressure within the balloon to force the

plunger back and fill the syringe.

a. If you notice slow or no deflation, re-seat the syringe
gently.

Use only gentle aspiration to encourage deflation, if

needed. Vigorous aspiration may collapse the inflation

lumen, preventing balloon deflation.

If balloon does not deflate, contact trained professional

for assistance, as directed by hospital protocol.

After balloon is fully deflated, remove catheter, and

dispose of in accordance with hospital policy.

The Becton, Dickinson and Company English symbols
glossary is located at bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD,

the BD Logo, Bard, Bardex, and Lubri-Sil are

trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. © 2024 BD. All rights reserved.

For US. patents that may apply, see bd.com/patents.



Sonde de Foley 100 %

silicone
Ballonnet de 3 ou 5 ml

Mode d’emploi

Les bénéfices cliniques des sondes de Foley 100 % silicone
sont de faciliter la prise en charge clinique en permettant le
drainage et la mesure du volume des urines en continu. Pour
les sondes de Foley 100 % silicone LubriSil™ a revétement a
base d’hydrogel, le revétement a base d’hydrogel est congu
pour réduire les frottements lors de I'insertion de la sonde.

Les sondes de Foley peuvent étre utilisées chez des
patients de tous ages. Une taille maximale de 10 CH/Fr
est généralement considérée comme une taille pédiatrique,
mais il appartient au professionnel de santé de déterminer
la taille adéquate.

Indications d’utilisation : Les sondes de Foley 100 %
silicone sont indiquées pour le drainage et/ou le recueil
et/ou la mesure du volume des urines. En général, le
drainage est effectué en insérant la sonde dans l'urétre
et dans la vessie.

Utilisateur prévu : Ce produit est destiné a étre utilisé par
des professionnels de la santé qualifiés.

Utilisation prévue : Réservé a un usage urologique.
Contre-indications : Aucune contre-indication connue.

Avertissements:
« Ne pas utiliser de pommades ni de lubrifiants a base
de pétrole. Ils peuvent endommager la sonde et
provoquer ainsi I'éclatement du ballonnet.

e Aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Manipuler et éliminer la sonde
conformément aux pratiques médicales acceptées
et aux lois et réglementations locales, régionales et
nationales en vigueur.

e Ce dispositif est a usage unique. Ne restériliser
aucune partie de ce dispositif. La réutilisation et/ou
le reconditionnement peuvent soumettre le patient
ou l'utilisateur a un risque d'infection, compromettre
I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques
matérielles et conceptuelles essentielles du dispositif,
ce qui peut provoquer une défaillance du dispositif et/
ou entrainer des blessures, une maladie ou le décés du
patient.

Les utilisateurs et/ou les patients au sein de I'Union
européenne doivent signaler tout incident grave survenu
en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient résident. Les utilisateurs en dehors de 'Union
européenne doivent signaler tout incident grave survenu
en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités
réglementaires du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient résident.

Précautions:
« Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou
endommagé.
e Ne pas aspirer d'urine a travers la paroi de la sonde de
drainage.



e Encasde rupture du ballonnet, prendre les précautions
nécessaires pour s'assurer que tous les fragments du
ballonnet ont bien été retirés du corps du patient.

Mise en garde : Selon la loi fédérale américaine, ce produit
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Mode d’emploi :

e Suivre le protocole de I'établissement concernant tous
les processus associés au cathétérisme, au
re-cathétérisme, & la stabilisation et au recueil des
urines.

e Suivre les procédures aseptiques décrites par
I'hopital local ou I'établissement de soins de santé.
Se laver soigneusement les mains, porter des gants
stériles et utiliser une technique aseptique lors de la
manipulation de la sonde ou des composants de la
sonde pendant l'insertion.

e Inspecter visuellement le produit pour rechercher
d’éventuels défauts ou une éventuelle détérioration de
la surface avant utilisation. Si 'emballage est ouvert
ou en cas de défaut ou de détérioration de la surface,
ne pas utiliser le produit.

Pose

1. Se laver les mains.

2. Utiliser une technique aseptique pour préparer le
patient en vue de l'insertion de la sonde.

3. Utiliser une technique aseptique pour retirer la sonde
de son emballage. Raccorder la sonde au contenant de
recueil des urines, le cas échéant.

4. Lubrifier la sonde. Si la politique de I'hépital le prévoit,
il est possible d'injecter le lubrifiant dans l'urétre.

5. Sonder le patient en utilisant la main dominante.

6. Lorsque I'extrémité de la sonde a pénétré dans la vessie,
I'urine s’écoule a travers la sonde.

a. Pour les femmes, insérer la sonde d’environ 5 cm
(2 pouces) supplémentaires.

b. Pour les hommes, insérer la sonde jusqu'a la
bifurcation.

7.Gonfler le ballonnet a I'aide d’une seringue
pré-remplie d’eau éventuellement fournie.

a. Si la seringue pré-remplie n'est pas fournie, utiliser
une seringue & emboiter/luer-lock pour remplir le
ballonnet de la sonde avec de I'eau stérile. Ne pas
utiliser d’aiguille.

b.Ne pas dépasser les capacités recommandées
indiquées sur I'étiquette applicable.

c. Le tableau ci-dessous fournit des informations
supplémentaires sur le volume de gonflage et la
taille du ballonnet.

d. Le volume de gonflage (A) comprend le volume
nécessaire pour traverser la lumiére et gonfler
complétement le ballonnet d'une taille spécifique (B).

Volume de Taille du
;% gonflage (A) ballonnet (B)
S5ml 3ml
10 ml S5ml

Remarque : Le schéma peut ne pas représenter la forme
réelle de I'extrémité de la sonde ou indiquer la présence de
lumiére(s) supplémentaire(s).

8. Tirer délicatement la sonde jusqu’a ce que le ballonnet
de la sonde soit bien plaqué contre le col vésical.

Retrait

1. Se laver les mains.

2. Introduire délicatement une seringue & embout Luer-
Slip dans la valve de la sonde.
a. Ne jamais faire usage d’'une force excessive pour

que la seringue « adhére » @ la valve.

3. Laisser la pression du ballonnet renvoyer le piston, puis

remplir la seringue.
5



a. Remettre délicatement la seringue en place en cas
de dégonflage lent ou d’absence de dégonflage.

4. Aspirer doucement pour favoriser le dégonflage
au besoin. Une aspiration trop forte peut déformer
la lumiére du ballonnet gonflé et empécher son
dégonflage.

5.Si le ballonnet ne se dégonfle pas, contacter un
professionnel formé pour obtenir de l'aide, selon les
instructions figurant dans le protocole de I'hépital.

6. Une fois le ballonnet complétement dégonflé, retirer
la sonde et I'éliminer conformément a la politique de
I'hopital.

Le glossaire des symboles en anglais de Becton,
Dickinson and Company est disponible & ['adresse
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, le logo BD, Bard, Bardex et Lubri-Sil sont des marques
de commerce de Becton, Dickinson and Company ou de
ses filiales. © 2024 BD. Tous droits réservés.

Pour les brevets pouvant s'appliquer aux Etats-Unis, voir
bd.com/patents.
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Foley-Katheter aus

reinem Silikon
3-ml- oder 5-ml-Ballon

Gebrauchsanweisung

Die klinischen Vorteile von Foley-Kathetern aus reinem
Silikon bestehen darin, dass sie das klinische Management
unterstiitzen, indem sie eine kontinuierliche Drainage und
Messung des Urins ermdglichen. Bei Foley-Kathetern aus
reinem Silikon, die mit LubriSil™ Hydrogel beschichtet
sind, wurde die Hydrogel-Beschichtung entwickelt, um
die Reibung beim Einfiihren des Katheters zu verringern.

Foley-Katheter kdnnen bei Patienten aller Altersgruppen
eingesetzt werden. Bis zu 10 CH/Fr gelten im Allgemeinen
als padiatrische GréBe. Die richtige GroBe sollte jedoch vom
medizinischen Fachpersonal bestimmt werden.

Indikationen: Foley-Katheter aus reinem Silikon sind fiir
die Drainage und/oder Sammlung und/oder Messung von
Urin bestimmt. Allgemein wird die Drainage durchgefiihrt,
indem der Katheter durch die Harnrohre in die Blase
eingefiihrt wird.

Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt ist fir die
Verwendung durch qualifizierte medizinische Fachkrafte
bestimmt.

Verwendungszweck: Nur zur Verwendung in der Urologie.
Kontraindikation: Keine bekannten Kontraindikationen.
Warnhinweise:

« Auf dem Katheter keine Salben oder Schmiermittel auf
Vaselinebasis verwenden. Sie beschddigen damit den
Katheter und kénnen den Ballon zum Platzen bringen.

e Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
biologische Gefiéihrdung darstellen. Entsprechend
der anerkannten medizinischen Vorgehensweise
und im Einklang mit den Kommunal-, Landes- und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und
entsorgen.

o Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Keinen Teil dieses Produkts erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung und/oder Wiederverpackung
kann ein Infektionsrisiko fiir Patienten oder Anwender
darstellen sowie die strukturelle Integritat und/
oder wesentliche Material- oder Designmerkmale
des Produkts beeintrdchtigen, was ein Versagen des
Produkts und/oder eine Verletzung, Erkrankung oder
den Tod des Patienten nach sich ziehen kann.

Anwender und/oder Patienten innerhalb der Europdischen
Union miissen schwerwiegende Vorfdlle, die in Verbindung
mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, melden.
Anwender auBerhalb der Europdischen Union miissen
schwerwiegende Vorfdlle, die in Verbindung mit dem
Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und den
Aufsichtsbehérden des Landes, in dem der Anwender und/
oder Patient ansdssig ist, melden.

VorsichtsmaBnahmen:

e Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

e Durch die Wand des Drainagetrichters darf kein Urin
angesaugt werden.

e Falls der Ballon platzt, muss sorgfdiltig sichergestellt
werden, dass alle Ballonfragmente aus dem Patienten
entfernt wurden.



Vorsicht: GemdB US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt
nur von einem Arzt bzw. auf drztliche Anordnung verkauft
werden.

Gebrauchsanweisung:

Protokoll der Einrichtung fir alle Verfahren, die
die Katheterisierung, erneute Katheterisierung,
Katheterstabilisierung und Urinsammlung betreffen,
befolgen.

Aseptische Verfahren, die vom 6rtlichen Krankenhaus
oder der Gesundheitseinrichtung vorgegeben
werden, befolgen. Griindlich Hande waschen, sterile
Handschuhe tragen und aseptische Verfahren
bei der Handhabung des Katheters oder der
Katheterkomponenten fiir die Einfihrung anwenden.

Produkt vor Gebrauch visuell auf Unvollkommenheiten
oder Oberflachenverschleif tberpriifen. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet ist oder
jegliche Mangel oder Oberflachenverschleiff zu
erkennen sind.

Einfihrung
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7.

. Hande waschen.
.Den Patienten mit einem ordnungsgemaBen

aseptischen Verfahren auf die Einfiihrung des Katheters
vorbereiten.

. Katheter unter Anwendung aseptischer Verfahren aus

der Verpackung entfernen. Katheter bei Bedarf an den
Urinsammelbehdilter anschlieBen.

. Katheter schmieren. Wenn die Krankenhausrichtlinien

es zulassen, kann ein Gleitmittel in die Harnrohre
injiziert werden.

. Den Patienten mit der dominanten Hand katheterisieren.
6.

Sobald sich die Katheterspitze in der Blase befindet,
flieBt der Urin durch den Katheter.

a. Bei Patienten mit weiblicher Anatomie den Katheter
ca. weitere 5 cm (2 Zoll) einfiihren.

b. Den Katheter bei Patienten mit mannlicher Anatomie
bis zur Bifurkation einfiihren.

Den Ballon mit einer mit Wasser vorgefiillten Spritze
aufdehnen, sofern im Lieferumfang enthalten.

a. Wenn im Lieferumfang keine vorgefiillte Spritze
enthalten ist, eine Slip-Tip/Luer-Lock-Spritze
verwenden, um den Katheterballon mit sterilem
Wasser zu fiillen. Keine Nadel verwenden.

b. Nicht das empfohlene Volumen berschreiten, das
auf dem Etikett angegeben ist.

c.Die nachstehende Tabelle enthdlt zusatzliche
Informationen zum Fillvolumen und zur
BallongroBe.

d. Das Fillvolumen (A) umfasst das Volumen, das
erforderlich ist, um das Lumen zu passieren und die
spezifische BallongréBe (B) vollstandig zu fiillen.

A
;&@D 5 3ml

Fillvolumen (A) | BallongroBe (B)

10 ml 5ml

Hinweis: Die Abbildung zeigt moglicherweise nicht
die tatsdchliche Form der Katheterspitze oder das
Vorhandensein von zusdtzlichen Lumen.

8. Vorsichtig am Katheter ziehen, bis der Katheterballon

eng am Blasenhals anliegt.

Entfernung

1.
2.

3.

Hande waschen.

Vorsichtig eine Luer-Spritze mit Slip-Tip in das

Katheterventil einfiihren.

a. Niemals mehr Kraft aufwenden, als notwendig ist,
damit die Spritze im Ventil stecken bleibt.

Durch den Druckim Ballon soll der Kolben zuriickgedriickt

und die Spritze gefiillt werden.

a.Wenn Sie beobachten, dass der Ballon nur
langsam oder tiberhaupt nicht entleert wird, Spritze
vorsichtig umsetzen.



4. Gegebenenfalls sanft aspirieren, um die Deflation
zu beginnen. Durch starke Aspiration kann das
Inflationslumen kollabieren, sodass sich der Ballon
nicht entleert.

5. Wenn sich der Ballon nicht entleert, eine geschulte
Fachkraft um Hilfe bitten, wie im Krankenhausprotokoll
vorgesehen.

6. Nachdem der Ballon vollstandig entleert ist, den Katheter
entfernen und gemdB den Krankenhausrichtlinien
entsorgen.

Das englischsprachige Glossar der Symbole von Becton, Dickinson
and Company ist unter bd.com/en-us/symbols-glossary zu finden.

BD, das BD-Logo, Bard, Bardex und Lubri-Sil sind
Marken von Becton, Dickinson and Company oder
seinen Tochterunternehmen. © 2024 BD. Alle Rechte
vorbehalten.

Etwaige giiltige US-Patente finden Sie unter bd.com/patents.



Catetere di Foley
completamente in

silicone
Palloncino da3 mlo 5 ml

Istruzioni per l'uso

I benefici clinici dei cateteri di Foley completamente
in silicone sono I'agevolazione della gestione clinica
consentendo il drenaggio continuo e la misurazione
dell'urina. Per i cateteri di Foley completamente in silicone
con rivestimento in idrogel LubriSil™, tale rivestimento &
progettato per ridurre l'attrito durante l'inserimento del
catetere.

I cateteri di Foley possono essere utilizzati in pazienti di
tutte le etd. Fino a 10 CH/Fr si considera generalmente
un catetere di dimensionamento pediatrico; tuttavia, la
dimensione appropriata deve essere stabilita dall'operatore
sanitario.

Indicazioni per l'uso: i cateteri di Foley completamente
in silicone sono destinati all'uso per il drenaggio e/o il
prelievo e/o la misurazione dell'urina. Generalmente, il
drenaggio si ottiene inserendo il catetere attraverso l'uretra
e nella vescica.

Utenti previsti: questo prodotto é destinato all'uso da parte
di operatori sanitari qualificati.

Uso previsto: esclusivamente per uso urologico.
Controindicazioni: non vi sono controindicazioni note.

Avvertenze:
« Non utilizzare pomate o lubrificanti a base di petrolio
con il catetere, potrebbero danneggiare il catetere e
causare lo scoppio del palloncino.

e Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare un
potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire
in conformita alle pratiche mediche accettate e alle
norme e regolamenti pertinenti vigenti a livello locale,
statale e federale.

e Questo & un dispositivo monouso. Non risterilizzare
alcuna parte del dispositivo. Il riutilizzo e/o
il riconfezionamento possono esporre a rischio di
infezione il paziente o l'utente, compromettere
l'integrita strutturale e/o le caratteristiche essenziali del
materiale e del design del dispositivo, con conseguente
possibile malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni,
malattia o decesso del paziente.

Gli utenti e/o i pazienti dell'Unione Europea devono
segnalare qualsiasi incidente grave connesso all'utilizzo
del dispositivo al produttore o all'autorita competente dello
Stato membro in cui si trovano l'utente e/o il paziente. Gli
utenti fuori dall'Unione Europea devono segnalare qualsiasi
evento grave che si é verificato in relazione al dispositivo
al produttore o all'autorita regolatoria del Paese in cui si
trovano l'utente e/o il paziente.

Precauzioni:
« Non utilizzare il dispositivo se la confezione é aperta o
danneggiata.
« Non aspirare urina attraverso la parete dellimbuto di
drenaggio.
e Seil palloncino si rompe, avere cura di rimuovere tutti
i frammenti dal paziente.

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su prescrizione di un medico abilitato.
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Istruzioni per l'uso

Seguire il protocollo della propria struttura per
tutti i processi correlati alla cateterizzazione, alla
ricateterizzazione, alla stabilizzazione e alla raccolta
delle urine.

Seguire le procedure asettiche definite dall'ospedale
locale o dalla struttura sanitaria. Lavarsi accuratamente
le mani, indossare guanti sterili e utilizzare una tecnica
asettica ogni volta che si maneggia il catetere o i suoi
componenti durante l'inserimento.

Prima dell'uso ispezionare il prodotto per accertare
eventuali difetti o deterioramento della superficie.
Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o
se si notano difetti o deterioramento della superficie.

Inserimento

1.
2.

v

Lavarsi le mani.
Utilizzare una tecnica asettica per preparare il paziente
allinserimento del catetere.

. Utilizzare una tecnica asettica per rimuovere il catetere

dalla confezione. Collegare il catetere al contenitore per
la raccolta delle urine come necessario.

. Lubrificare il catetere. Se il protocollo applicato

dall'ospedale lo consente, & possibile iniettare del
lubrificante nell'uretra.

. Inserire il catetere con la mano dominante.
. Una volta che la punta del catetere é entrata nella

vescica, l'urina comincia a fluire attraverso il dispositivo.

a. Per 'anatomia femminile, inserire il catetere di altri
5 cm circa (2 pollici).

b.Per I'anatomia maschile, inserire il catetere
fino alla biforcazione.

. Gonfiare il palloncino con la siringa d'acqua

preriempita, se inclusa nella confezione.

a. Se la siringa preriempita non & inclusa, utilizzare
una siringa con punta slip/luer lock per riempire
il palloncino del catetere con acqua sterile. Non
utilizzare aghi.

b. Non superare le capacita del catetere consigliate
riportate sull'etichetta applicabile.

c. Latabella seguente fornisce informazioni aggiuntive
sul volume di gonfiaggio e sulle dimensioni del
palloncino.

d. Il volume di gonfiaggio (A) incorpora il volume
necessario per passare attraverso il lume e gonfiare
completamente la misura specifica del palloncino (B).

A Volume di Misura del

gonfiaggio (A) | palloncino (B)

5ml 3ml
10 ml 5ml

Nota: il disegno potrebbe non mostrare la forma effettiva
della punta del catetere o la presenza di lumi aggiuntivi.

8. Tirare delicatamente il catetere finché il palloncino non

aderisce al collo della vescica.

Rimozione

1.
2.

w

&

v

Lavarsi le mani.

Inserire delicatamente una siringa con punta luer-slip

nella valvola del catetere.

a. Non esercitare mai piti forza di quella necessaria per
“attaccare” la siringa alla valvola.

. Lasciare che la pressione all'interno del palloncino

spinga indietro lo stantuffo per riempire la siringa.

a. Se lo sgonfiamento € lento o assente, riposizionare
delicatamente la siringa.

Se necessario, aspirare delicatamente per favorire

lo sgonfiamento. Se si aspira con forza, il lume

di gonfiaggio potrebbe cedere, impedendo lo

sgonfiamento del palloncino.

. Se il palloncino non si sgonfia, richiedere I'assistenza

di un professionista formato, come previsto dal
protocollo ospedaliero.
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6.Dopo che il palloncino é completamente sgonfio,
rimuovere il catetere e smaltirlo in conformita con il
protocollo dell'ospedale.

IlglossariodeisimboliininglesediBecton, Dickinsonand Company
& disponibile allindirizzo bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, il logo BD, Bard, Bardex e Lubri-Sil sono marchi
commerciali di Becton, Dickinson and Company o delle
sue affiliate. © 2024 BD. Tutti i diritti riservati.

Per informazioni sui brevetti negli Stati Uniti che possono
essere rilevanti, vedere bd.com/patents.
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Catéter Foley de

silicona
Balén de 3 0 5 ml

Instrucciones de uso

El beneficio clinico de los catéteres Foley de silicona es que
ayudan en la gestion clinica al permitir el drenaje continuo
y la medicion de la orina. En los catéteres Foley de silicona
LubriSil™ recubiertos de hidrogel, el recubrimiento de
hidrogel esta disefiado para reducir la friccién al introducir
el catéter.

Los catéteres Foley se pueden utilizar en pacientes de todas
las edades. Por lo general, se considera que hasta 10 CH/Fr
es un tamafio pedidtrico; no obstante, el tamafo adecuado
debe determinarlo el profesional sanitario.

Indicaciones de uso: Los catéteres Foley de silicona estan
indicados para el drenaje, recogida o medicion de la orina.
Por lo general, el drenaje se lleva a cabo introduciendo el
catéter a través de la uretra hasta la vejiga.

Usuarios previstos: Este producto esta destinado a su uso
por parte de profesionales sanitarios cualificados.

Uso previsto: Exclusivamente para uso urolégico.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna contra-
indicacion.
Advertencias:
« No utilice pomadas ni lubricantes con vaselina en el
catéter. Estos podrian dafiar la sonda y provocar la
explosion del balén.

e Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo
biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a la
practica médica aceptada y a las leyes y normativas
locales, estatales y federales pertinentes.

e Este producto es para un solo uso. No reesterilice
ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion o
el reenvasado pueden originar un riesgo de infeccion
para el paciente o el usuario, o afectar a la integridad
estructural o a las caracteristicas esenciales de los
materiales y del disefio del dispositivo, lo que puede
dar lugar al fallo del dispositivo o causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Los usuarios o pacientes de la Uniéon Europea deben
comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde residan. Los usuarios o pacientes
de fuera de la Unién Europea deben comunicar cualquier
incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante
y ala autoridad reguladora de su pais de residencia.

Precauciones:
« No use este dispositivo si el envase esta abierto
o dafado.
« Noaspire orina a través de la pared del tubo de drenaje.
« Si se rompe el balén, hay que asegurarse de haber
retirado del paciente todos los fragmentos del balén.

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de
este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Instrucciones de uso:
« Siga el protocolo de su centro para todos los procesos
relacionados con el cateterismo, el recateterismo, la
estabilizacion y la recogida de orina.
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e Siga los procedimientos asépticos indicados por su
hospital o centro sanitario local. Lavese bien las manos,
poéngase guantes estériles y utilice una técnica aséptica
siempre que manipule el catéter o sus componentes
durante la insercion.

« Inspeccione visualmente el producto para determinar
si tiene algin defecto o si la superficie estd deteriorada
antes de utilizarlo. No lo utilice si el envase esta abierto
o si observa que hay algun defecto o que la superficie
esta deteriorada.

Insercion

. Lavese las manos.

. Utilice una técnica aséptica para preparar al paciente
para la insercién del catéter.

. Utilice una técnica aséptica para sacar el catéter del
envase. Conecte el catéter al recipiente de recogida de
orina segiin sea necesario.

. Lubrique el catéter. Sila politica del hospital lo permite,
es posible inyectar lubricante en la uretra.

. Cateterice al paciente con la mano dominante.

. Cuando la punta del catéter haya entrado en la vejiga,
la orina circulara a través de él.

a. En el caso de las mujeres, introduzca el catéter unos
5 cm mas (2 pulgadas).

b. En el caso de los hombres, introduzca el catéter hasta
la bifurcacion.

. Infle el balén con la jeringa de agua precargada, si se
incluye.

a. Si no se incluye la jeringa precargada, utilice una
jeringa de punta deslizante/Luer-lock para llenar
el balén del catéter de agua estéril. No utilice
una aguja.

b. No sobrepase las capacidades recomendadas en
el etiquetado correspondiente.

c.El siguiente cuadro proporciona informacion
adicional sobre el volumen de inflado y el tamafo
del balén.

d. El volumen de inflado (A) incorpora el volumen
necesario para atravesar la luz e inflar completamente
el tamafio especifico del bal6n (B).

w N =

o

o wn

~

A Volumen de Tamario del
inflado (A) balén (B)
Sml 3ml
10 ml 5ml

Nota: El dibujo puede no mostrar la forma real de la punta
del catéter o la presencia de luces adicionales.

8. Tire suavemente del catéter hasta que el balén del
catéter quede ajustado contra el cuello de la vejiga.

Extraccion

. Lavese las manos.

.Introduzca con cuidado una jeringa de punta
Luer-slip en la valvula del catéter.

a. Nunca ejerza mas fuerza de la necesaria para hacer
que la jeringa “se pegue” a la valvula.

. Deje que la presion del interior del balén empuje el
émbolo hacia atrds y llene la jeringa.

a. Si observa que no se desinfla o lo hace lentamente,
vuelva a colocar la jeringa con cuidado.

. Aspire suavemente solo para facilitar el desinflado, si
fuera necesario. Si la aspiracion se lleva a cabo con
demasiada energia, la luz de inflado podria plegarse,
impidiendo el desinflado del balon.

. Si el balén no se desinfla, pongase en contacto con un
profesional con formacién para solicitar ayuda, segin
lo indicado en el protocolo del hospital.

. Una vez que el balon esté completamente desinflado,
retire el catéter y deséchelo de acuerdo con la politica
del hospital.

N o=

w

o~

v

o
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El glosario de simbolos en inglés de Becton, Dickinson and
Company se encuentra en bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, el logotipo de BD, Bard, Bardex y Lubri-Sil son marcas
comerciales de Becton, Dickinson and Company o sus
filiales. © 2024 BD. Todos los derechos reservados.

Para consultar las patentes de EE. UU. que puedan estar
relacionadas, consulte bd.com/patents.
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Volledig siliconen
Foley-katheter

Ballon van 3 ml of 5 ml

Gebruiksaanwijzing

De klinische voordelen van volledig siliconen Foley-
katheters zijn ondersteuning bij het klinisch beheer door
continue drainage en meting van urine mogelijk te maken.
Voor LubriSil™ volledig siliconen Foley-katheters met
hydrogelcoating is de hydrogelcoating ontworpen om de
wrijving bij het inbrengen van de katheter te verminderen.

Foley-katheters kunnen worden gebruikt bij patiénten
van alle leeftijden. Tot 10 CH/Fr wordt over het algemeen
beschouwd als pediatrische maat, maar de juiste maat
moet door de zorgverlener worden vastgesteld.

Gebruiksaanwijzing: Volledig siliconen Foley-katheters
zijn bestemd voor gebruik bij drainage en/of opvang en/
of meting van urine. Gewoonlijk wordt de katheter via de
urethra tot in de blaas opgevoerd om urine af te voeren.

Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor gebruik
door gekwalificeerde zorgprofessionals.

Beoogd gebruik: Uitsluitend voor urologisch gebruik.
Contra-indicaties: Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen:
e Gebruik geen zalf of glijmiddel op oliebasis op de
katheter. Hierdoor raakt de katheter beschadigd en
kan de ballon knappen.

« Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk
zijn. Hanteer het product en voer het af volgens
de gangbare medische procedures en geldende
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

e Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Geen
enkel onderdeel van dit hulpmiddel mag opnieuw
worden gesteriliseerd. Het opnieuw gebruiken en/
of opnieuw verpakken kan leiden tot een risico van
infectie voor de patiént of gebruiker, en de structurele
integriteit en/of het essentiéle materiaal en de
ontwerpkenmerken van het medische hulpmiddel
beinvloeden, wat tot een defect van het medische
hulpmiddel en/of letsel, ziekte of overlijden van de
patiént kan leiden.

Gebruikers en/of patiénten binnen de Europese Unie
moeten elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel
melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Gebruikers buiten de Europese Unie dienen elk ernstig
incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft
voorgedaan te melden bij de fabrikant en de regelgevende
instantie van het land waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.
Voorzorgsmaatregelen:

e Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend
of beschadigd is.
Aspireer geen urine via de wand van de drainagetrechter.
Zorg als de ballon scheurt dat alle ballonfragmenten
uit de patiént worden verwijderd.

Let op: De federale wetgeving van de Verenigde Staten
staat de verkoop van dit product alleen toe door of op
voorschrift van een arts.
Gebruiksaanwijzing:
« Volg het protocol van uw instelling voor alle procedures
omtrent katheterstabilisatie, opnieuw stabiliseren van
de katheter en urineopvang.
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e Volg de aseptische procedures van uw plaatselijke
ziekenhuis of gezondheidszorginstelling. Was grondig
de handen, draag steriele handschoenen en gebruik
een aseptische techniek bij het hanteren van de
katheter of katheteronderdelen tijdens het inbrengen.
Controleer het product v66r gebruik visueel op
eventuele onvolkomenheden of aantasting van het
oppervlak. Als de verpakking is geopend of als tijdens
de visuele controle onvolkomenheden of aantasting
van het oppervlak worden opgemerkt, mag het product
niet worden gebruikt.

Inbrengen
1. Was uw handen.

. Gebruik een aseptische techniek om de patiént voor te
bereiden op het inbrengen van de katheter.

. Gebruik een aseptische techniek om de katheter uit
de verpakking te halen. Sluit de katheter aan op een
urineopvangcontainer zoals benodigd.

. Smeer de katheter. Als het ziekenhuisbeleid dit toestaat,
kan er glijmiddel in de urethra worden geinjecteerd.

. Plaats de katheter bij de patiént met uw dominante
hand.

6. Wanneer de katheterpunt in de blaas is gekomen,

stroomt de urine door de katheter.

a. Vrouwelijke anatomie: breng de katheter ongeveer
5 cm (2 inch) verder in.

b. Mannelijke anatomie: breng de katheter helemaal
tot aan de vertakking in.

7.Vul de ballon met de voorgevulde waterspuit, indien

meegeleverd.

a.Als er geen voorgevulde spuit is meegeleverd,
gebruik dan een spuit met slip tip/luer lock om de
katheterballon met steriel water te vullen. Geen
naald gebruiken.

b. Overschrijd de aanbevolen capaciteit zoals vermeld
op het toepasselijke etiket niet.

c. De onderstaande tabel geeft aanvullende informatie
over het opblaasvolume en de ballongrootte.

d. Het opblaasvolume (A) omvat het volume dat nodig
is om door het lumen te gaan en de specifieke
ballongrootte (B) volledig op te blazen.

N

w

o

v

A Opblaasvolume (A) | Ballongrootte (B)
g S i

10 ml 5ml
Opmerking: De tekening geeft mogelijk niet de werkelijke

vorm van de kathetertip of de aanwezigheid van extra
lumen weer.

8. Trek voorzichtig aan de katheter totdat de katheterballon
strak tegen de blaashals ligt.

Verwijdering

. Was uw handen.

. Breng voorzichtig een injectiespuit met luer slip in het
katheterventiel in.

a. Gebruik nooit meer kracht dan vereist is om de
injectiespuit in het ventiel 'vast te zetten'.

. Door de druk in de ballon wordt de plunjer teruggeduwd
en wordt de injectiespuit met water gevuld.

a.Als u merkt dat het leeglopen traag verloopt of
helemaal niet plaatsvindt, plaats de injectiespuit
dan voorzichtig opnieuw.

. Pas, indien nodig, alleen een voorzichtige aspiratie
toe om het leeglopen te bevorderen. Door krachtige
aspiratie kan het vullumen collaberen, waardoor de
ballon niet kan leeglopen.

.Neem als de ballon niet leegloopt contact op met
opgeleide deskundigen voor hulp, zoals vermeld in het
ziekenhuisprotocol.

6. Nadat de ballon volledig is leeggelopen, verwijdert u de

katheter en voert u deze af volgens het ziekenhuisbeleid.

N o=

w

o~

v
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DeEngelstalige verklarende symbolenlijst van Becton, Dickinson
and Company is te vinden op bd.com/en-us/symbols-glossary.
BD,hetBD-logo,Bard,BardexenLubri-Silzijnhandelsmerkenvan
Becton, Dickinson and Company of gelieerde ondernemingen.
© 2024 BD. Alle rechten voorbehouden.

Zie bd.com/patents voor eventueel van toepassing zijnde
Amerikaanse octrooien.
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Cateter de Foley
completamente em

silicone
Baldo de 3 mlou 5 ml

Instrucoes de utilizagdo

Os beneficios clinicos dos Cateteres de Foley completamente
em silicone ajudam na gestdo clinica, permitindo a
drenagem e medig@o continuas da urina. Para os Cateteres
de Foley completamente em silicone revestidos com
hidrogel LubriSil™, o revestimento de hidrogel foi concebido
para reduzir a fricgdo na inserg@o do cateter.

Os Cateteres de Foley podem ser utilizados em pacientes
de todas as idades. Normalmente, um tamanho até
10 CH/Fr é considerado um tamanho pedidtrico, contudo,
o tamanho apropriado deve ser determinado pelo
profissional de satde.

Indicagoes de utilizagdo: os Cateteres de Foley
completamente em silicone sdo indicados para a
drenagem e/ou recolha e/ou medigao da urina. Geralmente,
a drenagem ¢é realizada inserindo o cateter através da
uretra e na bexiga.

Utilizador previsto: este produto destina-se a ser utilizado
por profissionais de satde qualificados.

Utilizagdo prevista: apenas para utilizaggo urolégica.
Contraindicagdes: nenhuma contraindicag@o conhecida.

Adverténcias:
« Nao utilize pomadas ou lubrificantes @ base de petréleo
no cateter. Estes danificardo o cateter e poderdo fazer
com que o baldo rebente.

« Depois de utilizado, este produto pode constituir
um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine em
conformidade com a pratica médica aceite e as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

e Este é um dispositivo de utilizagdo Gnica. NGo
reesterilize nenhuma parte deste dispositivo.
A reutilizacto e/ou reembalagem podem originar um
risco de infe¢@o para o paciente ou para o utilizador,
comprometer a integridade estrutural e/ou as
caracteristicas essenciais do material e do design,
o que pode levar a falha do dispositivo e/ou levar a
lesdo, doenga ou morte do paciente.

Os utilizadores e/ou pacientes dentro da Unido Europeia
devem comunicar qualquer incidente grave que tenha
ocorrido na sequéncia da utilizagdo do dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente dos Estados
Membros onde o utilizador e/ou paciente esteja
estabelecido. Os utilizadores fora da Unico Europeia devem
comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido
na sequéncia da utilizagdo do dispositivo ao fabricante e
a autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
paciente esteja estabelecido.

Precaucbes:

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

« Ndo aspire urina através da parede do funil de
drenagem.

« No caso de ocorrer uma rutura do bal@o, deve ter-se o
cuidado de assegurar que foram removidos do paciente
todos os fragmentos de baldo.

Atencdo: a lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
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Instrucoes de utilizagdo:

« Siga o protocolo da sua institui¢cdo para todos os
processos relacionados com cateterizagdo, nova
cateterizacdo, estabilizagdo e recolha de urina.

« Siga os procedimentos assépticos descritos pelo seu
hospital ou instituicdo de cuidados de saide local.
Lave bem as mdos, use luvas estéreis e utilize uma
técnica asséptica sempre que manusear o cateter ou
os componentes do cateter durante a insercgo.

« Antes de utilizar, inspecione o produto para detetar
quaisquer imperfei¢cdes ou deterioragdo da sua
superficie. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta
ou se observar qualquer imperfei¢do ou deterioragdo
da superficie.

Insercdo

1. Lave as mdos.

2. Utilize uma técnica asséptica para preparar o paciente
para a insercdo do cateter.

3. Utilize uma técnica asséptica para retirar o cateter da
embalagem. Ligue o cateter ao recipiente de recolha
de urina conforme necessdrio.

4. Lubrifique o cateter. Se a politica hospitalar o permitir,
é possivel injetar lubrificante na uretra.

5. Cateterize o paciente utilizando a mdo dominante.

6. Quando a ponta do cateter tiver penetrado na bexiga,
a urina saird pelo cateter.

a.No caso da anatomia feminina, insira o cateter
mais cinco (5) centimetros (2 polegadas),
aproximadamente.

b. No caso da anatomia masculing, insira o cateter até
a bifurcaggo.

7. Insufle o baldo com seringa de dgua pré-cheia, se incluida.

a. Se a seringa pré-cheia ndo estiver incluida, utilize
uma seringa com ponta dividida/Luer Lock para
encher o baldo do cateter com dagua estéril.
Nao utilize agulhas.

b. Ndo exceda as capacidades recomendadas que sdo
indicadas na rotulagem aplicavel.

c. A tabela abaixo fornece informagdes adicionais
sobre o volume de insuflag@o e o tamanho do baldo.

d. O volume de insuflagdo (A) incorpora o volume
necessario para passar através do limen e insuflar
totalmente o tamanho especifico do baldo (B)

Volume de Tamanho
'.:A insuflag@o (A) | do baléo (B)
5ml 3ml
10 ml Sml

Nota: o desenho pode ndo mostrar a forma real da ponta do
cateter ou a presenga de limen(es) adicional(ais).

8. Puxe cuidadosamente o cateter até o baldo do cateter
ficar bem encaixado contra o colo da bexiga.

Remocdo
1. Lave as maos.
. Introduza cuidadosamente uma seringa com ponta
Luer dividida na valvula do cateter.
a. Nunca aplique mais forga do que a necessaria para
“fixar” a seringa na valvula.
. Permita que a press@o no balGo force o émbolo para
tras e encha a seringa.
a. Se notar uma desinsuflag@o lenta ou auséncia de
desinsuflagdo, volte a ajustar a seringa cuidadosamente.
. Utilize apenas uma aspirag@o suave para encorajar a
desinsuflagao, se necessario. Uma aspiracdo vigorosa
podera fazer colapsar o limen de insuflacgo, impedindo
a desinsuflagdo do baldo.
Se o baldo ndo desinsuflar, contacte um profissional
devidamente formado para obter assisténcia, tal como
indicado pelo protocolo do hospital.
. Quando o baldo estiver completamente desinsuflado,
remova o cateter e elimine-o de acordo com
a politica hospitalar.

N
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o
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0 glossario de simbolos da Becton, Dickinson and Company em
inglés pode ser consultado em bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, o logétipo BD, Bard, Bardex e Lubri-Sil sdo marcas
comerciais da Becton, Dickinson and Company ou das
suas afiliadas. © 2024 BD. Todos os direitos reservados.

Para as patentes dos EUA que poderdo ser aplicaveis,
consulte bd.com/patents.
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KaBetpag Foley
€€ oAokAr)pov armd

OLALKOVN
MrmoAdve 3 mL v 5 mL

Obnyieg xpriong

T kKhvikd 0péAn twv kaBetripwy Foley €€ oAokAripou
amd othikévn eivar 6t BonBolv otnv KAk Saxeipion
ETUTPETIOVTOG TN OUVEXT] TIPOYXETEVUOT] KAl HETPTON TWV
ovpwv. MNa toug kaBetripeg Foley €§ olokArpou amd
otAik6vn LE eTkGAVYN VEPoyEANG LubriSil™, n emtikéAuyn
USPOYENNG éXEL OXESLOOTEL yial VO HEWIVEL TNV TELPT KOTd
TNV EL0OyWYT) TOU KAOETpaL

O1 kaBetrpeg Foley pumopovv va xpnaotpomotndovv
oe aoBeveig 6AwV Twv NAtkiwv. Méxpt 10 CH/Fr
Oewpeital yevikd maudlatpikd péyebog, wotdoo, To
katdAANAo péyeBog Ba pémel va kaBopiletal amd tov
emayyeApatio vygiog.

Evéeigeig xpriong: Ot kaBetripeg Foley £§ oAokArjpou amd
OtAkOVI EVEEIKVLVTOL YIa XpTrioT| OTNV TIapoxETevon 1i/kat
ouNoyn f/kat pétpnon ovpwv. Nevikd, n TapoxEtevon
ETUTUYXAVETAL JIE TNV ELCAYWYN TOU KAOETAPA HECW TNG
oupnrBpag Kat EVTOG TNG 0uPoSdYoL KUOTNG.

XpRotng yta tov omoio mpoopiletat: Autd to
Tpoidv mpoopileTal yia xprjon amod elSIKEVHEVOUG
EMayyeEAOTIEG LYELQG.

Xprion yta tnv omoia mpoopiletal: Ma oupoloyikn
Xpfion poévo.

AvVTEVSELEN: AgV UTLAPYOLV YVWOTEG QVTEVSEIEELG.
MposiSomotnoelg:

e Mn xpnoworoleite aloidég 1) MtavTikd Tov éxouvv
Béon to eTpéAaio otov kaBeTrpa. Oa Ttpokahéoouy
{nuid otov kaBeTrpa kot EVOEXETAL var TIPOKOAETOUY
p11EN Tou prtaoviov.

e Metd TN xprion, To Mpoidv autd evdéxetal va
amnotehei Suvntikd Brohoyikd kivduvo. O xelplopodg
Kal 1) amoppupr| Tou TPEMEL Vo yivouv oUWV e
TNV QITOSEKTY| LATPIKT) TLPOKTIKI| KA TOUG LOXVUOVTEG
TOTKOUG, KPATIKOUG KAl OLOOTIOVELOKOUG VOHOUG
KOl KQVOVIGHOUG.

e AuTf 1 ouokeun eival piag xpriong. Mnv
EMAVATIOOTELPWVETE KAVEVA THAHA QUTHG TNG
OUOKEVNG. H emavayxpnotpomoinon 1/kat
N EMOVACUOKEVAOiO EVEEYETAL VA STHLOVPYNOEL
kivéuvo poAuvong tou aoBevoig 1 Tou xprotn, va
EMNPEAOEL TN SOIKT oKeEpaUOTNTA 1i/Kal TO BaoIKO
UAIKO KalL TOl XAPOK TN PLOTIKG OXESIOOTG TNG CUOKEVNG,
T(POKAAWVTAG EVEEXOHEVWG QOTOX(O TG CUOKELNG 1Y/
Kat 08NyWVTag o€ TpaupaTiopd, acBévela, 1 Odvato
ToU aoOEVOUG.

O xprioteg 1{/kau o1 oBeveic evidg tng Eupwaikiig Evwong
TIpETiEL val avadEpouv kGOe coBapd CUPBAV TTou oxeTi(eTaL
HE TO TIPOIOV OTOV KATACKEVOOTH Kal TNV oppddlo apxn
Tov KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO KATOLKEL 0 XprioTNG 1)/Kal 0
a0Bevnig. OLxprioTeg ektog TG Eupwtaikrig Evwong, mpémet
va avapépouv kGOe coBopd TEPIOTATIKG TtoV OXeTi(eTal
HE TO TLPOIOV OTOV KOTAOKEVAOTY| Kol TN PUOHLOTIKN apXr
TNG XWPAG 0NV OTIOi0l KATOIKEL 0 XPrioTNG 1i/Kat 0 aoBEVIG.
MNpodurdgerg:

e Mn XpNOLLOTIOLEITE Tr) GUOKELY| EGV 1) CUCKEVAGIX EXEL
avolytel 1} éxeL uTtooTel {npid.

e Mnv avappoddte ovpa HECW TOU TOXWHOTOG TNG
XOAVNG TLOPOYETELONG.
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o Je mepintwon pri&ng Tou pwraovioy, pémel va 500el
blaitepn mpoooyr wote va SlaodaAloTel Ot £xouv
adatpedel OAa Ta BpavopaTa TOU UTtOAOVIOY OTtd
TOV aoBEVN.

Mpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.)
ETUTPETIEL TNV TIWANOT) TNG CUOKEUNG QUTIG HOVO amtd latpd
1 KATOTIY EVTOANG LOTPOY.

08nyieg xpriong:

e AkOAOUBTOTE TO TPWTOKOANO TNG Hovadag oo
yta 6Agg TIg Stadikaoieg ov oxetifovtal HE TOV
KABEeTNpLaopnd, Tov emavakaBeTnpLlaopd,
otaBepomoinon kat T GUAAOY oUpWV.

e AKOAOUBNOTE TIG aonmTIKEG Stadikaoieg Tov
Tieplypadovtal amd To ToTKO CaG VOGOKOHED 1} TV
UYELOVOULKT] povada. MAVVETE OXOAAOTIKA T XEpLa,
$opETTE AMOCTELPWHEVD YAVTLOL KOL XPNOLHOTIONOTE
donmin teXVikn k&Be popd Tov xelpileote Tov
KoOeTrpa 1 T e§aPTHOTA TOU KABETPO KATA
™V Elooywyn.

o EmBewpnriote OMTIKA TO TPOIOV ylot TUXOV OTEAELEG
1yt aAhoiwon g emddvelog Tpv ard T xprion.
E&v n ovokevooia éxel avolyOei 1y edv topatnprioete
kamota atéAeta 1 aAloiwon TG emPAvELDg, PNV
TO XPTOLHOTIOL|OETE.

Elcaywyn

1. MAVvete ta xépla oag.

2. XpNOLHOTION|OTE QOTTTTI TEXVIKT] YLO TNV T(POETOLLOTIO
TOV oBEVOUG yLaL TNV ELCAYWYN TOU KOBETHpaL.

3. XpnOUHOTOOTE GONTITN TEXVIKT Yl val adoUpETETE TOV
KaBETApo amtd TN cuokevaoia. ZUVEETTE Tov KaBETpal
oTo Soxeio GUANOYNG OVUPWVY, OTIWG aTTOUTETAL.

4. Aitbvete Tov KaBeTripa. EQv TO ETUTPETIEL 1) TTOMTIKY
TOu voookopeiov, gival duvatov va xopnynOei
Amavtikd otnv oupriBpa.

5. TormoBeTnoTe TOV KABETI P 0TOV CGOEVT| XPNOLHOTIOL-
WVTOG TO Kuplopxo XEPL.

6. Otav To dkpo Tou KOBET P ELGENDEL OTNV 0LVPOSOYO
KUOTN, Tat 0Upa Bt péouv pEow TOU KOBETHpaL.

. Mot yuvaikeio ovatopia, LoaydyeTe Tov KAOETpa
kot 5 cm (2 ivtoeg) eploodtepo.

B. Mo v avdpikn avatopio, ELoaydyETe Tov KaBeTpal
HEXPL TOV SLYaoHO.

7. AOYKWOTE TO PTTOAOVL HE TNV TLPOYEULOHEVN CUPLyyal
VePOY, edv tepthapBavetat.

a. Eqv bev mephapBavetal TPoyEUIOHEVT CUPLyYQ,
TOTE XPNOLHOTIOOTE HIa oUPLyya HE dkpo TUTIOU
slip/luer lock yto Tnv mAfjpwon tov proaAoviov
TOU KOOETHPO HE ATOCTELPWHEVO VEPS. Mn
XPNOLHOTIONOETE BEASVAL.

B. Mnv uttepBaiVETE TN CUVIOTWHEVN XWPENTIKOTNTA,
OTIWG aVOoPEPETAL TNV QVTIOTOLXN ETILOT|HAVOT.

y.0 mapoakdTw Tivakag mapéxel TPOCOETES
TIANPOdOpPIEG OXETIKA HE TOV OYKO SLOYKWOoNG Kot
To HéyeBOG TOU HTtaAOVIOV.

8.0 o6ykog Stoykwong (A) mepthapBdvet Tov dyko
TIou amouteitat yia t SiEAeuon artd Tov oA Kat
TNV AP S1OYKWOT TOU CUYKEKPLUEVOU HEYEBOUG
proAoviov (B).

Oykog MéyeBog
S16ykwong (A) | pmohoviov(B)
SmlL 3mL
10 mL SmlL

Inueiwon: To oxédlo evdéyetal va pnv ametkovilel to
TPAYHOTIKO OXAKA TOU AKPOL TOu KaBeThpa 1} TNV
Ttapovaia TPATOETOL (WV) aVAOV(WV).

8. TpaPn&te mpooekTikd Tov KaBeTpa €wg OTOU TO
HTtoAOVL TOL KaBEeTpa EPOPHOTEL AVETO OTOV QUXEVOL
NG oupoddyou KHOTNG.

Adaipeon

1. MAOvete Ta xépla oag.

2. EloayQy€TE TIPOCEKTIKA HLo cUPLyyad HE AKPO TUTIOU
luer slip péoa otn BoABiSa Tou kaBetripa.
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o. Mnv aokeite moté meploodtepn SUvaun amd don
armatteitat ylo va "KoAoEL" n oUptyya otn BaABisa.

3. Adnfiote tnv Tieon péoa oto UIoAdVL va oTtpWEEL
T0 £pBoN0 TLPOG TaL THOW KO VOl YEHIOEL TN oUpLyya.

a. Edv mapatnprjoete apyn 1| kaBdAov ekkévwon,
EMAVOTOTOBETAOTE TN TN GUpLyyaL.

. Eqv amouteitay, xpnotpornomjote povo e avappddnon
yta va uttoonOnoete tnv amodtéykwon. H évtovn
avappodnon evEEXETAL va TIPOKOAETEL GUUTITUEN TOL
AoV SLdykwong, epmodiovtag £Tot v amodidykwon
TOU prtaAoviov.

. Edv to pmadove Sev amodloykwbei, {ntrjote BoriBeia

Mo EKTOUSEVHEVO TEXVIKO TIPOCWTILKO, CUHPWVAL HE

TG 06nyiEg TOU TIPWTOKOAAOU TOU VOGOKOHEIOU.

Metd tnv mAY|pn amodtéykwon tou prmoiovioy,

adotp€oTe Tov KAOETHPA KOt ATTOPPIPTE TOV CUHPWVA

HE TNV TIOALTIKT} TOU VOCOKOEIOL.

To yhwoodpo tng Becton, Dickinson and Company

pe ta ayyAikd oUpPola Bpioketal otnv totoceAiba

bd.com/en-us/symbols-glossary.

To BD, to hoydturio BD, ta Bard, Bardex kat Lubri-Sil ivat

gumoptkd ofjpata tng Becton, Dickinson and Company

1 Twv Buyatpikwy G © 2024 BD. Me v empvradn

TIAVTOG SIKALWHUOTOG.

o

v

o

Mo SimAwpato gupeotteyviag Twy H.IMA. Tou evéxetan
va loxVouy, avatpéfte otny wotooeAiba bd.com/patents.
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{ do

Foley-kateter af 100 %

silikone
3 ml eller 5 ml ballon

Brugervejledning

Foley-katetre af 100 % silikone har den kliniske fordel, at de
hjeelper med klinisk behandling ved at tillade kontinuerlig
dreening og mdling af urin. I hydrogelbelagte LubriSil™
Foley-katetre af 100 % silikone er hydrogelbelaegningen
designet til at reducere friktionen ved kateterindfering.

Foley-katetre kan bruges til patienter i alle aldre. Op til 10
CH/Fr betragtes generelt som paediatrisk sterrelse, men
den passende storrelse ber fastslas af sundhedspersonalet.

Indikationer for brug: Foley-katetre af 100 % silikone er
beregnet til brug ved draening og/eller opsamling og/eller
maling af urin. Dreening foretages typisk ved at indfore et
kateter gennem urinreret og ind i blaeren.

Tilsigtet bruger: Dette produkt er beregnet til brug af
kvalificeret sundhedspersonale.

Tilsigtet brug: Kun til urologisk brug
Kontraindikationer: Der eringen kendte kontra-indikationer.

Advarsler:
« Anvend ikke oliebaserede salver eller cremer pa
kateteret. Brug af sadanne salver eller cremer vil
beskadige kateteret og kan fé ballonen til at spraenge.

e Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk risiko. Produktet skal handteres og bortskaffes
i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis samt gaeldende lokale og nationale love og
bestemmelser.

e Kun beregnet til engangsbrug. Ingen dele af produktet
ma resteriliseres. Genbrug og/eller ompakning
kan medfere risiko for infektion hos patient eller
bruger, kompromittere anordningens strukturelle
beskaffenhed og/eller vasentlige materiale-
og designegenskaber, hvilket kan fere til udstyrssvigt
og/eller patientskade, -sygdom eller -ded.

Brugere og/eller patienter i EU skal indberette alle
alvorlige haendelser, der er fundet sted i forbindelse med
enheden, til producenten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende. Brugere uden for EU skal indberette alle
alvorlige haendelser, der har fundet sted i forbindelse med
anordningen, til producenten og den relevante myndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Forholdsregler:
« Anordningen mé ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget.
« Opsug ikke urin gennem dreentragtens vaeg.
o Ttilfeelde af ballonruptur skal man omhyggeligt sikre,
at alle ballonfragmenter fjernes fra patienten.

Forsigtig: I henhold til federal lovgivning (USA) ma dette
udstyr udelukkende salges af eller efter ordination fra
en lege.

Brugervejledning:

« Folg dit hospitals behandlingsprocedure for
alle processer med relation til kateterisering,
re-kateterisering, kateterstabilisering og
urinopsamling.
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« Folg de aseptiske procedurer for dit hospital eller
sundhedscenter. Vask haenderne grundigt, brug sterile
handsker, og brug aseptisk teknik, nar du handterer
kateteret eller kateterkomponenterne under indfering.
Efterse produktet for eventuelle fejl eller forringelse af
overfladen for brug. Hvis emballagen er dbnet, eller hvis
der observeres fejl eller forringelse af overfladen, ma
produktet ikke anvendes

Indfering
1. Vask heender.

.Brug aseptisk teknik til at klargere patienten til
kateterindfering.

.Brug aseptisk teknik til at tage kateteret ud af
indpakningen. Kobl kateteret til urinopsamlingsbeholderen
som pakraevet.

. Smer kateteret. Hvis hospitalspolitikken tillader det, er
det muligt at sprejte smeremiddel ind i urinreret.

. Kateteriser patienten med den hénd, du normalt bruger.

6. Nar kateterspidsen er kommet ind i blaeren, vil urin

stromme gennem kateteret.

a. For kvinder skal kateteret indferes yderligere
5 cm (ca. 2 tommer).

b. For maend skal kateteret indsaettes hele vejen til
bifurkationen.

7. Pustballonen op med fyldt vandsprejte, hvis den medfelger.

a. Hvis der ikke medfelger en fyldt sprejte, skal du
bruge en sprojte med slip-spids/luer-lés til at fylde
kateterballonen med sterilt vand. Brug ikke en nal.

b. Overskrid ikke den anbefalede kapacitet som angivet
pa den gaeldende maerkning.

c. Nedenstaende skema giver yderligere oplysninger
om inflationsvolumen og ballonstarrelse.

d. Inflationsvolumen (A) inkorporerer det volumen, der
kraeves for at passere gennem lumen og puste den
specifikke ballonstarrelse (B) helt op.

N

w

o

v

Inflations-
[;A volumen (a) | Ballonsterrelse (8)
&@D Sml 3mi
10 ml 5ml

Bemzerk: Tegningen viser muligvis ikke kateterspidsens
faktiske form eller tilstedevaerelsen af yderligere lumen(er).

8. Traek forsigtigt i kateteret, indtil kateterballonen sidder
teet mod blzerehalsen.

Fjernelse

. Vask haender.

2. Seet en injektionssprejte med luer-spids forsigtigt ind i
kateterventilen.

a. Brug aldrig flere kraefter end nedvendigt for at fa
sprojten til at "sidde fast" i ventilen.

. Lad trykket i ballonen tvinge stemplet tilbage og fylde
sprojten.

a. Hvis der bemaerkes langsom eller ingen temning,
seettes sprojten forsigtigt i igen.

. Aspirer kun forsigtigt for at hjeelpe temningen pa
vej, hvis det er npdvendigt. Kraftig aspiration kan
fa fyldningslumenen til at kollapse, sa ballonen ikke
kan temmes.

.Hvis ballonen ikke temmes, skal du kontakte en
fagperson for at fa hjaelp i henhold til hospitalets
behandlingsprocedure.

6.Nar ballonen er helt temt for luft, fjernes

kateteret og bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

i

w

o

w

Becton, Dickinson and Company's engelske ordliste over
symboler findes pd bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, BD-logoet, Bard, Bardex og Lubri-Sil er varemazerker
tilherende Becton, Dickinson and Company eller deres
tilknyttede selskaber. © 2024 BD. Alle rettigheder forbeholdes.

Se bd.com/patents vedrerende eventuelle galdende
patenter i USA.
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Foley-kateter helt i

silikon
3 mL eller 5 mL ballong

Bruksanvisning

Den kliniska nyttan med Foley-katetrar helt i silikon
ar att de underlattar vid klinisk hantering genom att
mdjliggora kontinuerlig tdémning och métning av urin. For
LubriSil™ hydrogelbelagda Foley-katetrar helt i silikon ar
hydrogelbeldggningen utvecklad for att minska friktionen
vid inférande av katetern.

Foley-katetrar kan anvéndas hos patienter i alla aldrar.
Upp till 10 CH/Fr anses allmdnt vara pediatrisk storlek,
men lamplig storlek bor bestémmas av hdlso- och
sjukvardspersonalen.

Anvdndningsomrade: Foley-katetrar helt i silikon
ar indicerade foér anvandning vid tomning och/eller
uppsamling och/eller matning av urin. Vanligtvis stadkoms
témning genom att katetern férs in genom urinréret och
in i urinblasan.

Avsedd anvdndare: Denna produkt ar avsedd att anvandas
av kvalificerad halso- och sjukvardspersonal.

Avsedd anvdndning: Endast for urologisk anvéndning.
Kontraindikation: Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar:
e Anvand inga petroleumbaserade smorjmedel pa
katetern. De skadar katetern och kan leda till att
ballongen brister.

e Efter anvandning kan denna produkt utgdra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i
enlighet med godkdand medicinsk praxis och gallande
lokala och nationella lagar och férordningar.

e Detta dr en engangsprodukt. Ingen del av denna
produkt far omsteriliseras. Ateranvandning och/
eller ompackning kan medféra en risk for infektion
hos patient eller anvandare, férsamra produktens
strukturella integritet och/eller vasentliga material- och
designegenskaper, vilket kan leda till att produkten gér
sonder och/eller till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

Anvandare och/eller patienter inom Europeiska unionen
ska rapportera alla allvarliga tillbud som har intraffat vid
anvandning av produkten till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/
eller patienten dr bosatt. Anvandare utanfor Europeiska
unionen ska rapportera alla allvarliga tillbud som har
intraffat vid anvandning av produkten till tillverkaren och
tillsynsmyndigheten i det land ddr anvéndaren och/eller
patienten dr bosatt.

Forsiktighetsatgarder:
e Produkten far ej anvandas om férpackningen
ar 6ppnad eller skadad.
* Aspirera inte urin via témningstrattens vagg.
e Om ballongen skulle brista maste du se till att
alla ballongfragment avlagsnas fran patienten.

Obs! Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast
saljas av eller pa ordination av lakare.

Bruksanvisning:
e Foljinrattningens rutiner for alla forfaranden gallande
kateterisering, omkateterisering, stabilisering och
urinuppsamling.
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e Folj aseptiska forfaranden angivna av ditt lokala
sjukhus eller vardinrattning. Tvatta hdnderna noggrant,
anvand sterila handskar och anvand aseptisk teknik
ndr du hanterar katetern eller kateterkomponenterna
under inférandet.

e Inspektera produkten visuellt avseende eventuella
defekter eller ytskador innan den anvands. Anvand
inte produkten om férpackningen ar 6ppnad eller om
nagra defekter eller ytskador upptdcks.

Inféring
1. Tvatta handerna.
2. Anvand aseptisk teknik for att forbereda patienten for
kateterinférande.
3. Anvandaseptisk teknik foratt taut katetermn fréan forpackningen.
Koppla katetern till urinuppsamlingsbehdllaren efter behov.
4.Smorj katetern. Om sjukhusets policy tillater ar det
mojligt att injicera smoérjmedel i urinroret.
5. Kateterisera patienten med din dominanta hand.
6. Nar kateterspetsen har kommit in i urinbladsan kommer
urin att floda genom katetern.
a. For kvinnlig anatomi, for in katetern ytterligare cirka
5cm (2 tum).
b. Fér manlig anatomi, for in katetern hela vagen till
forgreningen.
7. Fyll ballongen med forfylld vattenspruta om den ingér.
a. Om forfylld spruta inte medfdljer, anvand en slip-
spets/luerlock-spruta for att fylla kateterballongen
med sterilt vatten. Anvand inte kanyl.
b. Overskrid inte rekommenderad kapacitet som anges
pa den tillampliga mdrkningen.
c. I tabellen nedan finns ytterligare information om
fyllningsvolym och ballongstorlek.
d. Fyliningsvolymen (A) innehdller den volym som krévs
for att passera genom lumen och fylla den specifika
ballongstorleken (B) helt

Fyliningsvolym | Ballongstorlek

A (A) (B
5mL 3mL

10 mL 5mL

Obs! Figuren kanske inte visar den faktiska formen pa
kateterspetsen eller forekomsten av ytterligare lumen.

8. Dra forsiktigt i katetern tills kateterballongen ligger an
mot blashalsen.

Avlagsnande
1. Tvatta handerna.
2. Forforsiktigt in enslip-spets/luerlock-sprutai kateterventilen.
a. Anvand aldrig mer kraft an vad som behévs for att
fa sprutan att "fastna” i ventilen.

3. Lat trycket i ballongen pressa tillbaka kolven och fylla
sprutan.

a. Om du marker att témningen ar langsam eller uteblir
ska du forsiktigt fora in sprutan igen.

4. Anvand endast varsam aspiration for att underlatta
témningen om det behdvs. Kraftig aspiration kan fa
fyllningslumen att sjunka ihop vilket férhindrar témning
av ballongen.

5. Om ballongen inte téms bor du kontakta utbildad lakare
for att fa hjalp, enligt sjukhusets rutiner.

6. Nar ballongen ar helt témd, dra ut katetern och kassera
i enlighet med sjukhusets policy.

En engelsksprakig ordlista med symboler for Becton, Dickinson
and Company finns pa bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, BD-logotypen, Bard, Bardex och Lubri-Sil ar varumarken
som tillhér Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. © 2024 BD. Med ensamrtt.

Amerikanska patent som kan galla finns pa bd.com/patents.
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Tayssilikoninen
Foley-katetri

3 mln tai 5 ml:n pallo

Kayttoohjeet

Tayssilikonisten Foley-katetrien kliininen hyoty on se,
ettd ne auttavat kliinisessa hoidossa mahdollistamalla
virtsan jatkuvan tyhjentdmisen ja mittaamisen.
Hydrogeelipinnoitetuissa, tayssilikonisissa LubriSil™-Foley-
katetreissa hydrogeelipinnoite on suunniteltu vahentamadan
kitkaa katetria asetettaessa.

Foley-katetreja voidaan kdyttad kaiken ikdisille potilaille.
Enintadan 10 CH/Fr -kokoisia katetreja pidetadn yleisesti
pediatrisina; terveydenhuollon ammattilaisen on kuitenkin
madritettava oikea koko.

Kayttoaiheet: Tayssilikoniset Foley-katetrit on tarkoitettu
kaytettaviksi virtsan tyhjentamiseen ja/tai keraamiseen
ja/tai mittaamiseen. Virtsa tyhjennetaan yleensa viemdalla
katetri virtsaputken |api virtsarakkoon.

Kohdekdyttdjat: tama tuote on tarkoitettu patevien
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kayttotarkoitus: vain urologiseen kayttoon.
Kontraindikaatio: tunnettuja kontraindikaatioita ei ole.

Varoitukset:
o Ald kaytda katetrissa raakaéljypohjaisia voiteita tai
voiteluaineita. Ne vahingoittavat katetria ja voivat
aiheuttaa pallon puhkeamisen.

e Tuote saattaa kayton jalkeen olla biologisesti
vaarallinen. Tuotetta on kdsiteltava ja se on havitettava
hyvaksytyn laakinndllisen kaytannén ja soveltuvien
paikallisten ja kansallisten ohjeiden ja madraysten
mukaisesti.

e Tamda on kertakdyttdinen laite. Taman laitteen mitaan
osaa ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkdayttd
ja/tai uudelleenpakkaaminen voivat aiheuttaa
potilaan tai kayttdjan infektioriskin, haitata laitteen
rakenteellista eheyttd ja/tai oleellisia materiaali- ja
suunnitteluominaisuuksia, mika puolestaan voi johtaa
laitteen toimintahdiriéon ja/tai potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

Euroopan unionissa olevien kayttdjien ja/tai potilaiden
on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas toimivat. Euroopan unionin ulkopuolella olevien
kayttdjien on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen maan
sadntelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
toimivat.

Varotoimet:
e Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.
« Virtsaa ei saa aspiroida kerdyssuppilon seinaman lapi.
« Jos pallo repeytyy, kaikki pallon palaset on poistettava
potilaasta huolellisesti.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa
myydd ainoastaan ladkari tai laakarin madrayksesta.

Kayttoohjeet:
« Noudata laitoksen protokollaa kaikissa katetrointiin,
uudelleenkatetrointiin, kiinnittdmiseen ja virtsan
keraamiseen liittyvissa prosesseissa.
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« Noudatapaikallisen sairaalan tai terveydenhuoltolaitoksen
madrittamia aseptisia menettelytapoja. Pese kadet
huolellisesti, kayta steriileja kdsineitd ja noudata
aseptista tekniikkaa aina kun kasittelet katetria tai
katetrin osia sisa@nviennin aikana.

e Tarkasta ennen kayttod, nakyyko tuotteessa vikoja
tai pintavaurioita. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
avattu tai tuotteessa havaitaan minkadnlaisia vikoja
tai pintavaurioita.

Sisddnvieminen
1. Pese kadet.
2. Valmistele potilas katetrin asettamista varten aseptista
tekniikkaa kayttden.
3. Poista katetri pakkauksesta aseptista tekniikkaa kayttden.
Yhdistd katetri virtsankerdysastiaan tarpeen mukaan.
4. Voitele katetri. Jos sairaalan kaytanto sallii, liukasteita
voidaan injisoida virtsaputkeen.

5. Katetroi potilas hallitsevalla kadelld.

6. Kun katetrin karki on saavuttanut virtsarakon, virtsaa
alkaa virrata katetrin lapi.

a. Jos kyseessd on naispotilas, vie katetri vield noin
5 cm (2 tuumaa) syvemmidille.

b. Jos potilas on mies, vie katetri haarautumiskohtaan asti.

7. Taytd pallo esitaytetylla vesiruiskulla, jos se toimitettiin
pakkauksessa.

a. Jos esitdytettyd ruiskua ei toimitettu pakkauksen
mukana, tayta katetrin pallo steriililla vedella
luer-slip-karkistd ruiskua kayttamalla. Neulaa ei
saa kayttad.

b. Pakkausmerkinndissd madritettyd suositeltua
kapasiteettia ei saa ylittad.

c. Allaolevassa kaaviossa on lisctietoja tayttomadrdsta
jailmapallon koosta.

d. Tayttomaara (A) tarkoittaa tilavuutta, joka tarvitaan
luumenin Iépi kulkemiseen ja pallon koon (B) tédyteen
tayttamiseen

Tayttomadrd (A) | Pallon koko (B)

A
% 5 mi 3ml

10 ml 5ml

Huomautus: Piirustuksessa ei valttamatta ndy katetrin
karjen todellista muotoa tai ylimaardisia luumeneita.

8. Veda katetria varovasti, kunnes katetrin pallo asettuu
kunnolla virtsarakon kaulaa vasten.

Poistaminen
1. Pese kadet.
2. Aseta luer-slip-karkinen ruisku varovasti katetriventtiiliin.
a. Kaytd vain sen verran voimaa, ettd ruisku tarttuu
venttiiliin.
3. Anna pallossa olevan paineen tyontdd mantd taakse
ja tayttaa ruisku vedelld.
a.Jos pallo tyhjentyy hitaasti tai se ei tyhjenny
lainkaan, aseta ruisku varovasti uudelleen paikalleen.
4. Edistd tyhjentymistd ainoastaan kevyesti aspiroimalla, jos
tarpeen. Voimakas aspirointi voi painaa tayttéluumenin
kasaan, mikd estaa pallon tyhjentymisen.
5.Jos pallo ei tyhjenny, pyydd apua koulutetulta
ammattihenkiléltd sairaalan ohjeistuksen mukaan.
6. Kun pallo on tdysin tyhjd, poista katetri ja havitd se
sairaalan kaytdnnén mukaisesti.

Becton, Dickinson and Companyn englanninkielinen symbolisanasto
on sivustolla bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, BD-logo, Bard, Bardex ja Lubri-Sil ovat Becton, Dickinson
and Companyn tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd.
© 2024 BD. Kaikki oikeudet pidatetadn.

Katso mahdollisten voimassa olevien yhdysvaltalaisten
patenttien tiedot osoitteesta bd.com/patents.
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Foley-kateter i 100 %

silikon
3 ml eller 5 ml ballong

Bruksanvisning

Kliniske fordeler med Foley-katetre i 100% silikon er at de
brukes under klinisk behandling til kontinuerlig drenering og
maling av urin. Pa LubriSil™ hydrogelbelagte Foley-katetre i
silikon er hydrogelbelegget utformet for & redusere friksjon
ved kateterinnsetting.

Foley-katetre kan brukes pd pasienter i alle aldre. Opptil
10 CH/Fr regnes generelt som pediatrisk sterrelse, men
passende storrelse ber vurderes av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk: Alle Foley-katetre i silikon er indisert
for bruk til drenering og/eller oppsamling og/eller maling
av urin. Vanligvis oppnas drenering ved & fore kateteret
gjennom urinrgret og inn i bleeren.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet for bruk av
kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt bruk: Kun til urologisk bruk.
Kontraindikasjon: Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler:
e Bruk ikke petroleumsbaserte salver eller smgremidler
pa kateteret. Dette forarsaker skade pé kateteret og
kan fere til at ballongen sprekker.

o Etterbrukkandette produktet utgjere en potensiell biologisk
fare. Skal handteres og kasseres i overensstemmelse med
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale
og nasjonale lover og bestemmelser.

« Denne enheten er til engangsbruk. Ikke resteriliser noen
deler av denne enheten. Gjenbruk og/eller ompakking
kan medfere risiko for infeksjon hos pasient eller bruker
og kan forringe enhetens strukturelle integritet og/eller
helt vesentlige material- og designegenskaper. Dette
kan fere til at enheten svikter og/eller at pasienten blir
utsatt for skader, sykdom eller der.

Brukere og/eller pasienter i EU skal rapportere alvorlige
hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten,
til fabrikanten og den kompetente tilsynsmyndigheten
i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder
til. Brukere utenfor EU skal rapportere alvorlige hendelser
som har oppstatt i forbindelse med enheten, til fabrikanten
og tilsynsmyndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

Forsiktighetsregler:
o Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet.
o Ikke aspirer urin gjennom dreneringstraktens vegg.
e Dersom ballongen skulle sprekke, ma det pases at alle
ballongfragmentene er fjernet fra pasienten.

Forsiktig: Ifglge amerikansk federal lovgivning kan dette
utstyret kun selges av eller etter henvisning fra lege.

Bruksanvisning:

« Folg anleggets protokoll for alle prosesser relatert
til kateterisering, gjenkateterisering, stabilisering og
urinoppsamling.

« Folg aseptiske prosedyrer som beskrevet av ditt lokale
sykehus eller din lokale helseinstitusjon. Vask hendene
grundig, bruk sterile hansker og bruk aseptisk teknikk
nar du handterer kateteret eller kateterkomponentene
under innfering.
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e Undersok produktet visuelt for bruk med henblikk pa
skade eller forringelse pa overflaten. Hvis pakningen er
apnet, eller hvis det observeres skade eller forringelse
pé overflaten, skal ikke produktet brukes.

Innsetting

1. Vask hendene.

2.Bruk aseptisk teknikk for a klargjere pasienten
til kateterinnsetting.

3. Bruk aseptisk teknikk for afjerne kateteret fraemballasjen.
Koble kateteret til urinoppsamlingsbeholderen
etter behov.

4. Smer kateteret. Hvis retningslinjene pé sykehuset tillater
det, er det mulig @ injisere smeremiddel i urinreret.

5. Kateteriser pasienten med den dominante handen.

6. Nar kateterspissen har entret blaeren, stremmer det urin
gjennom kateteret.
a.Pa kvinnelig anatomi skal kateteret feres ca.

5 cm (2 tommer) lenger inn.
b. P& mannlig anatomi skal kateteret fores helt inn
til bifurkaturen.

7. Fyllballongen med ferdigfylt vannsprayte hvis inkludert.

a. Hvis ferdigfylt sproyte ikke er inkludert, bruk en sproyte
med slip-spiss/luerlas for & fylle kateterballongen
med sterilt vann. Tkke bruk nal.

b. Ikke overskrid anbefalt kapasitet som angitt pa den
gjeldende merkingen.

c. Tabellen nedenfor gir tilleggsinformasjon om
fyllingsvolum og ballongsterrelse.

d. Fyllingsvolum (A) inneholder volumet som kreves
for & passere gjennom lumen og fylle den spesifikke
ballongsterrelsen (B) helt.

Fyllingsvolum | Ballongsterrelse
(A) (B)

A
% 5ml 3ml

10ml 5ml

Merk: Tegningen viser kanskje ikke den faktiske
formen pa katetertuppen eller tilstedevaerelsen av
ytterligere lumen(er).

8. Trekk forsiktig i kateteret til kateterballongen ligger tett
inntil bleerehalsen.

Fjerning

1. Vask hendene.

2.Sett forsiktig en sproyte med luerslip-spiss inn i
kateterventilen.

a. Bruk aldri mer kraft enn nedvendig for & fa sproyten
til @ "sitte fast” i ventilen.

3. La trykket inne i ballongen tvinge stempelet tilbake og
fylle sproyten.

a. Hvis du merker langsom eller ingen temming, skal
du forsiktig sette sproyten pa plass pa nytt.

4. Bruk om nedvendig forsiktig aspirering for & hjelpe med
temmingen. Kraftig aspirering kan fa fyllingslumenet
til & falle sammen slik at ballongen ikke kan tammes.

5. Hvis ballongen ikke temmes, skal oppleert personell
tilkalles for assistanse i samsvar med sykehusets
protokoll.

6. Etter at ballongen er helt temt, fjernes kateteret. Kasser
det i samsvar med sykehusets retningslinjer.

Du finner den engelske symbolforklaringen til Becton,
Dickinsonand Company p&bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, BD-logoen, Bard, Bardex og Lubri-Sil er varemerker
tilhgrende Becton, Dickinson and Company eller
tilknyttede selskaper. © 2024 BD. Med enerett.

For eventuelle gjeldende amerikanske patenter, se
bd.com/patents.
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Cewnik Foleya

z silikonu
Balon o pojemnosci 3 mllub 5 ml

Instrukcja uzycia

Kliniczne korzysci stosowania cewnikéw Foleya z silikonu
obejmujg pomoc w postepowaniu klinicznym, umozliwiajgc
ciqgty drenaz i pomiar moczu. W przypadku cewnikéw
Foleya LubriSil™ z silikonu z powtokg hydrozelowa, powtoka
jest zaprojektowana tak, aby zmniejsza¢ tarcie podczas
wprowadzania cewnika.

Cewniki Foleya moggq by¢ stosowane u pacjentow w kazdym
wieku. Rozmiar do 10 CH/Fr jest ogélnie uwazany za rozmiar
pediatryczny, jednak odpowiedni rozmiar powinien zostaé
okreslony przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania: Cewniki Foleya z silikonu sq
przeznaczone do stosowania w drenazu i/lub do pobrania
moczu i/lub przeprowadzania pomiaru moczu. Ogélnie
drenaz uzyskuje sie przez wprowadzenie cewnika przez
cewke moczowq do pecherza.

Uzytkownik docelowy: Ten produkt jest przeznaczony do
uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeznaczenie: Wytqcznie do uzytku urologicznego.
Przeciwwskazanie: Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia:
« Nacewnik nie naktada¢ masci ani lubrykantéw na bazie
nafty. Mogq one spowodowac uszkodzenie cewnika i
peknigcie balonika.

e Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac zagrozenie
biologiczne. Obchodzi¢ sie z produktem i utylizowaé
go zgodnie z przyjetq praktykg medyczng oraz
obowigzujgcymilokalnymi, panstwowymi i federalnymi
przepisami oraz regulacjami.

e Jesttowyrobdo jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé
ponownie zadnej czeici tego wyrobu. Ponowne uzycie
i/lub powtérne zapakowanie moze stanowic ryzyko
zakazenia pacjenta lub uzytkownika oraz niekorzystnie
wplywaé na integralno$¢ strukturalng i/lub istotng
charakterystyke materiatowq i konstrukcyjng wyrobu,
co moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i/lub
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Uzytkownicy i/lub pacjenci w Unii Europejskiej powinni
zgtaszaé wszelkie powazne zdarzenia zwigzane
z wyrobem producentowi i wtasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe i/lub
pacjent mieszka. Uzytkownicy spoza Unii Europejskiej
powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane
z wyrobem producentowi i organowi regulacyjnemu kraju,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent zamieszkuje.

Srodki ostroznosci:
« Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone.
« Nie aspirowaé moczu przez sciane lejka drenazowego.
« W przypadku rozerwania balonu nalezy dotozy¢ starar,
aby usung¢ z ciata pacjenta wszystkie fragmenty
balonu.

Uwaga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Instrukcja uzycia:
« Nalezy postepowac zgodnie z protokotem placowki
dotyczgcym wprowadzania cewnika, ponownego
wprowadzania, stabilizacji cewnika i zbiérki moczu.
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e Nalezy postepowac zgodnie z procedurami
aseptycznymi okreslonymi przez lokalny szpital lub
placowke opieki zdrowotnej. Doktadnie umy¢ rece,
zatozy¢ sterylne rekawiczki i przestrzegaé zasad
aseptyki przy obstudze cewnika lub elementéw cewnika
podczas jego wprowadzania.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod
kagtem ewentualnych wad lub uszkodzer powierzchni.
Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie jest otwarte
lub w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad lub
uszkodzen powierzchni.

Wprowadzanie:

. Umyc¢ rece.

. Zastosowac technike aseptyczng, aby przygotowac
pacjenta do wprowadzenia cewnika.

.Przy wyjmowaniu cewnika z opakowania nalezy
zachowac technike aseptyczng. Podtgczyé cewnik do
pojemnika zbiorczego zgodnie z potrzebg.

. Nasmarowa¢ cewnik. Jesli polityka szpitala na to
pozwala, mozliwe jest wstrzyknigecie lubrykantu do
cewki moczowej.

5. Cewnikowa¢ pacjenta dominujgcqg rekg.

6.Gdy koncéowka cewnika znajdzie sie w pecherzu

moczowym, mocz przeptynie przez cewnik.

a. W przypadku kobiet wprowadzi¢ cewnik na gtebokosé
jeszcze ok. 5 cm (2 cali).

b.W przypadku mezczyzn wprowadzaé cewnik
az do rozwidlenia.

7.Napetni¢ balon amputko-strzykawkg z wodq, jesli

jest dotgczona.

a. Jesli amputko-strzykawka nie jest dotgczona, uzyé
strzykawki z koncéwkg typu luer lock / luer slip,
aby napetni¢ balon cewnika sterylng wodg.
Nie stosowac igty.

b. Nie przekraczaé zalecanych pojemnosci podanych
na odpowiedniej etykiecie.

c. Ponizsza tabela zawiera dodatkowe informacje na
temat objetosci napetnienia i rozmiaru balonu.

d. Objeto3¢ napetnienia (A) obejmuje objetos¢, ktéra
musi przejs¢ przez kanat i catkowicie napetnic balon
o okreslonym rozmiarze (B).

N o=

w

o

Objetosc Rozmiar balonu
napetnienia (A) (B)

Sml 3ml
10 ml 5ml

Uwaga: Rysunek moze nie przedstawiac rzeczywistego ksztattu
koricowki cewnika lub obecnosci dodatkowych kanatéw.

8. Delikatnie pociggnqc cewnik, az balon cewnika bedzie
przylegat do szyi pecherza moczowego.

Usuwanie:

.Umy¢ rece.

. Ostroznie wprowadzi¢ strzykawke z koricowkg typu luer
slip do zaworu cewnika.

a. Nie wolno wywieraé wigkszej sity niz wymagana do
zatrzasniecia strzykawki w zaworze.

. Pozwoli¢, aby cisnienie w obrebie balonu spowodowato
cofniecie ttoka strzykawki i wypetnienie strzykawki.

a. W przypadku stwierdzenia braku lub zbyt powolnego
oprézniania balonu delikatnie ponownie zamocowaé
strzykawke.

. W razie potrzeby zainicjowa¢ opréznianie poprzez
delikatng aspiracje. Gwattowna aspiracja moze
spowodowa¢ zapadniecie sie kanatu napetniania,
uniemozliwiajgc opréznienie balonu.

. Jezelibalon nie ulegnie opréznieniu, zgodnie z protokotem

szpitalnym skontaktowac sie z przeszkolonym specjalistq

w celu uzyskania pomocy.

Po catkowitym opréznieniu balonu usungé cewnik

i zutylizowac go zgodnie z politykq szpitala.

N o=

w

o~

w

o
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Objasnienie symboli stosowanych przez firme Becton,
Dickinson and Company w jezyku angielskim znajduje sie
pod adresem bd.com/en-us/symbols-glossary.

Nazwa BD oraz logo BD, Bard, Bardex i Lubri-Sil sq
znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and
Company lub jej podmiotéw zaleznych. © 2024 BD.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Patenty amerykanskie, ktére mogg mie¢ zastosowanie —
patrz: bd.com/patents.
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Celosilikonovy Foleytav
katétr

3ml nebo 5ml balének

Navod k pouZziti

Celosilikonové Foleyovy katétry pomahaji v klinické lécbé
tim, Ze umoziuji nepretrzitou drendz a méfeni moci. U
celosilikonovych hydrogelem potazenych Foleyovych
katétrd LubriSil™ je hydrogelovy povlak navrzen tak, aby
snizoval tfeni pfi zavadéni katétru.

Foleyovy katétry Ize pouZit u pacientl vsech vékovych
kategorii. Velikost do 10 CH/Fr se obecné povazuje za
pediatrickou, nicméné vhodnou velikost musi stanovit
zdravotnicky pracovnik.

Indikace pro poutZiti: Celosilikonové Foleyovy katétry jsou
ureny pro pouZiti pfi drendzi a/nebo sbéru a/nebo méfeni
moci. Obecné plati, Ze drendz se provadi zavedenim katétru
pfes mocovou trubici a do mocového méchyre.

Urceny uzivatel: Tento produkt je uréen k pouZiti
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Zamysleny ucel: Pouze k urologickému pouziti.
Kontraindikace: Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Varovani:
« Na katétr nepouZivejte masti ani lubrikanty na bazi
vazeliny. Tyto latky katétr poskozuji a mohly by
zpuisobit prasknuti balénku.

e Po pouziti mtZe tento produkt pfedstavovat
potencidlni biologické nebezpedi. S pouzitym vyrobkem
manipulujte a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou
lékafskou praxi a s pfislusnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony a predpisy.

e Vyrobek je urcen k jednorazovému pouZiti.
Neresterilizujte Zzadnou jeho ¢ast. Opakované pouZiti
a/nebo zabaleni vyrobku muZe znamenat riziko vzniku
infekce u pacienta nebo uZivatele a poskodit celistvost
a/nebo zakladni materidlové a konstrukéni viastnosti
prostfedku, coz maze vést k jeho selhani a/nebo
k poskozeni zdravi, onemocnéni nebo amrti pacienta.

UZivatelé a/nebo pacienti v Evropské unii musi hlasit
jakékoli zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti
s prostifedkem, vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli. UZivatelé
mimo Evropské unie musi hlasit jakékoli zavazné incidenty,
ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, vyrobci
a prislusnému regula¢nimu orgénu statu, v némz uZivatel
a/nebo pacient sidli.

Bezpecnostni opatfeni:
« Prostiedek nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
« Nenasdvejte moc pfes sténu vypoustéci nalevky.
e Pokud balonek praskne, je tieba davat pozor, aby byly
vyjmuty z pacienta viechny fragmenty balonku.

Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
nastroje pouze |ékarim nebo na Iékafsky predpis.
Navod k pouziti:

e Dodrzujte protokol zafizeni pro vSechny procesy

tykajici se katetrizace, rekatetrizace, stabilizace katétru
a sbéru moci.
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e Dodrzujte aseptické postupy popsané vasi mistni
nemocnici nebo zdravotnickym zafizenim. PFi
manipulaci s katétrem nebo soucastmi katétru
béhem zavadéni si dtikladné umyjte ruce, méjte sterilni
rukavice a vyuZivejte aseptickou techniku.

e Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda produkt neni
vadny nebo zda nemd poruseny povrch. Je-li obal
otevieny nebo pokud objevite poskozeni povrchu ¢i
jinou vadu, vyrobek nepouZivejte.

Zavedeni

1. Umyjte si ruce.

2. Svyuzitim vhodné aseptické techniky pripravte pacienta
na zavedeni katétru.

3. S vyuzitim vhodné aseptické techniky vyjméte katétr z
obalu. Podle potieby pripojte katétr ke sbérné naddobce.

4. Namazte katétr. Pokud to nemocniéni postupy dovoluji,
Ize vstfiknout mazivo do mocové trubice.

5. Pacienta katetrizujte dominantni rukou.

6. Jakmile se hrot katétru dostane do mocového méchyre,
bude mo¢ protékat katétrem.

a. U Zen zavadéjte katétr priblizné o 5 cm (2 palce) dal.

b. U muzt zavadéjte katétr Gplné do bifurkace.

7.Napliite balének pfedplnénou injekéni stiikackou
s vodou, pokud je soucasti baleni.

a. Neni-li pfedplnénd injekéni stiikacka soucasti balent,
napliite balének katétru sterilni vodou pomoci
strikacky slip tip/luer lock. NepouZivejte jehlu.

b. Neprekracujte doporucené kapacity uvedené na
prislusném stitku.

c.V niZe uvedené tabulce najdete dal3i informace
o inflaénim objemu a velikosti balénku.

d.Inflaéni objem (A) zahrnuje objem potfebny
k priichodu skrz lumen a Gplnému naplnéni na danou
velikost balénku (B).

Infla¢ni objem | Velikost balénku
B

A (A) (B)
’;&Q:) Smi 3ml

10 ml S5ml

Poznamka: Nakres nemusi zobrazovat skutecny tvar hrotu
katétru ani pfitomnost dalsich lumen.

8. Opatrné zatahnéte za katétr tak, aby se balonek oprel
o hrdlo mocového méchyre.

Vyjmuti
1. Umyjte si ruce.

2. Opatrné zasunite stfikacku s koncovkou luer slip tip do

ventilu katétru.

a. Nikdy nepouzivejte vice sily, neZ je potfeba, aby
strikacka fadné pronikla do ventilu.

. Umoznéte, aby tlak v balonku zatladil pist zpét a naplnil
injekéni strikacku.

a. Pokud pozorujete pomalé nebo Zadné vyprazdiovani,
opatrné stiikacku znovu usadte.

.V pripadé potfeby podpofite vyprazdiovani pouze
mirnym odsavanim. Nadmérné odsavani maze
zmacknout inflaéni lumen a branit vyprazdiovani
balénku.

. Pokud se balének nevyprazdni, poZzadejte o pomoc
odbornika s kvalifikaci v souladu s protokolem
zdravotnického zafizeni.

6.Po Gplném vyprazdnéni balénku vyjméte katétr

a zlikvidujte jej v souladu s nemocni¢nimi postupy.
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Anglicky slovnik symbolii spolecnosti Becton, Dickinson and
Company najdete na adrese bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, logo BD, Bard, Bardex a Lubri-Sil jsou ochranné
znamky spolecnosti Becton, Dickinson and Company
nebo jejich pfidruzenych spolecnosti. © 2024 BD. Vsechna
prava vyhrazena.

Informace o americkych patentech, které se na né mohou
vztahovat, najdete na adrese bd.com/patents.
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Cateter Foley in

intregime din silicon
Balonas de 3 ml sau 5 ml

Instructiuni de utilizare

Beneficiile clinice ale cateterelor Foley in intregime din
silicon constau in faptul cd acestea ajutd la managementul
clinic, permitdnd drenarea continud si mdasurarea
nivelului urinei. Pentru cateterele Foley in intregime din
silicon acoperite cu hidrogel, acoperirea cu hidrogel este
conceputd pentru a reduce frecarea la introducerea
cateterului.

Cateterele Foley pot fi utilizate la pacienti de toate varstele.
Pana la 10 CH/Fr este in general consideratd o marime
pediatricd, insd marimea potrivita trebuie stabilitd de catre
un profesionist din domeniul sanatatii.

Indicatii de utilizare: cateterele Foley in intregime din
silicon sunt indicate pentru a fi utilizate pentru drenarea
si/sau colectarea si/sau masurarea urinei. In general,
drenajul se realizeaza prin introducerea cateterului prin
uretrd in vezica urinard.

Utilizatorul vizat: acest produs este destinat utilizarii de
catre profesionisti calificati din domeniul sanatatii.

Utilizare specifica: numai pentru uz urologic.
Contraindicatii: nu se cunosc contraindicatji.

Avertismente:
e Pecateter, nu utilizati unguente sau lubrifianti pe baza
de petrolatum. Acestea vor deteriora cateterul si pot
provoca spargerea balonasului.

e Dupad utilizare, acest produs poate reprezenta un
potential risc biologic. Manipulati si eliminati in
conformitate cu practicile medicale acceptate si
cu legile si reglementdrile locale, statale si federale
n vigoare.

e Acesta este un dispozitiv de unica folosinta.
Nu resterilizati nicio portiune a acestui dispozitiv.
Reutilizarea si/sau reambalarea pot crea risc de
infectie pentru pacient sau utilizator si pot compromite
integritatea structurald si/sau caracteristicile materiale
si conceptuale esentiale ale dispozitivului, ceea ce
poate provoca defectarea dispozitivului, fapt ce poate
duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Utilizatorii si/sau pacientii din Uniunea Europeand trebuie
sd raporteze orice incident grav care a avut loc in legaturda
cu dispozitivul catre producdtor si autoritatea competenta
din statul membru in carese afla utilizatorul si/sau
pacientul. Utilizatorii din afara Uniunii Europene trebuie sa
raporteze orice incident grav care a avut loc in legaturd cu
dispozitivul catre producdtor si autoritatea de reglementare
din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Masuri de precautie:

e Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

« Nu aspirati urina prin peretele pélniei de drenaj.

o 1In cazul in care se produce o ruptura a balonasului,
trebuie sa actionati cu grijd, asigurdndu-va ca toate
fragmentele de balonas au fost indepartate de la
pacient.

Atentie: conform legislatiei federale (SUA), vanzarea
acestui dispozitiv poate fi efectuatd numai de catre un
medic sau la recomandarea acestuia.
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Instructiuni de utilizare:

e Urmati protocolul institutiei dumneavoastrd pentru
toate procesele legate de cateterizare, re-cateterizare,
stabilizare si colectare de urind.

e Urmati procedurile aseptice descrise de spitalul local
sau de unitatea de asistenta medicald. Spalati-va bine
pe maini, purtati manusi sterile si folositi o tehnica
asepticd ori de cate ori manipulati cateterul sau
componentele cateterului in timpul insertiei.
Inspectati vizual produsul pentru a detecta orice
imperfectiune sau deteriorare a suprafetei inainte
de utilizare. Daca ambalajul este deschis sau daca
se observa orice imperfectiune sau deteriorare a
suprafetei, nu utilizati.

Insertie
1. Spalati-va pe maini.

. Utilizati o tehnica aseptica pentru a pregati pacientul
pentru introducerea cateterului.

. Utilizati o tehnicd aseptica pentru aindeparta cateterul
din ambalaj. Conectati cateterul la recipientul de
colectare a urinei, dupa cum este necesar.

. Lubrifiati cateterul. Dacd politica spitalului permite, este
posibild injectarea de lubrifiant Tn uretrd.

. Introduceti cateterul pacientul folosind mana dominanta.

6. Cand varful cateterului a intrat in vezica urinard, urina

va fi eliminata prin cateter.

a. In cazul anatomiei feminine, introduceti cateterul
cu aproximativ 5 cm (2 inci) mai mult.

b. In cazul anatomiei masculine, introduceti cateterul
pana la bifurcatie.

7. Umflati balonul cu o seringd de apd preumplutd, daca

este inclusa.

a. Dacd nu este inclusa o seringa preumplutd, folositi
o seringd cu varf de tip luer slip/luer lock pentru
a umple balonul cateterului cu apa sterild. Nu
folositi acul.

b. Nu depasiti capacitdtile recomandate, asa cum sunt
indicate pe etichetele aplicabile.

c. Tabelul de mai jos ofera informatii suplimentare
privind volumul de umflare si dimensiunea
balonasului.

d. Volumul de umflare (A) incorporeaza volumul
necesar pentru a trece prin lumen si a umfla complet
dimensiunea specifica a balonasului (B).
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Volumul de Dimensiunea

A umflare (A) balonasului (B)
% 5 ml 3ml
10 ml 5ml

Notd: este posibil ca desenul sa nu prezinte forma reala
a varfului cateterului sau prezenta lumenului (lumenelor)
suplimentar(e).

8. Trageti usor cateterul pana cand balonul cateterului se
potriveste perfect cu gatul vezicii urinare.

indepartare
1. Spalati-va pe maini.

. Introduceti usor o seringd cu varf luer slip in valva
cateterului.
a.Nu folositi niciodata mai multd forta decat

este necesar pentru a face ca seringa sa se
“"ataseze” la supapa.

.Lasati presiunea din interiorul balonului sa forteze
pistonul inapoi si sa umpleti seringa.

a. Daca observati o dezumflare lenta sau dacd nu se
dezumfla deloc, asezati din nou seringa usor.

. Utilizati doar o aspiratie usoard pentru a stimula
dezumflarea, daca este necesar. Aspiratia puternica
poate colapsa lumenul de umflare, impiedicand
dezumflarea balonului.

.Dacd balonasul nu se dezumfld, contactati un
profesionist instruit pentru asistentd, conform
protocolului spitalului.
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6. Dupd ce balonul este complet dezumflat, indepartati
cateterulsi eliminati-lin conformitate cu politica spitalului.

Glosarul de simboluri in limba englezd al Becton, Dickinson and
Company estedisponibillaadresa bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, logoul BD, Bard, Bardex, si Lubri-Sil sunt marci
comerciale ale Becton, Dickinson and Company sau ale
afiliatilor sai. © 2024 BD. Toate drepturile rezervate.

Pentru brevetele aplicabile in SUA, consultati bd.com/patents.
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Celosilikbnovy
Foleyho katéter

3 ml alebo 5 ml balénik

Navod na pouZitie

Klinické prinosy celosilikonovych Foleyho katétrov
spocivaja v tom, Ze pomdahaja pri klinickej liecbe tym,
Ze umoznuja nepretrzitd drendZz a meranie mocu.
V pripade celosilikénovych Foleyho katétrov potiahnutych
hydrogélovou vrstvou LubriSil™ je hydrogélova vrstva
navrhnuta tak, aby zniZzovala trenie pri zavadzani katétra.

Foleyho katétre sa mézu pouZivat u pacientov vietkych
vekovych kategoérii. Velkost do 10 CH/Fr sa vSeobecne
povazuje za pediatrickd velkost, prislusni velkost by viak
mal ur¢it zdravotnicky pracovnik.

Indikéacie na pouZzitie: Celosilikonové Foleyho katétre st
indikované na pouZitie pri drendzi a/alebo odbere a/alebo
merani mocu. V3eobecne plati, Ze drendz sa vykondva
zavedenim katétra cez mocovi trubicu a do mocového
mechdra.

Urceny pouzivatel: Tento produkt je uréeny na pouzivanie
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcené pouZitie: Len na urologické poufzitie.
Kontraindikacia: Ziadne zname kontraindikacie.

Varovania:

o Na katétri nepouZivajte masti ani lubrikanty na baze
vazeliny. Poskodili by katéter a mohli by sposobit
prasknutie balénika.

Po pouziti méze tento produkt predstavovat
potencidlne biologické nebezpecenstvo. Zaobchadzajte
s nim a likvidujte ho v stlade so zavedenou lekarskou
praxou a v stlade s platnymi miestnymi a Statnymi
zakonmi a predpismi.

Tato pomocka je uréend vyluéne na jedno poufzitie.
Ziadna East pomdcky sa nesmie opakovane sterilizovat.
Opakované pouzitie a/alebo zabalenie moéze
sposobit riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela,
narudenia konstrukénej celistvosti a/alebo zakladnych
materidlovych a konstrukénych charakteristik pomaocky,
¢o moze viest k zlyhaniu pombcky, poraneniu,
ochoreniu ¢i smrti pacienta.

PouZivatelia a/alebo pacienti v ramci Eurépskej Gnie musia
akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s pomockou, nahlasit vyrobcovi a prislusnému Gradu
clenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.
Pouzivatelia mimo Eurépskej Gnie musia akykolvek zavazny
incident, ktory sa vyskytol v savislosti s poméckou, nahlasit
vyrobcovi a prislusnému regulac¢nému dradu statu, v ktorom
pouZivatel a/alebo pacient sidli.

Bezpecnostné opatrenia:

e« Pomocku nepouZivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené.
Neaspirujte moc cez stenu drendzneho lievika.
Ak déjde k prasknutiu balénika, je potrebné
zabezpecit, aby boli z pacienta odstranené vietky
fragmenty balénika.

Upozornenie: Federdlne zakony USA povoluja predaj tejto
pomacky len lekdarom alebo na lekarsky predpis.
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Navod na pouZzitie:

Postupujte podla protokolu vasho zariadenia pre
vietky Gkony, ktoré sa tykaja katetrizdcie, opatovnej
katetrizacie, stabilizacie katétra a odberu mocu.
DodrZiavajte aseptické postupy Specifikované miestnou
nemocnicou alebo zdravotnickym zariadenim. Pri
manipuldcii s katétrom alebo komponentmi katétra
pocas zavadzania si dokladne umyte ruky, pouzivajte
sterilné rukavice a pouzivajte aseptickd techniku.
Pred pouzitim vyrobok vizudlne skontrolujte, ¢i
nema nejaké chyby alebo poskodeny povrch. Ak je
obal otvoreny alebo ak zistite nejakd chybu alebo
poskodenie povrchu, vyrobok nepouzivajte.

Zavedenie

N o=
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. Umyte si ruky.

Pri priprave pacienta na zavedenie katétra pouzite
aseptickd techniku.

. Na vybratie katétra z obalu pouzite aseptickd techniku.

Podla potreby pripojte katéter k nddobe na odber
mocu.

Lubrikujte katéter. Ak to nemocnic¢ny protokol dovoluje,
je mozné vstreknat lubrikant do mocovej trubice.
Pacienta katetrizujte dominantnou rukou.

. Ked sa hrot katétra dostane do mocového mechdra,

cez katéter bude pradit moc.

a. V pripade Zien zavedte katéter priblizne o 5 cm
(2 palce) hibsie.

b. V pripade muZov zavedte katéter az po bifurkaciu.

. Nafiknite balénik naplnenou injekénou striekackou

s vodou, ak je stcastou balenia.

a. Ak nie je naplnend injekéna striekacka sacastou
balenia, pouzite na naplnenie balénika katétra
sterilnou vodou injeként striekacku s hrotom typu
luer slip/luer lock. Nepouzivajte ihlu.

. Neprekracujte odporacané kapacity uvedené na
prislusnom oznaceni.

. Nizsie uvedena tabulka poskytuje dalsie informacie
o nafiknutom objeme a velkosti balénika.

. Nafdknuty objem (A) zahfiia objem potrebny na
prechod limenu a Gplné naftknutie konkrétnej velkosti
balénika (B).

o

Ia)

a

A
oo
5mL 3mL

Nafaknuty Velkost balonika
objem (A) (B)

10 mL 5mlL

Poznamka: Na vykrese nemusi byt zndzorneny skutocny tvar
hrotu katétra alebo pritomnost dalsieho(-ich) lamenu(-ov).

8.

Zlahka tahajte za katéter, kym nebude balénik katétra
priliehat k hrdlu mocového mechira.

Vybratie

1.
2.
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Umyte si ruky.

Opatrne vloZte injekéna striekacku s hrotom typu luer

slip do ventilu katétra.

a. Nikdy nepouZivajte vacsiu silu, ako je potrebné na
to, aby injekénd striekacka ,drZala” vo ventile.

. Nechajte, aby sa tlakom v baléniku potlacil piest

dozadu a naplnila injekéna striekacka.

a. Ak spozorujete, Ze vypGstanie je pomalé alebo
nedochddza k vypGstaniu, opatrne znovu vsadte
striekacku do ventilu.

Na podporu vypiastania mézete v pripade potreby

pouzit len jemna aspirdciu. Intenzivna aspirdcia by

mohla spésobit kolaps plniaceho limenu a zabranit
vypusteniu balénika.

Ak sa balénik nevypusti, poZiadajte o pomoc

vyskoleného odbornika podla pokynov nemocni¢ného

protokolu.

Po Gplnom vypusteni balénika vyberte katéter

a zlikvidujte ho v stlade s nemocni¢nym protokolom.
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Anglicky slovnik symbolov spolocnosti Becton, Dickinson and
Company sanachdadza na adrese bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, logo BD, Bard, Bardex a Lubri-Sil st ochranné znamky
spolocnosti  Becton, Dickinson and Company alebo jej
pridruZenych spolo¢nosti. © 2024 BD. Vsetky pravavyhradené.

Potencidlne platné patenty v USA ndjdete na bd.com/patents.
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[MonHoCTbO
CUJIMKOHOBbIM

katetep Pones
bannoH 3 mn unm 5 mn

WHCTpyKUMA No NpUMeHeHH1I0

KnuHnyeckre npermMyLiecTBa NOSHOCTBIO CUTMKOHOBbIX
kateTepos Qones 3akNOUYATCA B TOM, UTO OHMU
061eruaioT KIMHUUECKyio paboTy C NALUeHTaMK, N03BONIAs
HenpepbiBHO IPEHWMPOBATHL MOYY M M3MepATb AUypes.
B cnyyae nonHOCTbIO CHMKOHOBLIX KaTeTepos Qonen
C rugporenesbiM NokpbiTem LubriSil™ ruaporenesoe
NOKPbITUE NPEHA3HAYEHO /1A yMEHbLLEHUA TPEHUA Npr
BBE/IeHMM KaTeTepa.

Katetepbl Pones MoryT MCNonb30BATLCA Y NALMEHTOB BCEX
Bo3pactos. Katetepwbl pasmepom Ao 10 CH/Fr, kak npaswusno,
CUMTAIOTCA IeTCKUMM, OAHAKO NOAXOAALMKA pasmep
onpegensfeTcs MeAULMHCKUM PABOTHUKOM.

MoKkasaHus K NpuMeHeHnto. MoHOCTLIO CUIMKOHOBbIE

kateTepbl Pones NpeHA3HAYEHBI /1A UCMONb3OBAHUA

NpU IPEHUPOBAHNM 1 (MNK) CEOpe MOUM U (MNK) U3MepeHUn

auypesa. Kak npasuio, ApeHMpoBaHUE MOYEBOTO My3bIps

AOCTUraeTCs NyTeM BBEAEHWS B HEro KarteTepa yepes

ypeTpy.

MpeaycmoTpeHHble NoNb30oBATENHU. ITO U3Aenue

MPeAHA3HAYEHO /151 MCTIO/b30BAHMA KBATMGHULIMPOBAHHBIMM

MEAULIMHCKMMM PAGOTHUKAMM.

HasnaueHue. ToNbKO /15 NPUMEHEHWA B yPOJIOTUH.

MpoTUBONOKA3AHMSA. U3BECTHBIX NPOTUBOMOKA3AHMIA HET.

Mpeaynpexaenus:

e He HaHOCWTE Ha KaTeTep MA3M WM CMA3KK Ha

OCHOBE METPONATYMA. ITO NPUBEAET K NOBPEKAEHIO
KaTteTepa 1, BO3MOXKHO, K Pa3pbIBy 6a/IOHA.

e locne UCNONb30OBAHUA AAHHOE WU3JleNIhe MOXeT
npeAcCTABNAATL GMONOTMUYECKYI0 ONACHOCTH.
O6patyeHne ¢ U3aeN1em 1 ero yTUAM3aums AOMKHbI
OCyLeCcTBNAATLCA B COOTBETCTBUU C MPUHATOM
MeAULUHCKON NPAKTUKON U AeHCTBYIOLWUMHU
MECTHbIMW, PErMOHANbHLIMU U pefepanbHbiMU
30KOHOAATE/IbHBIMU Y HOPMATUBHBIMM AKTAMM.

e W3genune npeaHA3HAYEHO A1 OJHOKPATHOTO
nprMeHeHms. NOBTOPHAS CTEPUIM3ALMSA OBbIX HaCTeH
u3genus 3anpeuieHa. [IOBTOpPHOe WUCMob30BaHKE
1 (MI1) MOBTOPHAS YNAKOBKA MOTYT MPUBECTH K PUCKY
MHPULUMPOBAHUA NMALMEHTA WM NOJIb30BATENS,
HOPYLWEHWIO CTPYKTYPHON L@NOCTHOCTH W (1K)
OCHOBHBIX XAPAKTEPUCTHUK MATEPUAIA U KOHCTPYKLIMM
M3[1e/MS W, KK CNEACTBIE, CTATb MPUYMHOM €ro 0TKA3a
1 (Mnn) Tpaembl, 6oNe3HU TGO CMepPTH NAUMeHTa.

Monb3oBaren  (nu) naureHTs! B npeaenax Eeponeiickoro
COL030 JO/IKHBI COO6LLATH O JII06OM CEPbE3HOM UHLIMAEHTE,
NpOM30LLEe/LLEM B CBA3M C yCTPOUCTBOM, POM3BOANTENIO U
B YNOJIHOMOYEHHbIM OPraH rocyAapCTBA-U/IeHd, B KOTOPOM
HAXOAMTCS MO/Ib30BATENb U (MAK) nauueHT. Monb3osarenu
3a npegenamu EBponeiickoro cotsa AomKHbI coobwaTb
0 N06bIX CEPbEe3HbIX UHLUWAEHTAX, MPOM3OLWEALLMX
B CBAA3W C M3/l€/IMEM, TPOU3BOAMTENIO U B PETYIATOPHBINA
OpraH TOM CTPAHbI, B KOTOPOM HAXOAUTCS MONb30BATENb
W (MK) NaUMeHT.
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Mepb! npegocTopoxHoOCTH:

« 3anpewaeTcs UCMob30BATL YCTPOMCTBO, /K ero
YNAKOBKA BCKPbITA WK MOBPeX/eHa.

e He BbINOMHANTE ACAUPALMIO MOYU Yepe3 CTEHKY
C/IMBHOW BOPOHKM.

e B cnyyae paspbiBa 6an10Ha cieayeT ya0CTOBEPUTLCS,
4YTO M3 Tena NauMeHTa U3BneyeHbl Bce ¢pClI'MeHTbI
6annoHa.

BHuumanue! GepepanbHoe 3akoHoaatensctso (CLUA)
paspeLuaeT NPOAKY AAHHOTO YCTPOMCTBA TOJIbKO BPAYam
WK NO X YKA3AHUIO.

UHCTPYKLHUA NO NPUMEHEHHUIO:

e CnepyiTe NPOTOKOJY BAWEFO YUYpeXAeHWA
B OTHOLWEHMWHU BCeEX MPOLECCOB, CBA3AHHbLIX C
KaTteTepusauMei, NOBTOPHOM KaTeTepusauuen,
cTabunuauuen katetepa M c6opom Moum.

e CobnopaiTe acenTuyeckue npoueaypsl,
YCTAHOB/NEHHbIE B BaLUEeH 60NbHULE UK MEAWULIMHCKOM
yupexaeHuu. Mpu obpalwieHun ¢ KateTepom Unu
KOMMOHEHTAMU KaTeTepa BO BpeMAa BBeLEHWUA
TWOATENbHO MOWTE PYKM, HaAeBaWTe CTepuibHble
NepuaTku U UCNONb3yHUTe aCenTUUECKYH0 TEXHUKY.

e [lepea “cnonb3oBAHWEM OCMOTPUTE U3jenue u
y6eAuTeCh B OTCYTCTBAM F1y6OKMX MM NOBEPXHOCTHBIX
nedexTos. Ecm ynakoBKa BCKpbITA IM60 BbiABAEHbI
Kakue-n1bo rnyboKue nnu NoBEepXHOCTHbIE AedeKTbl,
MCNONb30BATb U3AE/Me HE Pa3PELLaeTCs.

Beenenue

. Beimotite pyku.

. Micnonb3yiTe acenTryeckyto TEXHUKY AN NOArOTOBKK
6€330MKOBbIM JII03POBCKUM KaTeTepa.

. Micnonb3yiTe acenTUueckyto TEXHWUKY NpU U3BNeYeHUU
KaTeTepa M3 ynakosku. Mpu HeobxoaMMOCTH
MOACOeAMHNTE KaTeTep K KOHTeiHepy Ans c6opa Moum.

.CmaxbTe KaTeTep. Ecan nossonswT npasuna
YyUpeXaeHus, MOXHO BBOAWTb CMA3KY B ypeTpy.

. Katetepusunpyiite naumeHTa, AeMCTBYA JOMUHUPYIOLLER
PYKOM.

.Koraa HakoHeuyHWK KaTeTepa BOMAET B MOYEBOM
ry3bIpb, Yepes KaTeTep NoTeyeT Moyd.

a. )KeHWMrHam, C y4eToM UX aHATOMMUU, KaTeTep
cnepyeTt BBOAWTb NPUBAU3UTENBHO HA 5 CMm
(2 proitma) rny6xe.

b. My»>unHam, C y4eToM MX AHATOMUM, KaTeTep BBOAAT
10 budypraumu.

.Hakavaite 6annoH ¢ NnomoLibio NpeaBAPUTENBHO
30MO/IHEHHOrO WNPULA C BOJOW, €CIU TAKOBOW
umeeTca.

a.Ecnu npeaBapuTeNnbHO 3aNONHEHHbIM WNpUL,

He BXOAWT B KOMNAEKT NOCTABKH, VICI'IOI'IbByﬁTe

wnpuy c 6e33aMKOBbIM U/TM 3AMKOBbLIM JNIFO3POBCKUM

HOKOHEYHMKOM ANA 3aN0/IHEHUA 6annoHa Karetepa

CTepunbHOM BoAOW. He ucnonb3yite urny.

.He npeBbiWwainTe peKkoMeHAyeMyl0 eMKOCTb,
YKO3AHHYIO0 HO COOTBETCTBYIOLLEN MAPKUPOBKE.

.Ha cxeme Huke npeacrasaeHa AONOJHUTENbHAA
nHdopmauus 06 obbeme HaNoNHEHUA U pasmepe
6annoHa.

. 06bem HanosHeHus (A) BkatouaeT B ceba obbem,
HEeobX0AMMbIN ANA NPOXOXAEHUA Yepe3 NpocBeT
W NOJIHOTO HAMONHEHUA BaNNoHA onpeaeneHHoro
pasmepa (B).

N =
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o

Ia)

a

Obbem Pasmep 6annoHa
HanonHeHws (A) (B)

r
B 2
10 mn 5mn
MpumeuaHue. Ha cxeme MoxeT 6biTb He oTobpaxeHa

¢CIKTI4LI€CKG$I d)OpMU HAKOHEeYHMKa KaTeTepa Ui Haanume
[IOMONHATENBHOTO (-bIX) NpocBeTa (-0B).

8. OCTOPOXHO NOTAHKTE KaTeTep, NoKa 6annoH KateTepa
He OKMKEeTCA NJIOTHO NMPUKAT K LelKe MOYeBOro
ny3bIps.
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UsBneuenune

1. BbimoiTe pyKu.

2. AKKYpaTHO BCTABbTE B KNAMGH KaTeTepa WnpuL, €

JIIO3POBCKUM KOHYCHbIM HOKOHEYHMUKOM.

a.llpu BBEAEHUM WNPULA B KNANAH HE HYXKHO
NPUKNAAbIBATb M36bITOYHOrO ycunua.

JloxanTech, NOKa 3a cyeT JaBneHns B bannoHe

nopLUeHb He BbIMAET HA30GA U LWNPUL, He 3anosHUTCA

BOZON.

a. Ecnn 6annoH onopoxHAeTca MeANeHHO UK He
OMOPOXHAETCA COBCEM, NMOBTOPUTE NpoLeaypy
GKKYpAaTHOro BBeAEeHWA LWINPULA B KNAnNaH.

Mpu He06XOAUMOCTH MOMKHO CTUMYMPOBATL NPOLLECC

ONOPOXKHEHUA BANNOHA, AKKYPATHO BbIMOAHAA

npuHyaAuTeNbHYyo acnupauuio. Canwkom beicTpas

acnupauusa MOXeT NpUBeCTU K CNnajeHuto npocseta
paclMpsAemMoit YacTu KateTepa, BCAEACTBUE Yero

OMOPOXHUTL BANNOH He yaacTcs.

Ecnu 6annoH He cayBaetcs, 06paTuTech 3a NOMOLLbO

K KBANIMOULMPOBAHHOMY CNELUANUCTY, cneays

WHCTPYKLMAM, JENCTBYIOLIMM B BALLEM YUPEXAEHUH.

Mocne nonHoro cayBaHWA 6aNNOHA U3BNEKUTE KaTeTep

W YyTUNM3KPYWTE ero B COOTBETCTBMW C NPABUAAMMU

yupexaeHus.
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Fnoccapuit ycnoBHbIX 0BO3HAYEHMIH HA  AHIIMIACKOM
A3blke OT KomnaHuu Becton, Dickinson and Company
HaxoauTcA no aapecy bd.com/en-us/symbols-glossary.
BD, norotun BD, Bard, Bardex u Lubri-Sil ssnsawoTtca
TOBOAPHBLIMK 3HAKAMM Komnawuu Becton, Dickinson and
Company 1nm ee aoyepHux Komnawuin. © BD, 2024 r.
Bce npaBa 3awuiyeHsl.

CBeileHs 0 NOTEHLMANbHO NpUMeHHUMbIX naTeHTax CLUA
oM. no aapecy bd.com/patents.
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CAUTION

MISE EN GARDE ¢ VORSICHT
ATTENZIONE o PRECAUCION « LET OP
CUIDADO e TPOZOXH « FORSIGTIG
FORSIKTIGHET ¢ OBS! « HUOMIO o NB!
PRZESTROGA « UPOZORNENI « ATENTIE
UPOZORNENIE « BHUMAHME o auii

Consult instructions for use or consult
electronic instructions

for use

Consulter la notice d'utilisation ou

la notice d'utilisation électronique
Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten « Consultare
le istruzioni per 'uso in formato cartaceo o
elettronico e Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso electrénicas
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing e Consultar as instrucdes
de utilizag@o ou consultar as instrucdes de
utilizacgo eletronicas e ZupBoulevteite

TG 08nyieg xpriong 1 oupPouvAeuteite

TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg xpriong  Se
brugervejledningen, eller se den elektroniske
brugervejledning e Se bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksanvisningen

Lue kdyttoohjeet tai sdhkoiset kayttéohjeet
Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen e Sprawdzi¢ w instrukgji
uzycia lub sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzycia e Nahlédnéte do navodu

k pouziti nebo elektronického navodu

k pouziti « Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile de utilizare in
format electronic « Pozri ndvod na pouZzitie
alebo elektronicky navod na pouzitie
06paTuTech K UHCTPYKLIMM MO NMPUMEHEHUIO
I €€ SNEKTPOHHOI Bepcik o Uilouli 2al)
duig sl plaAaiwll Wiloul=i gl plaaiwl

Sterilized using Ethylene Oxide

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert e Sterilizzato a
ossido di etilene o Esterilizado mediante
oxido de etileno e Gesteriliseerd

met ethyleenoxide e Esterilizado por
oxido de etileno ¢ Artootelpwpévo

He oBuAevoEeidio e Steriliseret med
ethylenoxid e Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla e Sterilisert
med etylenoksid e Wysterylizowano za
pomocq tlenku etylenu e Sterilizovano
ethylenoxidem e Sterilizat cu oxid de
etilend e Sterilizované etylénoxidom _
CTepunn30BaHO STUNEHOKCHAOM o ab=0
STt sl olaaiwl

Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Einfaches Sterilbarrieresystem e Sistema
a barriera sterile singola e Sistema de
barrera estéril Gnico « Enkelvoudig steriel
barriéresysteem e Sistema de barreira estéril
Gnica e 2VoTnpa povol oteipou ppaypol
Enkelt, sterilt barrieresystem e Enkelt
sterilbarridrsystem e Yksinkertainen
steriili suojajdrjestelmad e Enkelt sterilt
barrieresystem e System pojedynczej bariery
sterylnej o Systém jedné sterilni bariéry
Sistem cu o singurd bariera sterild
Systém s jednou sterilnou bariérou « OgHa
cTepunbHas 6apbepHas cuctema e jala olAi
aé=0 2alg

49



Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter la notice
d'utilisation « Inhalt bei beschadigter
Packung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten « Non
utilizzare se la confezione é danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso e No utilizar
si el envase estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso e Niet gebruiken indien
de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing e Néo utilizar se a
embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Mn xpnotpotoleite £&v n cuckevaoia
£xeLvrtootel {npid kat cupPouleuteite

TG oSnyieg xpriong » Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget. Se

desuden brugervejledningen e Anvand

inte om férpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen « Ei saa kayttdd, jos
pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttdohjeet
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet; se
bruksanvisningen « Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania i sprawdzi¢

w instrukcji uzycia e NepouZivejte, je-li

obal poskozen, a nahlédnéte do navodu

k pouZiti e Nu utilizati daca ambalajul

este deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare « NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a pozrite si ndvod na pouZitie
He 1cnonb3oBaTh, ecin ynakoeka
NoBpEeXAEHA: 06pATUTECH K MHCTPYKLMM MO
npuMeHeHuo « dgusll cali dlla (L6 doaawui \
plaaiwll Wledsi Ll galg )

Single use

A usage unique « Zum einmaligen Gebrauch
Monouso e Para un solo uso e Voor eenmalig
gebruik « Utilizac@o anica e MNa pio xprion
Hovo e Til engangsbrug e For engéngsbruk
Kertakdyttoinen e Til engangsbruk e Tylko do
jednorazowego uzytku « K jednorazovému
poutziti e De unica folosinta « Na jedno
poufZitie ¢ OAHOKPATHOrO NPUMEHEHMA

62alg 60 plaaiwl

Do not resterilize

Ne pas restériliser e Nicht erneut
sterilisieren e Non risterilizzare

No reesterilizar « Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar ¢ Mnv emovamootelpwveTe
Ma ikke resteriliseres o Far ej omsteriliseras
Ei saa steriloida uudelleen « Ma ikke
steriliseres pa nytt  Nie sterylizowac
ponownie e Neresterilizujte o A nu se
resteriliza e Nesterilizujte « He noasepratb
NOBTOPHOM CTepUAM3aUMM © é>le| Cuini

auswill

Packaging unit

Unité de conditionnement
Verpackungseinheit e Unita di
confezionamento e Unidad de envasado
Verpakkingseenheid « Unidade de
embalagem e Movasa cuokevaaiog
Emballageenhed e Forpackningsenhet
Pakkausyksikko « Emballasjeenhet
Opakowanie jednostkowe e Jednotka baleni
Unitate de ambalare e Jednotka balenia
YnakoBouHas eanHALa e diaxill 6119
calzillg
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MR

I%(Only

Magnetic Resonance (MR) safe
Compatible avec 'imagerie par résonance
magnétique (IRM) ¢ Magnetresonanz(MR)-
sicher « Compatibilita con Iimaging a
risonanza magnetica (RM) e Apto para
resonancia magnética (RM) « Magnetische
resonantie veilig (MR-veilig) e Seguro no
ambiente de ressonéncia magnética (RM)
Acdalég oe TtepIBAANOV HoyvNTIKOU
ouvtoviopov (MR) e Magnetisk resonans
(MR)-sikker « Magnetisk resonans (MR)-saker
Turvallinen magneettikuvauksessa
MR:-sikker e Wyréb bezpieczny w Srodowisku
badania metodq rezonansu magnetycznego
(MR) e Compatibil cu imagistica prin
rezonantd magnetica (RM) « Bezpecné

v prostredi magnetickej rezonancie (MR)
be3onacHo Ans UCnonb3oBaHUsA Npu
MArHUTHO-pe3oHaHCHOM Tomorpadum (MPT)
Guublizoll Ligl ponill aic pladiwll Gol
(MR)

Medical device

Dispositif médical « Medizinprodukt
Dispositivo medico e Producto sanitario
Medisch hulpmiddel e Dispositivo médico
Tatpotexvoloyiko Ttpoidv « Medicinsk udstyr
Medicinteknisk produkt e Ladkinndllinen
laite e Medisinsk utstyr « Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostiedek e Dispozitiv
medical e Zdravotnicka pomdcka
MeauumHckoe ycTpoicTBo o b jlga

Prescription use only

Uniquement sur ordonnance
Verschreibungspflichtig e Uso solo dietro
prescrizione e Solo bajo prescripciéon médica
Uitsluitend op voorschrift e Sujeito a receita
médica e Xprjon HOVo HE LTPIKY| cuvTayn
Receptpligtig « Endast forskriven
anvandning e Vain ladakarin madrayksella
Kun pa resept e Wytgcznie na recepte

Pouze na lékarsky predpis e Exclusiv pentru
utilizare pe bazd de prescriptie medicala
Len na lekarsky predpis e Tonbko no peuenty
hnas dub 6piiy o pnj

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif e Eindeutige
Produktkennung e Identificativo univoco
del dispositivo e Identificador Gnico del
producto e Unieke code voor de identificatie
van hulpmiddelen e Identificacdo Gnica

do dispositivo « MovaSikd avoyvwplotikd
TEXVONOYIKOU TIPOLOVTOG

Unik udstyrsidentifikationskode o

Unik enhetsidentifierare o Yksilollinen
laitetunniste e Unik enhetsidentifikator
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Jedinecny identifikator prostfedku
Identificatorul unic al dispozitivului
Jedine¢ny identifikator pomécky
YHUKANbHbIN WASHTUGUKATOP YCTPOUCTBA

yal jlgall csjes
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Catalog number

Référence catalogue « Katalognummer
Numero di catalogo « Nimero de catélogo
Catalogusnummer e Nimero de catdlogo
AptOp6G kotohdyou o Katalognummer
Katalognummer e Tuotenumero
Katalognummer e Numer katalogowy
Katalogové ¢islo Numar de catalog
Katalégové ¢islo « Homep no katanory
298 as)

Lot number

Numéro de lot « Chargennummer e« Numero
di lotto e NGmero de lote e Lotnummer
Namero de lote « ApiBpdg aptisog
Lotnummer e Lotnummer e Erdnumero
Partinummer  Numer serii « Cislo 3arze
Numarul lotului e Cislo 3arze

Homep naptuu e deoall o)

Use by

A utiliser avant « Verwendbar bis e Utilizzare
entro e Usar antes de e Te gebruiken voér
Usar até e Huepopnvio Aiéng « Anvendes
inden e Anvand fére e Viimeinen
kayttopdiva e Utlepsdato e Termin waznosci
Pouzitelné do e Valabil pand la  PouZite do
CpoK roiHOCTH © (Ju5 oaATiu)

Date of manufacture

Date de fabrication e Herstellungsdatum
Data di fabbricazione  Fecha de fabricacién
Productiedatum e Data de fabrico
Huepopnvio katookeurig » Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum e Valmistuspdiva
Produksjonsdato e Data produkgji ¢ Datum
vyroby e Data fabricatiei e Datum vyroby
[arta npoussoacTea ¢ guinill Ayl

Manufacturer

Fabricant e Hersteller e Produttore
Fabricante e Fabrikant e Fabricante
Katoaokevaotng e Producent e Tillverkare
Valmistaja e Produsent e Producent
Vyrobce e Producdtor e Viyrobca
MpounsBoauTenb o d=inoll il

Authorized Representative

in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté
européenne e Autorisierte Vertretung in der
Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea e Representante autorizado en

la Comunidad Europea e Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap e Representante autorizado
na Comunidade Europeia
E&ouatoSotnpévog avtimpdowog

otnv Evpwraiki Evwon e Autoriseret
repraesentant i Den Europaeiske Union
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen e Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa e Autorisert
representant i EU « Upowazniony
przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Opravnény zastupce pro Evropské
spolecenstvi e Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand e Autorizovany
zastupca v ramci Eurépskeho spolocenstva
YNOSHOMOYEHHbIM NPeACTaBUTENb

8 EBponeiickom coobuectse o apinoll Jiooll
29)9 31 alaiMl o
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Authorized Representative in Switzerland
Représentant agréé en Suisse
Bevollmadchtigter in der Schweiz
Rappresentante autorizzato per la Svizzera
Representante autorizado en Suiza
Gevolmachtigd vertegenwoordiger
in Zwitserland e Representante
autorizado na Suiga ¢ EEouciodotnuévog
avtimpéowrog oty EABetia » Autoriseret
repraesentant i Schweiz e Auktoriserad
representant i Schweiz e Valtuutettu
edustaja Sveitsissd e Autorisert representant
i Sveits « Upowazniony przedstawiciel
w Szwajcarii e Autorizovany zastupce
pro Svycarsko e Reprezentant autorizat
pentru Elvetia e Opravnény zastupce
pro Svycarsko e YNonHOMOUeHHbI#
npeactasutens B LLseiuapun
Ipagw 59 aoizoll Jiooll

Authorized Representative

in the United Kingdom

Représentant agréé au Royaume-Uni
Bevollmdchtigter im Vereinigten

Konigreich e Rappresentante autorizzato per
il Regno Unito e Representante autorizado
en el Reino Unido e Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk
Representante autorizado no Reino Unido
E&0ua1050TNHEVOG QVTITPOOWTTOG Yiot

0 Hvwpévo Baoilelo o Autoriseret
repraesentant i Storbritannien e Auktoriserad
representant i Storbritannien e Valtuutettu
edustaja Isossa-Britanniassa e Autorisert
representant i Storbritannia e Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

Opravnény zastupce pro Spojené krélovstvi
Reprezentant autorizat pentru Regatul

Unit e Autorizovany zastupca v Spojenom
kralovstve e YnonHomoueHHbIH
npeacTasnTeNb B Benukobputanuu o Jiocoll
6220l d8looll (6 20ixoll

Not Made With Natural

Rubber Latex

Ne contient pas de latex naturel  Nicht aus
Naturkautschuklatex hergestellt e Questo
prodotto non contiene lattice di gomma
naturale. e Este producto no se fabrica con
latex de caucho natural e Niet vervaardigd
met natuurlijk rubberlatex

Ndo contém latex (de borracha natural)

Aev kotaokevaletan pe Aateg omod

$uoikd kaoutoouk e Tkke fremstillet med
naturlig gummilatex e Ej tillverkad med
naturgummilatex e Valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia e Ikke laget av
naturgummilateks e Nie zawiera kauczuku
naturalnego (lateksu) ¢ Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho pryZového latexu  Nu contine
latex din cauciuc natural « Neobsahuje
prirodny latex e Mpou3seaeHo 6e3
MCNONb30BAHUA HATYPAILHOTO KAy4yKOBOMO
narekca e gu$illlblao lariwb gino pe

Open here

Ouvrir ici e Hier 6ffnen o Aprire qui e Abrir
‘ por aqgi « Hier openen  Abrir aqui e Avoitte

£8W » Abnes her « Oppna hdr e Avaa tasta

Apnes her  Tu otwierac e Zde oteviit

Deschideti aici e Tu otvorit e OTKpbIBATL

3nech o i aisl
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