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UNIVERSA® SILICONE FOLEY CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
e Standard silicone Foley Balloon Catheter
 3-Way silicone Foley Balloon Catheter

INTENDED USE

This device is intended for use in providing continuous bladder irrigation of fluids and/or drainage of urine
from the urinary tract. Urinary tract access is generally accomplished by insertion of the catheter through
the urethra and into the bladder but may also be accomplished by nephrostomy or suprapubic placement.
Recommended indwell time for this device is 30 days. Only open end catheters are recommended for
placement over a wire guide.

6.0 French catheters are recommended for neonates and non-ambulatory pediatrics.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

* Should product label contain the PHT symbol, this warning statement applies: the potential effects of
phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and there may be
concern for reproductive and developmental effects.

 This device is intended for urological use only.

* Do not use petroleum-based ointments or lubricants since they may damage silicone and burst balloons.

 Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.

Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture.

PRECAUTIONS

o Visually inspect the product for any imperfections or surface deterioration prior to use.

¢ When inflating the balloon, use a Luer syringe. Do not use a needle.

©6.0 - 10.0 French closed-end Foley catheters may be packaged with a stylet to aid in placement. It may be
necessary to apply slight tension on the balloon after inflation to ease stylet removal.

# Should balloon rupture occur, care should be taken to ensure that all balloon fragments have been
removed from the patient.

® Puncture access to the bladder should only be carried out with a full bladder.

 This product is intended for use by physicians trained and experienced in suprapubic and/or nephrostomy
access techniques.

o Refer to the product label or the inflation check valve on the balloon device for appropriate balloon
volume.

e n the event the retention balloon cannot be deflated, transect the shaft of the catheter, allow the balloon
to deflate, and remove.



RECOMMENDED WIRE GUIDES

Catheter Size Accepts Wire Guide Catheter Size Accepts Wire Guide
6.0 French .021 inch 18.0 French .038 inch
8.0 French .021inch 20.0 French .038 inch
10.0 French .025 inch 22.0 French .038 inch
12.0 French .025inch 24.0 French .038 inch
14.0 French .038 inch 26.0 French .038 inch
16.0 French .038inch
INSTRUCTIONS FOR USE

Urethral Insertion

1.
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Ensure the catheter is well lubricated then pass the deflated catheter through the urethra and into
the bladder. An open-ended catheter may be introduced over a well lubricated wire guide to facilitate
placement.

Once position is confirmed (via flow of urine or aspiration of urine, if necessary), connect a syringe
containing sterile media to the Luer of the inflation lumen on the two- or three-pronged Y-fitting.

Use the syringe to fill the balloon. It is recommended the balloon’s fluid volume be checked periodically
and then reinflated with recommended volume.

Connect the funnel drainage lumen of the two- or three-pronged fitting to a drainage bag.

If using a 3-way Foley catheter, the third lumen may be used to irrigate.

Assure good drainage from the catheter.

Secure the catheter to the skin.

Irrigate only as needed.

An indwelling time of more than one day requires daily maintenance of the meatus on male patients.

Suprapubic Placement

1.
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Perform the standard techniques for establishing suprapubic access into the bladder and leave a wire
guide halfway into the bladder. Use a dilator/access sheath, as necessary, and remove it after dilation.
NOTE: A trocar and introducer may also be used for creating and maintaining access.

Pass the deflated silicone Foley catheter through the introducer/access sheath.

An open-ended catheter may be introduced over the external end of the wire guide; gradually advance
the catheter end well into the collecting system.

Use the syringe to fill the balloon. It is recommended the balloon’s fluid volume be checked periodically
and then reinflated with recommended volume. Once position is confirmed (via flow of urine or
aspiration of urine, if necessary), remove the wire guide.

Connect the funnel drainage lumen of the two-or three-pronged fitting to a drainage bag.

If using a 3-way Foley catheter, the third lumen may be used to irrigate.

Assure good drainage from the catheter.

Secure the catheter.

Irrigate only as needed.




Nephrostomy Placement

1. Perform the standard techniques for establishing a nephrostomy tract utilizing fluoroscopic control,
leaving a wire guide in the collection system.

2. Anopen-ended catheter may be introduced over the external end of the wire guide; gradually advance
the catheter end well into the collecting system.

3. If an access sheath is already in place to maintain the nephrostomy tract, remove the wire guide and
pass the deflated catheter through the lumen of the sheath, ensuring it is well into the collecting
system.

4. Use the syringe to fill the balloon. It is recommended the balloon’s fluid volume be checked periodically

and then reinflated with recommended volume. Confirm the position fluoroscopically.

Connect the funnel drainage lumen of the two- or three-pronged fitting to a drainage bag.

If using a 3-way Foley catheter, the third lumen may be used to irrigate.

Remove the access sheath and/or wire guide.

Assure good drainage from the catheter.

. Secure the catheter.

0. Irrigate only as needed.

SveNoaw

Catheter Removal

1. Disconnect all drainage/irrigation tubes from the catheter.
2. Using syringe aspiration, deflate the balloon.

3. Remove the catheter.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if the
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product

is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer
to your local Cook sales representative for information on available literature.

SILIKONOVY KATETR FOLEY UNIVERSA®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékafiim nebo na piedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
* Standardni silikonovy balonkovy katetr Foley
 3cestny silikonovy baldnkovy katetr Foley

URCENE POUZITI

Toto zafizeni je uréeno k nepietrzitému vyplachu kapalin z mo¢ového méchyre a k drenazi moci z mocovych
cest. Pfistup do mocovych cest se obecné vytvaii zavedenim katetru pfes mocovou trubici do méchyfe,

ale mUze se také provést nefrostomii nebo suprapubickym umisténim. Doporucené doba zavedeni tohoto
zafizeni je 30 dnil. K umisténi pfes vodici drat jsou doporuéeny pouze katetry s otevienym koncem.

Pro novorozence a nechodici pediatrické pacienty jsou doporuceny katetry o velikosti 6,0 French.



KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

* Pokud je na stitku vyrobku uveden symbol PHT, plati toto varovné upozornéni: Potenciélni Gcinky ftalatt
na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela zjistény a mohou existovat obavy z reprodukénich a
vyvojovych Gcinkd.

* Toto zafizeni je ur¢eno pouze k urologické lécbé.

* Nepouzivejte masti ani maziva na bazi ropnych produktd, nebot mohou poskodit silikon a maze dojit
k prasknuti balonku.

 Balének vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplfiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.

* Nepfiepliujte balonek. Pokud k napInéni balonku na tomto prostfedku pouzijete nadmérny tlak, maze
baldnek prasknout.

UPOZORNENI

* Pred pouzitim vizualné zkontrolujte zafizeni, zda neni poruené a zda povrch nevykazuje znamky
poskozeni.

* Pii pInéni balonku pouzivejte stikacku typu Luer. Nepouzivejte jehlu.

* Katetry Foley s uzavienym koncem, o velikosti 6,0 az 10,0 French, mohou byt baleny se styletem k
usnadnéni umisténi. Na balének po jeho naplnéni bude pravdépodobné potieba vyvinout lehky tah, aby
se usnadnilo odstranéni styletu.

* Pokud balének praskne, je tieba postupovat peclivé a zajistit extrakci viech fragment( balonku z téla
pacienta.

* Piistupova punkce do méchyre se smi provadét pouze na plném méchyfi.

* Toto zafizeni smi pouzivat Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach subprapubického nebo nefrostomického
pfistupu a maji s nimi zkusenosti.

¢ Informaci o pfislusném objemu balénku naleznete na stitku vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu na
balénkovém katetru.

* Dojde-li k tomu, Ze reten¢ni baldnek nelze vypréazdnit, protnéte tubus katetru, nechejte balének vyprazdnit
a vyjméte jej.

DOPORUCENE VODICi DRATY

Velikost katetru Vhodny vodici drat Velikost katetru Vhodny vodici drat
6,0 French 0,021 palce (0,53 mm) 18,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
8,0 French 0,021 palce (0,53 mm) 20,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
10,0 French 0,025 palce (0,64 mm) 22,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
12,0 French 0,025 palce (0,64 mm) 24,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
14,0 French 0,038 palce (0,97 mm) 26,0 French 0,038 palce (0,97 mm)
16,0 French 0,038 palce (0,97 mm)




NAVOD K POUZITI

Zavedeni pies moc¢ovou trubici

1. Zajistéte dobrou lubrikaci katetru; katetr s vyprazdnénym balénkem prosurite mocovou trubici do
méchyfie. Katetr s otevienym koncem Ize zavést pres dobie lubrikovany vodici drat, aby se usnadnilo
umisténi.

2. Po ovéreni polohy (pfitomnost tekouci moci nebo aspiraci moci, podle potieby) pfipojte stiikacku se
sterilnim médiem ke spojce Luer plniciho lumen na spojce Y se dvéma nebo tiemi vétvemi.

3. Kplnéni balénku pouzijte stika¢ku. Objem kapaliny v balénku doporucujeme pravidelné kontrolovat a

poté baldnek opét naplnit na doporuceny objem.

Nalevkovity drenazni lumen na spojce se dvéma nebo tfemi vétvemi pfipojte k drendznimu vaku.

Pouzivate-li 3cestny katetr Foley, Ize k irigaci pouzit tieti lumen.

Zajistéte dobry zpétny odtok z katetru.

Zajistéte katetr ke kuzi.

Irigujte pouze podle potieby.

Pokud je doba zavedeni v téle delsi nez jeden den, je nutno u pacientd muzského pohlavi denné

oSetfovat meatus.

0PN U, A

Suprapubické umisténi

1. Standardni technikou provedte suprapubicky pfistup do mocového méchyre a vodici drat ponechejte
napul v méchyfi. Je-li to nutné, pouzijte dilatdtor nebo piistupovy sheath a po dilataci je vyjméte.
POZNAMKA: K vytvoreni a zachovani pfistupu je také mozno pouzit trokar a zavadéc.

2. Vyprazdnény silikonovy katetr Foley provlecte zavadécem nebo pfistupovym sheathem.

3. Katetr s otevienym koncem lze zavést pies vnéjsi zakonceni vodiciho dratu; postupné posunujte konec
katetru do dostate¢né hloubky do vyvodnych mocovych cest.

4. K plnéni balénku poutzijte stfikacku. Objem kapaliny v balénku doporu¢ujeme pravidelné kontrolovat

a poté balonek opét naplnit na doporuceny objem. Po ovéfeni polohy (pfitomnost tekouci mo¢i nebo

aspiraci moci, podle potteby) vyjméte vodici drét.

Nalevkovity drenazni lumen na spojce se dvéma nebo tfemi vétvemi pfipojte k drenaznimu vaku.

Pouzivate-li 3cestny katetr Foley, Ize k irigaci pouzit teti lumen.

Zajistéte dobry zpétny odtok z katetru.

Katetr zajistéte.

Irigujte pouze podle potieby.
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Nefrostomické umisténi

1. Standardni technikou vytvoite nefrostomicky trakt za pouziti skiaskopické kontroly; vodici drat ponechte
ve vyvodnych mocovych cestach.

2. Katetr s otevienym koncem lze zavést pies vnéjsi zakonceni vodiciho dratu; postupné posunujte konec
katetru do dostate¢né hloubky do vyvodnych mocovych cest.

3. Je-li jiz na misté pfistupovy sheath k zachovani nefrostomického traktu, vyjméte vodici drat a katetr s
vyprazdnénym balénkem provlecte pres lumen sheathu tak, aby dostatecné zasahoval do vyvodnych
mocovych cest.

4. K plnéni balénku poutzijte stiikacku. Objem kapaliny v balénku doporu¢ujeme pravidelné kontrolovat a

poté baldnek opét naplnit na doporuceny objem. Skiaskopicky potvrdte polohu.

Nalevkovity drenazni lumen na spojce se dvéma nebo tfemi vétvemi pfipojte k drenéznimu vaku.

Pouzivate-li 3cestny katetr Foley, Ize k irigaci pouzit tieti lumen.

Vyjméte pfistupovy sheath a/nebo vodici drat.

Zajistéte dobry zpétny odtok z katetru.

Katetr zajistéte.
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10. Irigujte pouze podle potieby.

Vyjmuti katetru

1. Odpojte viechny drenazni/irigacni hadicky od katetru.
2. Aspiraci stfikacky vyprazdnéte balonek.

3. Vyjméte katetr.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zku3enostech Iékafl a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

UNIVERSA® FOLEY KATETER AF SILIKONE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af en laege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
 Standard Foley ballonkateter af silikone
 3-vejs Foley ballonkateter af silikone

TILSIGTET ANVENDELSE

Bruges til at tilvejebringe konstant veaeskeskylning af bleeren og/eller draeenage af urin fra urinvejene. Adgang
til urinvejene opnas normalt ved at indfere kateteret gennem urethra og ind i bleeren, men kan ogséa opnas
ved hjaelp af nefrostomi eller suprapubisk anleeggelse. Den anbefalede anlaeggelsestid for anordningen er
30 dage. Kun katetre med aben ende kan anbefales til anleeggelse over en kateterleder.

Det anbefales at anvende 6,0 French katetre til nyfadte og ikke ambulante paediatriske patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

© Hvis produktmaerkningen omfatter PHT-symbolet, gaelder denne advarselserklzering: De potentielle
effekter af phthalater hos gravide/ammende kvinder eller hos barn er ikke til fulde blevet bestemt, og der
kan vaere grund til at veere opmaerksom pa muligheden for reproduktive og udviklingsmaessige effekter.

© Kun til urologisk brug.

* Brug ikke petroleumsbaserede salver eller smgremidler, da de kan beskadige silikonen og forarsage, at
ballonerne spraenges.

¢ Inflatér altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.

 Overinflatér ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa dette produkt, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.



FORHOLDSREGLER

* Efterse produktet for eventuelle defekter eller nedbrydning af overfladen inden brug.

® Brug en Luer sprgjte til inflatering af ballonen. Brug ikke en kanyle.

o Foley katetre med lukket ende i starrelserne fra 6,0 - 10,0 French kan vaere pakket med stilet for at
lette anlaeggelsen. Det kan veere ngdvendigt at udeve et let traek i ballonen efter inflatering for at lette
fiernelsen af stiletten.

© Hvis der forekommer ballonruptur, skal det sikres, at alle ballondele er blevet fjernet fra patienten.

* Adgang til blaeren ved hjaelp af punktur ma kun udfgres med en fyldt bleere.

 Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring i suprapubiske og/eller
nefrostomibaserede adgangsteknikker.

 Det korrekte ballonvolumen fremgér af produktetiketten eller inflationskontraventilen pa
ballonanordningen.

« | tilfeelde af, at retentionsballonen ikke kan deflateres, klip kateterskaftet over, lad ballonen blive deflateret,
og fjern kateteret.

ANBEFALEDE KATETERLEDERE

Kateterstgorrelse Passer til kateterleder pa Kateterstgrrelse Passer til kateterleder pa
6,0 French 0,021 tomme (0,53 mm) 18,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
8,0 French 0,021 tomme (0,53 mm) 20,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
10,0 French 0,025 tomme (0,64 mm) 22,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
12,0 French 0,025 tomme (0,64 mm) 24,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
14,0 French 0,038 tomme (0,97 mm) 26,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
16,0 French 0,038 tomme (0,97 mm)
BRUGSANVISNING

Uretral indforing

1. Serg for, at kateteret er velsmurt, og for det deflaterede kateter gennem urethra og ind i blzeren. Der kan
indfores et kateter med &ben ende over en velsmurt kateterleder for at lette anlaeggelsen.

2. Nar placeringen er bekraeftet (via urinflow eller, ved behov, aspiration af urin), tilsluttes en sprojte med
sterilt middel pa Luer'en pa fyldningslumenet pé den to- eller tregrenede Y-fitting.

3. Brug sprejten til pafyldning af ballonen. Det anbefales at kontrollere ballonens vaeskevolumen

regelmaessigt og at geninflatere den til det anbefalede volumen.

Tilslut den to- eller tregrenede fittings tragtformede draenagelumen til en dreenagepose.

Hvis der anvendes et 3-vejs Foley kateter, kan den tredje lumen anvendes til skylning.

Serg for god draenage fra kateteret.

Fastger kateteret til huden.

Skyl kun i den udstreekning, det er ngdvendigt.

Anlaeggelse i mere end en dag kraever daglig vedligeholdelse af meatus pa mandlige patienter.
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Suprapubisk anleggelse
1. Etablér suprapubisk adgang til bleeren ved hjeelp af standardteknikker, og lad en kateterleder sidde halvt
inde i blaeren. Brug en dilatator/adgangssheath, hvis det er ngdvendigt, og fjern den efter dilatation.
BEMZARK: En trokar og en indfgrer kan ogséa anvendes til at skabe og opretholde adgang.
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2. For det deflaterede Foley kateter af silikone gennem indfereren/adgangssheathen.

3. Etkateter med dben ende kan indferes over den udvendige ende af kateterlederen. For gradvist
kateterenden frem og godt ind i opsamlingssystemet.

4. Brug sprgjten til pafyldning af ballonen. Det anbefales at kontrollere ballonens vaeskevolumen
regelmaessigt og at geninflatere den til det anbefalede volumen. Nar placeringen er bekraeftet (via
urinflow eller, efter behov, aspiration af urin), fjernes kateterlederen.

5. Tilslut den to- eller tregrenede fittings tragtformede draenagelumen til en draenagepose.

6. Hvis der anvendes et 3-vejs Foley kateter, kan den tredje lumen anvendes til skylning.

7. Serg for god dreenage fra kateteret.

8. Fiksér kateteret.

9. Skyl kun i den udstraekning, det er nadvendigt.

Anl; Ise ved nefr

1. Under gennemlysningskontrol etableres en nefrostomigang ved hjealp af standardteknikkerne, idet der
efterlades en kateterleder i opsamlingssystemet.

2. Etkateter med dben ende kan indferes over den udvendige ende af kateterlederen. For gradvist
kateterenden frem og godt ind i opsamlingssystemet.

3. Hvis der allerede er anlagt en adgangssheath for at opretholde nefrostomigangen, fjernes
kateterlederen, og det deflaterede kateter fares gennem lumen pa sheathen, idet det sikres, at det er
godt inde i opsamlingssystemet.

4. Brug sprejten til pafyldning af ballonen. Det anbefales at kontrollere ballonens vaeskevolumen
regelmaessigt og at geninflatere den til det anbefalede volumen. Bekraeft positionen under
gennemlysning.

5. Tilslut den to- eller tregrenede fittings tragtformede draenagelumen til en draenagepose.

6. Hvis der anvendes et 3-vejs Foley kateter, kan den tredje lumen anvendes til skylning.

7. Fjern adgangssheathen og/eller kateterlederen.

8. Serg for god dreenage fra kateteret.

9. Fiksér kateteret.

10. Skyl kun i den udstraekning, det er ngdvendigt.

Fjernelse af kateter

1. Kobl alle dreenage-/skylleslanger fra kateteret.

2. Deflatér ballonen ved hjaelp af aspiration med sprgjte.
3. Fjern kateteret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa lzegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

UNIVERSA® FOLEY-KATHETER AUS SILIKON

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
 Standard-Foley-Ballonkatheter aus Silikon
* 3-Wege-Foley-Ballonkatheter aus Silikon

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument ist zur kontinuierlichen Irrigation der Harnblase mit Fliissigkeiten und/oder Ableitung
von Urin aus den Harnwegen bestimmt. Der Zugang zu den Harnwegen erfolgt im Allgemeinen durch
Einflihren des Katheters durch die Urethra und Vorschieben in die Harnblase, kann aber auch mittels
Nephrostomie oder suprapubischer Platzierung erzielt werden. Die empfohlene Verweildauer betragt
30 Tage. Zur Platzierung uber einen Fiihrungsdraht werden ausschlieBlich Katheter mit offenem Ende
empfohlen.

Katheter von 6,0 French werden fiir Neugeborene und nicht-ambulante Kinder empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

 Bei Produkten, die mit dem PHT-Symbol gekennzeichnet sind, gilt der folgende Warnhinweis: Die
maglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

 Dieses Produkt ist nur zum urologischen Gebrauch bestimmt.

 Keine Salben oder Gleitmittel auf Petroleumbasis verwenden, da diese das Silikon schadigen und zum
Bersten des Ballons fiihren konnen.

* Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Flissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.

 Nicht Gberinflatieren. Wird tibermaBiger Druck zum Inflatieren des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Vor der Verwendung das Produkt einer Sichtprifung auf Fehler und Oberflachenabnutzungen unterziehen.

* Eine Luer-Spritze zum Inflatieren des Ballons verwenden. Keine Kantile verwenden.

* Die Foley-Katheter mit geschlossenem Ende der Gréen 6,0 — 10,0 French werden eventuell mit einem
Mandrin geliefert, der die Platzierung erleichtert. Unter Umstanden muss der Ballon nach der Inflation
leicht unter Zugspannung gesetzt werden, um die Entfernung des Mandrins zu erleichtern.

© Im Fall einer Ballonruptur ist sorgféltig darauf zu achten, dass alle Ballonfragmente aus dem Patienten
entfernt werden.

 Der Zugang zur Harnblase mittels Punktion sollte nur bei gefiillter Blase erfolgen.

 Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in suprapubischen bzw. Nephrostomie-
Zugangstechniken geschult und erfahren sind.

* Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem
Inflationsriickschlagventil des Ballonprodukts.

* Falls sich der Retentionsballon nicht deflatieren lasst, den Katheterschaft durchschneiden, den Ballon
deflatieren lassen und dann entfernen.
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EMPFOHLENE FUHRUNGSDRAHTE

Kathetergroe Fiir Fihrungsdrédhte Kathetergrof3e Fiir Fiihrungsdrédhte
6,0 French 0,021 Inch (0,53 mm) 18,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
8,0 French 0,021 Inch (0,53 mm) 20,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
10,0 French 0,025 Inch (0,64 mm) 22,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
12,0 French 0,025 Inch (0,64 mm) 24,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
14,0 French 0,038 Inch (0,97 mm) 26,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)
16,0 French 0,038 Inch (0,97 mm)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfiihrung in die Urethra

1. Den Katheter groB3ziigig mit Gleitmittel versehen und den Katheter im deflatierten Zustand durch die
Urethra in die Harnblase vorschieben. Ein Katheter mit offenem Ende kann zur leichteren Platzierung
uber einen gut gleitfahig gemachten Fiihrungsdraht platziert werden.

2. Sobald die korrekte Position bestatigt wurde (durch Urinfluss oder bei Bedarf durch Aspirieren von Urin),
eine Spritze mit steriler Fliissigkeit an den Luer-Verbinder am Y-Anschluss mit zwei oder drei Armen des
Befiillungslumens anschlieBen.

3. Den Ballon mit der Spritze fillen. Es wird empfohlen, das Flussigkeitsvolumen des Ballons regelméfig zu
uberprifen und den Ballon wieder auf das empfohlene Volumen zu inflatieren.

4. Das trichterformige Drainagelumen am zwei- bzw. dreiarmigen Anschluss an einen Drainagebeutel
anschlieen.

5. BeiVerwendung eines 3-Wege-Foley-Katheters kann das dritte Lumen als Irrigationslumen verwendet

werden.

Auf gute Drainage vom Katheter achten.

Den Katheter an der Haut befestigen.

Nur bei Bedarf irrigieren.

Bei mannlichen Patienten muss bei einer Verweildauer von mehr als einem Tag die Harnréhrenoffnung

taglich gereinigt werden.

© ® N O

Suprapubische Platzierung

1. Nach den géngigen Techniken einen suprapubischen Blasenzugang anlegen und einen Fiihrungsdraht
auf halbem Wege zur Blase liegen lassen. Nach Bedarf einen Dilatator bzw. eine Zugangsschleuse
verwenden und nach der Dilatation entfernen.

HINWEIS: Zum Anlegen und Aufrechterhalten des Zugangs kann auch ein Trokar mit
Einflhrungsinstrument verwendet werden.

2. Den Foley-Katheter aus Silikon im deflatierten Zustand durch das Einfiihrungsinstrument bzw. die
Zugangsschleuse vorschieben.

3. Ein Katheter mit offenem Ende kann (iber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts eingefiihrt werden.
Das Katheterende nach und nach vorschieben, bis es im Nierenbeckenkelchsystem liegt.

4. Den Ballon mit der Spritze fillen. Es wird empfohlen, das Fliissigkeitsvolumen des Ballons regelmaBig
zu uberprifen und den Ballon wieder auf das empfohlene Volumen zu inflatieren. Sobald die korrekte
Position bestatigt wurde (durch Urinfluss oder bei Bedarf durch Aspirieren von Urin), den Fithrungsdraht
entfernen.
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5. Das trichterférmige Drainagelumen am zwei- bzw. dreiarmigen Anschluss an einen Drainagebeutel
anschlieBen.

6. BeiVerwendung eines 3-Wege-Foley-Katheters kann das dritte Lumen als Irrigationslumen verwendet
werden.

7. Auf gute Drainage vom Katheter achten.

8. Den Katheter befestigen.

9. Nur bei Bedarf irrigieren.

Platzierung mittels Nephrostomie

1. Unter Durchleuchtung nach Standardtechnik einen Nephrostomietrakt herstellen. Einen Fiihrungsdraht
im Nierenbeckenkelchsystem belassen.

2. Ein Katheter mit offenem Ende kann tiber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts eingefiihrt werden.
Das Katheterende nach und nach vorschieben, bis es im Nierenbeckenkelchsystem liegt.

3. Falls zur Aufrechterhaltung des Nephrostomietrakts bereits eine Zugangsschleuse liegt, den
Fuhrungsdraht entfernen und den Katheter im deflatierten Zustand durch das Lumen der Schleuse
vorschieben, bis er im Nierenbeckenkelchsystem liegt.

4. Den Ballon mit der Spritze flllen. Es wird empfohlen, das Fliissigkeitsvolumen des Ballons regelmaRig
zu Uberpriifen und den Ballon wieder auf das empfohlene Volumen zu inflatieren. Die Position unter
Durchleuchtung bestétigen.

5. Das trichterférmige Drainagelumen am zwei- bzw. dreiarmigen Anschluss an einen Drainagebeutel
anschlieBen.

6. Bei Verwendung eines 3-Wege-Foley-Katheters kann das dritte Lumen als Irrigationslumen verwendet
werden.

7. Zugangsschleuse und/oder Fiihrungsdraht entfernen.

8. Auf gute Drainage vom Katheter achten.

9. Den Katheter befestigen.

10. Nur bei Bedarf irrigieren.

Entfernung des Katheters

1. Alle Drainage-/Irrigationsschlduche vom Katheter abnehmen.
2. Den Ballon durch Aspiration mit einer Spritze deflatieren.

3. Den Katheter entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.



KAGETHPAZ FOLEY AINO ZINIKONH UNIVERSA®

MPOZOXH: H opoomoviakr vopoBecia twv H.M.A. emTpénel TNV MWANON TNG CUCKEURG AUTH HOVOV
O£ 1aTPO 1) KATOMV EVTOANG 1aTpov (1} and emayyeApartia vysiag o omoiog éxet ARt TNV KataAAnAn
adeia).

MEPIFPA®H THE ZYIKEYHZ
© TumkOG KABeTpag He umalovt Foley amd othikdvn
* KaBetripag Foley 3 08wv amod GINKOVN, PE UITOAOVL

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Auth n cuokeun TipoopileTal yia mapoxri CUVEXOUG KATAIOVIOMOU KUOTNG HE LYPA /KAl TapOXETEVDN
oUpWV amoé TNV oupoPdpo 084. H mpdaBacn o€ oupoPOPo 080 YEVIKA EMITUYXAVETAL pE Ei00S0 TOU
KaBeTpa pé€ow NG ouprBpag oTnV KUGTN, aANA pmopei emiong va emteuxBei pe veppooTopia 1y umepnBikn
TomoBéTnon. To CUVIOTWHEVO SIA0TNUA TTAPAHOVIG OTO CWHA YIa AuTH Tn CUOKEUN gival 30 puépeg. Movov ot
KABETAPEG AVOIKTOU GKPOU CUVICTWVTAL yla TNV TomoBéTnon mavw and cupudtivo odnyo.

Suviotwvtal KaBetrpeg 6,0 French yia ta veoyvd Kal TOUG pn TIEPITATNTIKOUE TaSlatpikoUg aobeveic.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMNOIHZEIZ

® Av | ETIKETA TOU TIPOIOVTOG TEPIEXEL TO CUMPBOAO PHT, 1oxVeL N €€i¢ Mpogidomoinon: ot mBavég emSpAacelg
TwV EOANIKWV O€ €yKueG/ONAACoUTEG yuvaikeg 1) maidid Sev éxouv HENeTNOei MATpwg Kat evaéxeTat va
veioTatal {ATnpa EMSPACEWY GTNV AVaTIapaywYyr| Kat 0TnV avantuén.

® AUTH n OUOKEUT TIPOOPIJETAL HOVO YIa OUPOAOYIK XPrioN.

* Mnv XpnolHoTOLEiTeE ANOIPEG 1} AITAVTIKA e BAon To TIETPENQIO, ETTEIST) evEExeTal va TIpoKaAéoouy {nud
0T GIAKGVN Kat pri&n oTa pmaAovia.

* H mAfjpwaon Tou HmaAovioU TIPETTEL va YiVETaL TTAVTOTE e OTeipo Lypd. H MAjpwon Sev mpémel va yivetat
TIoTé pe aépa, S10&€idlo Tou AvBpaka fi omolodrmoTe AN aéplo.

* Mnv mAnpwvete umepBolikd. H xprion umepBoAKiG TieonG yia TNV MARPWON Tou PMAAovIol O€ auTh T
OUOKEUN UITOPE( va TIPOKAAEDEL TN pri&n Tou pmaloviol.

NMPO®YNAZEIZ

* EMOEWPrOTE OMTIKA TO TIPOIOV ylal TUXOV ATENELEG 1} yia aAAoiwan TNG EMPAVELAG TIPWV A6 TN XPron.

©'Otav MANPWVETE TO MMTAAOVL, XPNOIHOTIOINOTE oUptyya Luer. Mnv xpnotpomoleite BeAdva.

® 3T cuokevaoia kaBetripwv Foley 6,0 — 10,0 French kAeloToU TUMOU, Umopei va mepNapBAaveTal OTENEOC,
yia va cupBAEANel oTnv TomoBéTnaon. Evoéxetal va eival amapaitnTn n epappoyr EAaPPIAg Taong oTo
MImaNGVL PETd amd Ty MARpwaon yia Tn SleukdAuvon TG apaipeong Tou oTeNeou.

© Eav mpokAnBei pri&n pmahoviol, mpémel va So0ki 1S1aitepn mMPocoyr, WOTE va SIac@alloTel 6Tt éxouv
agaipedei OAa Ta Bpavopata Tou Pmaloviov anod Tov acBevr.

* [pooméNaon Pe MAPAKEVTNON 0NV KUOTN Ba MPETTEL VO TTPAYHOTOTIOIEITAL ME YEPATN KUOTN.

* To mPoi6V auTo POOPIETal yIa XPrON amo 10TPOUG EKMTASEUMEVOUG KAl TIETIEIPAHEVOUG OE TEXVIKES
umEPNPIKNG TPOGPaong r/kat TPOoRacnG HECW VEPPOTTOHIAG.

© AVaTPEETE OTNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG 1} 0TnV avemioTtpoen Baiida mArjpwong oTn cuokeur pmaAoviov
Y10 TOV KATAANAO GYKO TOU pTaAovioU.

® Y€ MEPIMTWON TTOU SEV UMOPEL VA EEPOUCKWOEL TO UITAAOVI CUYKPATNONG, KOYTE TO OTENEXOG TOu KaBEeTpa,
APROTE TO UMAAGVI VA EEPOUTKWOEL KAl APAIPETTE TO.
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ZYNIZTQMENOI XYPMATINOI OAHIOI

MéyeBog AgxeTal GUPHATIVO MéyeBog Aéxetal ouppativo

Kafetipa odnyo KaBetiipa odnyo
6,0 French 0,021 ivtoeg (0,53 mm) 18,0 French 0,038 ivtoec (0,97 mm)
8,0 French 0,021 ivtoeg (0,53 mm) 20,0 French 0,038 ivtoec (0,97 mm)
10,0 French 0,025 ivtoeg (0,64 mm) 22,0 French 0,038 ivtoec (0,97 mm)
12,0 French 0,025 ivtoeg (0,64 mm) 24,0 French 0,038 ivtoeg (0,97 mm)
14,0 French 0,038 ivtoeg (0,97 mm) 26,0 French 0,038 ivtoec (0,97 mm)
16,0 French 0,038 ivtoeg (0,97 mm)

OAHTIEEZ XPHEHZ

OupnBpIKN e1caywyn

1.

0 ® N O

Z1youpeuTeiTe OTIL 0 KABETPag €xel MavOei KaAd, KATOTIY TEPAOTE TOV EEPOUOKWTO KABETAPA PECW TNG
oupnBpag otnv KUOTN. Evag KaBeTrpag pe avolktd Akpo Umopei va gloayBei mavw amod £vav CUPUATIVO
08nyd o omoiog éxel MmavOei kald, WoTe va SleukoAUvVeTal N TomoBétnon.

‘Otav emPeBaiwdei n B£on (Léow porig 1 avappdENnong ovPwVY, AV Eival AMapaAitNTo), CUVSEDTE A
OUPLYYQ, TTOU TIEPIEXEL OTEIPO OKIAYPAPIKO €GO, OTO Luer Tou aulol MARPWONG, TOU EE0PTAHATOC
OXNHATOG «Y» HE SUO 1 TPEIG TPOEEOKEC.

XpNOIHOTOINGTE TN GUPLYYA YIA VA TTANPWOETE TO UMAAGVL. ZUVIOTATAL VA ENEYXETAL TTEPLOSIKA O OYKOG
UYPOU TOU UMAAOVIOU KAl TO MITAAGVI VA EMAVATTANPWVETAL éWG TOV CUVICTWHEVO OYKO.

STUVS£0TE TOV AUAG XOAVNG TTAPOXETEUONG TOU EE0PTAATOG HE SUO 1} TPEIG TPOECOXKES OE £vav aoKO
TIOPOXETEVONG.

Av xpnowormolgite évav kabetripa Foley 3 08wy, 0 Tpitog auAdG pmopei va xpnotpomolnOei yia
KOTAIOVIOHO.

E€aogpaliote kali mapox£teuon amo Tov Kabetrhpa.

Ao@palioTe Tov KaBeTrpa oTo dépua.

Katatoviote povo 600 xpetdletat.

AV TTOPAUEIVEL OTO CWHA TTEPIOCATEPO ATO Wia PéPQ amatTeital KaBnuePIVr GLVTHPNON TOU OTOpIoU
OTOUG AvOpeg aoBeveic.

Ynepnpikn tomoBétnon

1.

EKTENEOTE TIG TUTTIKEG TEXVIKEG EYKATAGTAONG UTTEPNBIKAG TPOORAONE OTO ECWTEPIKO TNG OUPOSOXOU
KUOTNG KAl AQPriOTE £VaV CUPHATIVO 08NyO TOMOBETNUEVO KATA TO ARIOU EVTOG TG KUOTNG.
Xpnotpomoinote Slaotohéa/Onkdpt mpdoBaong, eGv amaiTeital, Kal aQaipECTE TO PETA amo T S1acToAn.
IHMEIQZH: Eivat emiong Suvatr n Xprion TPoKAp Kat El0aywyéa yia T dnpioupyia kat Statripnon g
mpoéoBaong.

Mepdote Tov Eepouokwuévo KaBetripa Foley amoé oihikovn péoa amd Tov elcaywyéa/Onkdapt mpdoBaong.
‘Evag KabeTpag pe avolKTod AKpo UMOpPE( va el0axOei Tavw amd To WTEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU
08nyou. NMpowOoTe oTadIaKd To AKPO Tou KABETHPA MANPWE HECA OTNV ATTOXETEVTIKN Hoipa.
XpnotpomotoTe Tn oUpLyya Yia va TTANPWOETE TO UMAAOVL. ZUVIOTATAL Va ENEYXETAL TTEPLOSIKA O

GYKOG UYPOU TOU UITAAOVIOU KAl TO MITAAGVL VA EMAVATTANPWVETAL WG TOV CUVIOTWHEVO dyko. Otav
empBeBaioete tn Béon (Léow pPorig oUPWV i AVAPPAENONE TWV CUPWY, AV EiVal ATTAPAITNTO), APAIPECTE
Tov ouppdTivo odnyo.
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5. ZuvbéoTe Tov aUAS XOAvVNG TTAPOXETEVONG TOU EEAPTIHHATOC HE SUO 1) TPEIC IPOECOXEC OE £vav aoKo
TIOPOXETELONG.

6. Av xpnowdormoleite évav kabetripa Foley 3 08wy, o Tpitog aUNGC pmopei va xpnotpomoindsi yia
KOTALOVIOHO.

7. E€aogahiote kahr mapoxéteuon amod Tov Kabetrpa.

8. Aopaliote Tov KaBetrpa.

9. Kataloviote pévo 600 xpelaletal.

TomoBétnon veppootopiag

1. EKTENEOTE TIG TUTTIKEG TEXVIKEG EYKATAOTACNG 080U VEQPOCTOMIAG XPNOIHOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTIKG
£AEyX0, APVOVTAG £va GUPHATIVO 08NyO OTNV ATTOXETEVTIKN HOoipa.

2. 'Evag KaBeTripag pe avolKTo AKpo MMOpEi va e10axOei mavw amd To WTEPIKO AKPO TOU CUPUATIVOU
08nyou. NMpowbRoTe oTadIaKd To AKPO Tou KABETAPA MANPWE HECT OTNV ATTOXETEVTIKN Hoipa.

3. Av éxel 1dn tomoBetnBei Bnkdpt mpdoBacng yia tn Siatripnon g 050U VEPPOCTOIAG, APAIPECTE
ToV OUPHATIVO 08Ny Kal IEPACTE ToV EEPOVOKWTO KABETHPA HéGa oToV auAd Tou BnKaplou,
empPeBaivovtag 0Tt £XEl EI0XWPNOEL KAAA HECA OTNV ATTOXETEUTIKI poipa.

4. XPNOIIOTIOIROTE TN CUPLYYA YIO VA TANPWOETE TO MITAAGVL. ZUVIOTATAL VA EAEYXETAL TIEPIOSIKA O OYKOG
UYPOU TOU UIANOVIOU KAl TO MITAAGVL VA EMAVATIANPWVETAL WG TOV CUVIOTWHEVO Oyko. EmPBeBaiwote T
001N aKTIVOOKOTTIKA.

5. ZuvdéoTe Tov auld XoAvnG TAPOXETEUONG TOU EEAPTHHATOC HE SUO 1) TPEIG IPOEEOXEC OE £vav aoKO
TIOPOXETEUONG,.

6. Av xpnoldoroleite évav kabetripa Foley 3 08wy, o Tpitog aUNGG pmopei va xpnotpomoindsi yia
KOTAIOVIGHO.

7. Agaipéote To BnKdpl mpdoBacnc fi/Kat Tov CUpHATIVO 08nyo.

8. E€aogahiote kahr mapoxéteuon amod Tov Kabethpa.

9. Ao@alioTe Tov kabetrpa.

10. Katatoviote povo 6oo xpetdletat.

A@aipeon kabetipa

1. AmoouvS£oeTe GAOUG TOUG CWANVEG TTAPOXETEUONG/KATAIOVIOHOU amo Tov KaBeThpa.
2. Me xpnon avappoenong péow oupiyyag, EEQOUCKWOTE TO UMAAOVL.

3. A@aipéoTe Tov KaBeTrpa.

TPOMOXZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei Kat Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S8pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaATETaPEVN £KBECN 0TO PwG. Katd Ty agaipeon and tn cuokeuaoia,
£MOEWPEITE TO TIPOIOY, £TOL WOTE Va S1acPaNioeTe 0TI Sev €xel umooTel nuid.

ANAO®OPEX

AuTég o1 0dnyieg xpriong Baci{ovtal otnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpoacteupévn BiBAioypagia Toug.
AneuBuvbeite oTOV TOTIKO 0aG avTIMPOowTo MwARcewv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T SaBéoiun
BiBMoypagpia.



CATETER FOLEY DE SILICONA UNIVERSA®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa (o a profi les con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
 Catéter baldn Foley de silicona estandar
 Catéter balon Foley de silicona de 3 vias

INDICACIONES

Este dispositivo esté indicado para la irrigacion continua de la vejiga urinaria y para el drenaje de orina
de las vias urinarias. Por lo general, el acceso a las vias urinarias se realiza mediante la introduccion del
catéter en la vejiga urinaria a través de la uretra, pero también puede lograrse mediante colocacién por
nefrostomia o suprapubica. El tiempo de permanencia recomendado para este dispositivo es de 30 dias.
Sélo los catéteres de extremo abierto estan recomendados para la colocacién sobre una guia.

Para recién nacidos y pacientes pediétricos no ambulatorios se recomienda utilizar catéteres de 6,0 Fr.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

o Esta declaracion de advertencia debe tenerse en cuenta si la etiqueta del producto tiene el simbolo
«PHT» (del inglés «phtalates», ftalatos): los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o
lactantes y en nifios no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién
reproductora y al desarrollo.

o Este dispositivo esté indicado para uso urolégico solamente.

* No utilice pomadas ni lubricantes a base de aceite mineral, ya que pueden danar la silicona y reventar los
balones.

* Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningin
otro gas.

* No hinche demasiado el balén. El balon de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion
para hincharlo.

PRECAUCIONES
* Inspeccione visualmente el producto para comprobar si presenta imperfecciones o deterioro de la
superficie antes del uso.
Al hinchar el balén, utilice una jeringa Luer. No utilice una aguja.
* Los catéteres Foley de extremo cerrado de 6,0 a 10,0 Fr pueden estar envasados con un estilete para
facilitar la colocacion. Para facilitar la extraccion del estilete puede ser necesario aplicar una ligera tension
al balén después de hincharlo.

* Si el balén se rompe, asegurese bien de que todos los fragmentos del balén se hayan extraido del paciente.
* El acceso a la vejiga urinaria mediante puncion sélo debe llevarse a cabo con la vejiga llena.

o Este producto estd concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
acceso suprapubico o de nefrostomia.

o El volumen adecuado para el balon se indica en la etiqueta del producto y en la valvula de hinchado del
balon.

* Si el baldn de retencion no puede deshincharse, seccione transversalmente el cuerpo del catéter, deje que
el balén se deshinche y extraigalo.
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GUIAS RECOMENDADAS

Tamaiio Acepta Tamaino Acepta
del catéter guia del catéter guia
6,0 Fr 0,021 pulgadas (0,53 mm) 18,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
8,0 Fr 0,021 pulgadas (0,53 mm) 20,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
10,0 Fr 0,025 pulgadas (0,64 mm) 22,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
12,0 Fr 0,025 pulgadas (0,64 mm) 24,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
14,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm) 26,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
16,0 Fr 0,038 pulgadas (0,97 mm)
INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién uretral

1.

0 ® N ;A

Asegurese de que el catéter esté bien lubricado e introduizcalo deshinchado en la vejiga urinaria a través
de la uretra. Para facilitar la colocacion, puede introducirse un catéter de extremo abierto sobre una guia
bien lubricada.

Una vez confirmada la posicién (mediante flujo de orina o aspiracion de orina, si es necesario), conecte
una jeringa cargada con un medio estéril a la conexion Luer de la luz de hinchado del conector en Y de
dos o tres puntas.

Utilice la jeringa para llenar el balén. Se recomienda comprobar periédicamente el volumen de liquido
del baldn y volver a hincharlo hasta el volumen recomendado.

Conecte la luz de drenaje de embudo del conector de dos o tres puntas a una bolsa de drenaje.

Si estd utilizando un catéter Foley de 3 vias, la tercera luz puede utilizarse para la irrigacion.

Asegurese de que el catéter drene bien.

Fije el catéter a la piel.

Irrigue sélo como sea necesario.

En pacientes varones, la permanencia de mas de un dia requiere el mantenimiento diario del meato.

Colocacién suprapubica

1.

o

Utilice las técnicas habituales para establecer el acceso supraptibico al interior de la vejiga urinaria y
deje una guia colocada a medio camino dentro de la vejiga. Utilice un conjunto de dilatador y vaina de
acceso, como sea necesario, y extraigalo después de la dilatacion.

NOTA: También pueden utilizarse un trocar y un introductor para crear y mantener el acceso.

Haga pasar el catéter Foley de silicona deshinchado a través del conjunto de introductor y vaina de
acceso.

Puede introducirse un catéter de extremo abierto sobre el extremo externo de la guia; introduzca
gradualmente el extremo del catéter bien dentro del sistema colector.

Utilice la jeringa para llenar el balén. Se recomienda comprobar periédicamente el volumen de
liquido del balon y volver a hincharlo hasta el volumen recomendado. Una vez confirmada la posicion
(mediante flujo de orina o aspiracién de orina, si es necesario), extraiga la guia.

Conecte la luz de drenaje de embudo del conector de dos o tres puntas a una bolsa de drenaje.

Si estd utilizando un catéter Foley de 3 vias, la tercera luz puede utilizarse para la irrigacion.
Asegurese de que el catéter drene bien.




8. Fije el catéter.
9. Irrigue s6lo como sea necesario.

Col ion por nefr

1. Utilizando control fluoroscépico, establezca un tracto de nefrostomia mediante las técnicas habituales y
deje una guia colocada en el sistema colector.

2. Puede introducirse un catéter de extremo abierto sobre el extremo externo de la guia; introduzca
gradualmente el extremo del catéter bien dentro del sistema colector.

3. Siya hay una vaina de acceso colocada para mantener el tracto de nefrostomia, extraiga la guia y haga
pasar el catéter deshinchado a través de la luz de la vaina, asegurdndose de que quede bien dentro del
sistema colector.

4. Utilice la jeringa para llenar el balon. Se recomienda comprobar periédicamente el volumen de liquido
del balén y volver a hincharlo hasta el volumen recomendado. Confirme la posicion fluoroscépicamente.

5. Conecte la luz de drenaje de embudo del conector de dos o tres puntas a una bolsa de drenaje.

6. Siestd utilizando un catéter Foley de 3 vias, la tercera luz puede utilizarse para la irrigacion.

7. Extraiga la vaina de acceso y la guia.

8
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Asegurese de que el catéter drene bien.
Fije el catéter.
0. Irrigue s6lo como sea necesario.

Retirada del catéter

1. Desconecte todos los tubos de drenaje/irrigacion del catéter.
2. Deshinche el balén aspirando con la jeringa.

3. Extraiga el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.



FRANCAIS

SONDE DE FOLEY EN SILICONE UNIVERSA®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
* Sonde de Foley en silicone a ballonnet standard
* Sonde de Foley en silicone a ballonnet et a 3 voies

UTILISATION

Ce dispositif est indiqué pour une irrigation de la vessie en continu avec des liquides et/ou pour un
drainage d'urine des voies urinaires. Lacces aux voies urinaires est généralement établi par l'introduction
d’une sonde par l'urétre dans la vessie, mais peut aussi étre établi par néphrostomie ou par mise en place
sus-pubienne. La durée a demeure recommandée pour ce dispositif est de 30 jours. Seules les sondes a
extrémité ouverte sont recommandées pour la mise en place sur guide.

Les sondes 6,0 Fr. sont recommandées pour les patients de néonatologie et pédiatriques non ambulatoires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

* L'avertissement suivant s'applique si I'étiquette du produit comporte le symbole PHT : Les effets potentiels
des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés
et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

o Ce dispositif est réservé a un usage urologique.

* Ne pas utiliser de pommades ni de lubrifiants a base de pétrole sous risque dendommager le silicone et de
produire une rupture du ballonnet.

* Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.

* Ne pas gonfler de maniére excessive. L'utilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce
dispositif risque de produire une rupture du ballonnet.

MISES EN GARDE

 Avant l'utilisation, inspecter le produit pour déceler des imperfections ou détériorations de surface
éventuelles.

 Utiliser une seringue a raccord Luer pour gonfler le ballonnet. Ne pas utiliser d'aiguille.

* Les sondes de Foley a extrémité fermée de 6,0 a 10,0 Fr. peuvent étre fournies avec le stylet pour faciliter la
mise en place. Il peut étre nécessaire d'exercer une tension légeére sur le ballonnet aprés le gonflage pour
faciliter le retrait du stylet.

® En cas de rupture du ballonnet, s'assurer que les fragments de celui-ci ont tous été retirés du site
anatomique.

 L'établissement d'une voie d'accés a la vessie par ponction doit uniquement étre entrepris quand la vessie
est pleine.

 Ce dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques d'acces sus-pubien et/ou de néphrostomie.

 Consulter I'étiquette du produit ou la valve anti-retour de gonflage du dispositif & ballonnet en ce qui
concerne le volume approprié du ballonnet.

* Dans l'impossibilité de dégonfler le ballonnet de rétention, couper la tige de la sonde, laisser le ballonnet

se dégonfler puis le retirer.
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GUIDES RECOMMANDES

Taille de la Diametre de guide Taille de la Diameétre de guide
sonde compatible sonde compatible
6,0 Fr. 0,021 inch (0,53 mm) 18,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)
8,0 Fr. 0,021 inch (0,53 mm) 20,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)
10,0 Fr. 0,025 inch (0,64 mm) 22,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)
12,0 Fr. 0,025 inch (0,64 mm) 24,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)
14,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm) 26,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)
16,0 Fr. 0,038 inch (0,97 mm)

MODE D’EMPLOI
Insertion urétrale

1.

© N o W;

Vérifier que la sonde est bien lubrifiée puis faire passer la sonde dégonflée par I'urétre et dans la vessie.
Une sonde a extrémité ouverte peut étre introduite sur un guide bien lubrifié pour faciliter la mise en
place.

Lorsque la position est confirmée (par €coulement ou I'aspiration d’urine, selon les besoins), fixer une
seringue contenant un produit stérile au raccord Luer de la lumiére de gonflage sur le raccord enY a
deux ou trois branches.

Utiliser la seringue pour remplir le ballonnet. Il est recommandé de vérifier périodiquement le volume
de liquide du ballonnet et de le regonfler au volume recommandé selon les besoins.

Raccorder la lumiére de drainage conique du raccord en Y a deux ou trois branches a une poche de
drainage.

La troisieme lumiére peut étre utilisée pour l'irrigation si une sonde de Foley a 3 voies est utilisée.
Confirmer que le drainage de la sonde est adéquat.

Fixer la sonde a la peau.

Irriguer uniquement en fonction des besoins.

Une durée a demeure de plus d'un jour exige un entretien quotidien du méat chez les hommes.

Mise en place sus-pubienne

1.

Procéder selon le protocole standard pour établir une voie d’accés sus-pubienne a la vessie et laisser un
guide a mi-chemin dans la vessie. Utiliser selon les besoins un dilatateur/une gaine d'acceés, et les retirer
apres la dilatation.
REMARQUE : Un trocart et un introducteur peuvent également étre utilisés pour établir et maintenir
une voie d'accés.
Faire passer la sonde de Foley en silicone dégonflée par l'introducteur/la gaine d'acces.
Une sonde a extrémité ouverte peut étre introduite sur I'extrémité externe du guide ; avancer
progressivement l'extrémité de la sonde jusqu'a ce qu'elle soit profondément dans le systéme collecteur.
Utiliser la seringue pour remplir le ballonnet. Il est recommandé de vérifier périodiquement le volume
de liquide du ballonnet et de le regonfler au volume recommandé. Lorsque la position est confirmée
(par I'écoulement ou I'aspiration d’urine, selon les besoins), retirer le guide.
Raccorder la lumiére de drainage conique du raccord en Y a deux ou trois branches a une poche de
drainage.
La troisieme lumiére peut étre utilisée pour l'irrigation si une sonde de Foley a 3 voies est utilisée.
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7. Confirmer que le drainage de la sonde est adéquat.
8. Fixer la sonde en place.
9. lrriguer uniquement en fonction des besoins.

Mise en place par néphrostomie

1. Procéder selon le protocole standard pour établir un trajet de néphrostomie sous contréle
radioscopique, en laissant un guide dans le systéme collecteur.

2. Une sonde a extrémité ouverte peut étre introduite sur I'extrémité externe du guide ; avancer
progressivement I'extrémité de la sonde jusqu'a ce qu’elle soit profondément dans le systéme collecteur.

3. Siune gaine d'acces est déja en place pour maintenir le trajet de néphrostomie, retirer le guide et faire
passer la sonde dégonflée par la lumiére de la gaine, en vérifiant qu'elle est profondément dans le
systéme collecteur.

4. Utiliser la seringue pour remplir le ballonnet. Il est recommandé de vérifier périodiquement le volume
de liquide du ballonnet et de le regonfler au volume recommandé selon les besoins. Confirmer la
position sous radioscopie.

5. Raccorder la lumiére de drainage conique du raccord enY a deux ou trois branches a une poche de
drainage.

6. La troisieme lumiere peut étre utilisée pour l'irrigation si une sonde de Foley a 3 voies est utilisée.

7. Retirer la gaine d'accés et/ou le guide.

8. Confirmer que le drainage de la sonde est adéquat.

9. Fixer la sonde en place.

10. Irriguer uniquement en fonction des besoins.

Retrait de la sonde

1. Déconnecter tous les tubes de drainage/d'irrigation de la sonde.
2. Dégonfler le ballonnet par aspiration en utilisant une seringue.
3. Retirer la sonde.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a

un usage unique. Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d'origine et intact. En cas de
doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

UNIVERSA® SZILIKON FOLEY KATETER

VIGYAZAT: Az USA 526 g i térvény k értelméb ezazeszkozkuarolag orvos (vagy megfelel6é
déllyel delkez6 eg égligyi szakember) altal vagy rendeletére forgal
AZ ESZKOZ LEIRASA

o Standard szilikon Foley ballonkatéter
* Haromallasu szilikon Foley ballonkatéter

RENDELTETES

Ezen eszkoz rendeltetése a holyag folyadékokkal valé folyamatos irrigaldsanak és/vagy a hugyut
vizeletdrenazsanak biztositasa. A higyuthoz valé hozzaférés dltalaban a katéternek a hiigycsévon keresztil
a holyagba vezetésével torténik, de megvalésithaté nephrostomias vagy suprapubicus behelyezéssel is.

Az ajanlott testben maradasi id6 erre az eszkdzre 30 nap. Vezetédrot menti behelyezésre csak nyitott végui
katéterek ajanlottak.

Ujsziilétteknél és nem jardbetegként kezelt kisgyermekeknél 6,0 Fr-es katéter hasznélata ajanlott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

* Ha a termékcimkén a PHT jelzés lathatd, akkor a kovetkezd ,Vigyazat” szint(i figyelmeztetés van érvényben:
a ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato6 nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktdl.

® Az eszkoz kizarélag urolégiai hasznalatra szolgal.

* Ne hasznaljon kdolajalapu kendcsoket vagy sikositokat, mert azok a szilikont karosithatjak, és ez a ballonok
felhasadasahoz vezethet.

* A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltSltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy
barmilyen egyéb gézt hasznalni!
* Ne toltse tull Amennyiben az eszkdzon talalhaté ballon feltoltése soran tulsagosan nagy nyomast alkalmaz,
az a ballon felhasadédséhoz vezethet.
OVINTEZKEDESEK

® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, hogy a fellilete nem sériilt, vagy mas médon
nem karosodott-e.

* A ballon feltoltésekor hasznéljon Luer-zéras fecskendét. Tit hasznalni tilos!

* A 6,0-10,0 Fr méret, zart végu Foley katéterek esetenként mandrinnal egytitt vannak csomagolva a
behelyezés el6segitése céljabdl. Sziikséges lehet a ballon enyhe megfeszitése a feltoltés utan a mandrin
eltavolitasdnak megkonnyitésére.

* Amennyiben a ballon esetleg felhasadna, tigyelni kell arra, hogy valamennyi ballondarabot eltavolitsak a
betegbdl.

* A holyag szarasos hozzaférése csakis tele hdlyaggal hajthaté végre.

* A termék a suprapubicus és/vagy nephrostomids hozzaférési technikakra kiképzett és azokban jaratos
orvosok altali hasznélatra késziilt.

* A megfelel6 ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén vagy a ballonos eszk6zon 1évé feltlté visszacsapd
szelepen.

* Amennyiben a retencids ballont nem lehet leereszteni, vagja at a katéter szérat, hagyja leereszteni a
ballont, majd tavolitsa el azt.
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AJANLOTT VEZETODROTOK

Katéter mé i avalo 6drot Katéter mérete Hozzaval6 vezetédrot
6,0 Fr 0,021 hiivelyk (0,53 mm) 18,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
8,0Fr 0,021 hivelyk (0,53 mm) 20,0 Fr 0,038 huvelyk (0,97 mm)
10,0 Fr 0,025 hiivelyk (0,64 mm) 22,0Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
12,0 Fr 0,025 hiivelyk (0,64 mm) 24,0 Fr 0,038 huvelyk (0,97 mm)
14,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm) 26,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)
16,0 Fr 0,038 hiivelyk (0,97 mm)

HASZNALATI UTASITAS

Hugycsovon keresztiili bevezetés

1. Gy6z6djon meg arrol, hogy a katéter megfeleléen sikositott, majd vezesse a leengedett katétert a
hagycsévon keresztll a holyagba. Nyitott vég(i katéter megfelelen sikositott vezetédrét mentén
vezethet6 be a behelyezés megkonnyitése céljabol.

2. Miutan ellendrizte (a vizelet dramldsa vagy leszivasa révén, ha sziikséges) az eszkéz elhelyezkedését,
csatlakoztasson egy steril kozeggel tolt6tt fecskend6t a feltoltélumen Luer-csatlakozojahoz a kétagu
vagy hdromégu Y-csatlakozon.

3. Afecskendé6 hasznélataval toltse fel a ballont. Ajanlatos a ballonban 1évé folyadék mennyiségét
id6szakosan ellendrizni, majd ujra feltolteni a ballont az ajanlott térfogatra.

4. Akétdgu vagy haromagu Y-csatlakozé télcséres drenazslumenét csatlakoztassa egy vizeletgy(ijté

zsékhoz.

Ha haromutas Foley katétert hasznal, a harmadik lumen hasznalhato irrigalasra.

Biztositsa a jo drenazst a katéterbél.

Rogzitse a katétert a bérhoz.

Csak sziikség szerint 6blitsen.

Ha az eszk6z egy napnal tovabb marad a testben, az a hiigycsényilas napi apolasat teszi sziikségessé
férfi betegeken.

0 ® N !

Suprapubicus behelyezés

1. Végezze el a szokvanyos eljarasokat a hdlyaghoz valé suprapubicus hozzaférés Iétrehozésara, és hagyjon
egy vezetédrotot félig a hélyagban. Hasznéljon dilatatort/hozzaférési hiivelyt sziikség szerint, és
tavolitsa el azt a tagitas utan.

MEGJEGYZES: Trokart és bevezetét is lehet hasznalni a hozzaférés létrehozésara és fenntartaséra.

2. Aleeresztett szilikon Foley katétert vezesse at a bevezetén/hozzaférési hiivelyen.

3. Nyitott végui katéter a vezetédrot kiils6 vége mentén vezethetd be; fokozatosan tolja el6re a katéter
végét, kell6 mélységben a gytijtérendszerbe.

4. Afecskendd hasznélataval toltse fel a ballont. Ajanlatos a ballonban [évé folyadék mennyiségét
idészakosan ellenérizni, majd djra feltélteni a ballont az ajanlott térfogatra. Ha megtortént a helyzet
megerdsitése (a vizelet folyasa vagy sziikség esetén a vizelet leszivasa révén), vegye ki a vezetédrétot.

5. A kétagu vagy haromagu Y-csatlakozo tolcséres drendzslumenét csatlakoztassa egy vizeletgydj
zsadkhoz.

6. Ha haromutas Foley katétert hasznal, a harmadik lumen hasznalhaté irrigalasra.

7. Biztositsa a jo drenazst a katéterbdl.
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8. Rogzitse a katétert.
9. Csak sziikség szerint 6blitsen.

Nephrostomias behelyezés

1. Fluoroszkopos ellen6rzés mellett, standard technikaval hozzon létre egy nephrostomacsatornat,
vezetddrotot hagyva a vizeletgy(ijté rendszerben.

2. Nyitott végui katéter a vezetédrot kiils6 vége mentén vezethetd be; fokozatosan tolja el6re a katéter
végét, kell6 mélységben a gytijtérendszerbe.

3. Hamar a helyén van egy hozzaférési hiively a nephrostomias csatorna fenntartasahoz, vegye ki a
vezet6drotot, és tolja at a leengedett katétert a hiively lumenén, biztositva, hogy kelléen mélyen a
gytjtérendszerben legyen.

4. A fecskendd hasznélataval toltse fel a ballont. Ajanlatos a ballonban Iévé folyadék mennyiségét
id6szakosan ellendrizni, majd ujra feltolteni a ballont az ajanlott térfogatra. Fluoroszkopiaval ellenérizze
az eszkoz helyzetét.

5. A kétagu vagy haromégu Y-csatlakozo tolcséres drendzslumenét csatlakoztassa egy vizeletgydijté
zsékhoz.

6. Ha haromutas Foley katétert hasznal, a harmadik lumen hasznalhat6 irrigalasra.
7. Tavolitsa el a hozzaférési hiivelyt és/vagy a vezetédrotot.

8. Biztositsa a jo drenazst a katéterbdl.

9. Rogzitse a katétert.

10. Csak sziikség szerint 6blitsen.

A katéter eltavolitasa

1. Valasszon le minden drendzs- és irrigalécsovet a katéterrdl.
2. Fecskendével végzett leszivassal eressze le a ballont.

3. Vegye ki a katétert.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendd. A csomagolasbdl valé eltavolités utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook tertleti képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

CATETERE FOLEY IN SILICONE UNIVERSA®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
 Catetere a palloncino Foley in silicone standard
* Catetere a palloncino Foley in silicone a tre vie

USO PREVISTO

Questo dispositivo & previsto per essere usato nell‘irrigazione continua di fluidi nella vescica e/o per il
drenaggio di urina dalle vie urinarie. Laccesso alle vie urinarie & generalmente ottenuto inserendo il
catetere attraverso |'uretra e quindi nella vescica, ma puo anche essere ottenuto tramite posizionamento
sovrapubico o nefrostomico. Il tempo di permanenza in situ consigliato per questo dispositivo & 30 giorni. Il
posizionamento filo-guidato dei cateteri & consigliato esclusivamente per i cateteri con estremita aperta.
Per i neonati e i pazienti pediatrici non deambulanti si consiglia di usare i cateteri da 6,0 French.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

* Se l'etichetta del prodotto contiene il simbolo PHT, prestare attenzione alla seguente avvertenza: i
potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente studiati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

® Questo dispositivo € inteso esclusivamente per I'uso urologico.

* Per evitare di intaccare il silicone e quindi la possibile rottura del palloncino, non usare unguenti o
lubrificanti a base di petrolio.

* Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun
altro gas.

* Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Luso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente
dispositivo pud provocare la rottura del palloncino.

PRECAUZIONI

* Prima dell'uso, esaminare visivamente il prodotto per rilevare eventuali imperfezioni o anomalie a carico
della sua superficie.

* Quando si deve gonfiare il palloncino, usare una siringa Luer. Non usare un ago.

* | cateteri Foley a estremita chiusa da 6,0 — 10,0 French possono essere confezionati con un mandrino per
agevolarne il posizionamento. Puo essere necessario applicare una lieve tensione al palloncino dopo il
gonfiaggio per agevolare la rimozione del mandrino.

* Se si verifica la rottura del palloncino, & necessario fare attenzione a rimuovere tutti i frammenti del
palloncino dal paziente.

© Ottenere accesso alla vescica tramite puntura solo quando la vescica € piena.

* |l prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche di accesso
sovrapubico e/o nefrostomico.

o Per il corretto volume di gonfiaggio del palloncino, vedere le indicazioni riportate sull'etichetta del
prodotto o sulla valvola antiriflusso per il gonfiaggio del dispositivo.

* Se non risulta possibile sgonfiare il palloncino di ritenzione, recidere il corpo del catetere e rimuovere il
palloncino dopo averne consentito lo sgonfiaggio. %



GUIDE CONSIGLIATE

Dimensione Guida Dimensione Guida
del catetere compatibile del catetere compatibile
6,0 French 0,021 pollici (0,53 mm) 18,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)
8,0 French 0,021 pollici (0,53 mm) 20,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)
10,0 French 0,025 pollici (0,64 mm) 22,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)
12,0 French 0,025 pollici (0,64 mm) 24,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)
14,0 French 0,038 pollici (0,97 mm) 26,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)
16,0 French 0,038 pollici (0,97 mm)

ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione per via uretrale

1. Assicurarsi che il catetere sia abbondantemente lubrificato, quindi farlo passare, sgonfiato, attraverso
|'uretra nella vescica. Un catetere a estremita aperta puo essere introdotto su una guida ben lubrificata
per facilitarne il posizionamento.

2. Una volta confermata la posizione (grazie all'osservazione del flusso di urina o all'aspirazione di urina, se
necessario), collegare una siringa contenente liquido sterile all'attacco Luer del lume di gonfiaggio del
raccordo a Y a due o tre diramazioni.

3. Usare la siringa per gonfiare il palloncino. Si consiglia di controllare con regolarita il volume di fluido del
palloncino, e di procedere quindi al gonfiaggio al volume consigliato.

4. Collegare il lume a imbuto per il drenaggio del raccordo a due o tre diramazioni a una sacca di

drenaggio.

Se si usa un catetere Foley a tre vie, il terzo lume puo essere usato per l'irrigazione.

Assicurare un buon drenaggio dal catetere.

Fissare il catetere alla cute del paziente.

Eseguire l'irrigazione solo in base alle necessita.

Nei pazienti maschi, un tempo di permanenza superiore a un giorno richiede una cura quotidiana del

meato.

© N o W;

1. Adottare le tecniche standard per creare un accesso sovrapubico alla vescica e lasciare la guida per
meta nella vescica stessa. Usare un dilatatore/guida di accesso secondo necessita, e rimuoverlo dopo la
dilatazione.

NOTA - Per la creazione e il mantenimento dell’accesso, & anche possibile utilizzare un trocar e un
introduttore.

2. Infilare il catetere Foley in silicone sgonfio nell'introduttore/guaina di accesso.

3. Un catetere a estremita aperta puo essere introdotto sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare
gradualmente l'estremita del catetere all'interno del sistema collettore.

4. Usare la siringa per gonfiare il palloncino. Si consiglia di controllare con regolarita il volume di fluido
del palloncino, e di procedere quindi al gonfiaggio al volume consigliato. Appena confermato il
posizionamento (tramite il flusso di urina o I'aspirazione di urina, se occorre), rimuovere la guida.

5. Collegare il lume a imbuto per il drenaggio del raccordo a due o tre diramazioni a una sacca di
drenaggio.

v
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Se si usa un catetere Foley a tre vie, il terzo lume puo essere usato per l'irrigazione.
Assicurare un buon drenaggio dal catetere.

Fissare il catetere.

Eseguire l'irrigazione solo in base alle necessita.

0 ® N O
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Adottare le tecniche standard per creare un tratto nefrostomico sotto osservazione fluoroscopica,

lasciando una guida nel sistema collettore.

2. Un catetere a estremita aperta puo essere introdotto sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare
gradualmente l'estremita del catetere all'interno del sistema collettore.

3. Se per mantenere il tratto nefrostomico si trova gia in posizione una guaina di accesso, rimuovere
la guida e passare il catetere sgonfio attraverso il lume della guaina, accertandosi che si trovi ben
posizionato nel sistema collettore.

4. Usare la siringa per gonfiare il palloncino. Si consiglia di controllare con regolarita il volume di fluido del
palloncino, e di procedere quindi al gonfiaggio al volume consigliato. Confermare la posizione mediante
fluoroscopia.

5. Collegare il lume a imbuto per il drenaggio del raccordo a due o tre diramazioni a una sacca di
drenaggio.

6. Se siusa un catetere Foley a tre vie, il terzo lume puo essere usato per l'irrigazione.

7. Rimuovere la guaina di accesso e/o la guida.

8. Assicurare un buon drenaggio dal catetere.

9.

1

- =

Fissare il catetere.
0. Eseguire l'irrigazione solo in base alle necessita.

Rimozione del catetere

1. Scollegare tutti i tubi di drenaggio/irrigazione dal catetere.
2. Aspirando con la siringa, sgonfiare il palloncino.

3. Rimuovere il catetere.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare
il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni
specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.
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NEDERLANDS

UNIVERSA® SILICONEN FOLEY KATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
 Standaard siliconen Foley ballonkatheter
* Siliconen Foley driewegballonkatheter

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bedoeld voor continue irrigatie van de blaas met vloeistoffen en/of voor drainage van
urine uit de urinewegen. Toegang tot de urinewegen wordt doorgaans verkregen door het inbrengen

van de katheter door de urethra tot in de blaas, maar kan ook worden verkregen door nefrostomie of
suprapubische plaatsing. De aanbevolen verblijftijd voor dit hulpmiddel is 30 dagen. Alleen katheters met
een open uiteinde worden aanbevolen voor plaatsing over een voerdraad.

6,0 French katheters worden aanbevolen voor pasgeborenen en niet-ambulante pediatrische patiénten.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

* Als het PHT-symbool op het etiket van het product staat, is deze waarschuwing van toepassing: de
potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn
niet volledig bekend en effecten op de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

 Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor urologisch gebruik.

* Gebruik geen zalven of glijmiddelen op petroleumbasis aangezien zij silicone kunnen aantasten en
ballonnen kunnen doen barsten.

* Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.

* De ballon mag niet worden overvuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Inspecteer voorafgaand aan gebruik het product visueel op mogelijke gebreken of beschadiging van het
oppervlak.

* Gebruik voor het vullen van de ballon een Luer-spuit. Gebruik geen naald.

* In de verpakking van 6,0 - 10,0 French Foley katheters met gesloten uiteinde kan een stilet zitten om
de plaatsing te vergemakkelijken. Wellicht moet na het vullen lichte spankracht op de ballon worden
uitgeoefend om het stilet gemakkelijker te kunnen verwijderen.

* Mocht de ballon scheuren, zorg er dan voor dat alle ballonfragmenten uit de patiént verwijderd zijn.

* Naaldpunctie om toegang te krijgen tot de blaas mag alleen worden uitgevoerd bij een volle blaas.

* Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met suprapubische en/of
nefrostomietoegangstechnieken.

* Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit product of de vulkeerklep van de ballon.

o Als het niet lukt de retentieballon te legen, knip dan de katheterschacht door, laat de ballon leeglopen en
verwijder de katheter en de ballon.
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AANBEVOLEN VOERDRADEN

Kathetermaat Geschikt voor Kathetermaat Geschikt voor
voerdraad voerdraad
6,0 French 0,021 inch (0,53 mm) 18,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
8,0 French 0,021 inch (0,53 mm) 20,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
10,0 French 0,025 inch (0,64 mm) 22,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
12,0 French 0,025 inch (0,64 mm) 24,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
14,0 French 0,038 inch (0,97 mm) 26,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
16,0 French 0,038 inch (0,97 mm)
GEBRUIKSAANWUZING

Inbrengen door urethra

1.
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Zorg dat de katheter rijkelijk van glijmiddel is voorzien en schuif de geleegde katheter door de urethra
tot in de blaas. Om plaatsing te vergemakkelijken kan een katheter met open uiteinde over een rijkelijk
van glijmiddel voorziene voerdraad worden ingebracht.

Sluit na verificatie van de positie (door urinestroom of aspiratie van urine, indien nodig) een spuit die
steriel vulmiddel bevat, aan op de Luer van het vullumen van de twee- of drietandige Y-fitting.

Gebruik de spuit om de ballon te vullen. Het verdient aanbeveling het vloeistofvolume van de ballon
periodiek te controleren en de ballon vervolgens opnieuw te vullen tot het aanbevolen volume.

Sluit het trechtervormige drainagelumen van de twee- of drietandige Y-fitting aan op een drainagezak.
Bij gebruik van een Foley driewegkatheter kan het derde lumen voor irrigatie worden gebruikt.

Zorg voor goede drainage uit de katheter.

Zet de katheter vast op de huid.

Uitsluitend irrigeren voor zover nodig.

Bij een verblijfstijd van meer dan één dag is dagelijks onderhoud van de meatus bij mannelijke
patiénten vereist.

Suprapubische plaatsing

1.

Gebruik standaardtechnieken om suprapubische toegang tot de blaas tot stand te brengen en laat
een voerdraad halfweg in de blaas zitten. Gebruik voor zover nodig een dilatator/introductiesheath en
verwijder deze na dilatatie.
NB: Een trocart en introducer kunnen eveneens worden gebruikt om toegang tot stand te brengen en
te handhaven.
Haal de geleegde siliconen Foley katheter door de introducer/introductiesheath.
Een katheter met open uiteinde kan worden ingebracht over het externe uiteinde van de voerdraad;
voer het katheteruiteinde geleidelijk op tot ver in de urineafvoerwegen.
Gebruik de spuit om de ballon te vullen. Het verdient aanbeveling het vloeistofvolume van de ballon
periodiek te controleren en de ballon vervolgens opnieuw te vullen tot het aanbevolen volume.
Verwijder de voerdraad na verificatie van de positie (door urinestroom of aspiratie van urine, indien
nodig).
Sluit het trechtervormige drainagelumen van de twee- of drietandige Y-fitting aan op een drainagezak.
Bij gebruik van een Foley driewegkatheter kan het derde lumen voor irrigatie worden gebruikt.
Zorg voor goede drainage uit de katheter.
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8. Zetde katheter vast.
9. Uitsluitend irrigeren voor zover nodig.

Nefrostomieplaatsing

1. Gebruik de standaardtechnieken om onder fluoroscopische controle een nefrostomietraject te maken
en laat een voerdraad in het opvangsysteem zitten.

2. Een katheter met open uiteinde kan worden ingebracht over het externe uiteinde van de voerdraad;
voer het katheteruiteinde geleidelijk op tot ver in de urineafvoerwegen.

3. Als eral een introductiesheath aanwezig is om het nefrostomietraject te handhaven, verwijder dan de
voerdraad en breng de geleegde katheter door het lumen van de sheath tot ver in de urineafvoerwegen
in.

4. Gebruik de spuit om de ballon te vullen. Het verdient aanbeveling het vioeistofvolume van de ballon
periodiek te controleren en de ballon vervolgens opnieuw te vullen tot het aanbevolen volume.
Bevestig de positie fluoroscopisch.

5. Sluit het trechtervormige drainagelumen van de twee- of drietandige Y-fitting aan op een drainagezak.

6. Bij gebruik van een Foley driewegkatheter kan het derde lumen voor irrigatie worden gebruikt.

7. Verwijder de introductiesheath en/of voerdraad.

8. Zorg voor goede drainage uit de katheter.

9. Zetde katheter vast.

10. Uitsluitend irrigeren voor zover nodig.

Verwijdering van de katheter

1. Koppel alle drainage-/irrigatieslangen los van de katheter.
2. Leeg de ballon door deze met een spuit leeg te zuigen.

3. Verwijder de katheter.

WILJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

UNIVERSA® FOLEY-KATETER I SILIKON
FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette instrumentet bare selges av eller forskrives

av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
 Standard Foley-ballongkateter i silikon
 3-veis Foley-ballongkateter i silikon

TILTENKT BRUK
Denne anordningen er ment for bruk til & gi kontinuerlig bleereirrigasjon av vaesker og/eller drenasje av
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urin fra urinrgret. Tilgang til urinreret oppnas generelt ved innsetting av kateteret gjennom uretra og inn i
blaeren, men kan ogsa oppnas ved hjelp av nefrostomi eller suprapubisk plassering. Anbefalt innsettingstid
for denne anordningen er 30 dager. Det er bare katetere med &pen ende som anbefales til plassering over
en ledevaier.

Det anbefales katetere med storrelsen 6,0 French for nyfedte og ikke-ambulante pediatriske pasienter.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

* Dersom produktetiketten har PHT-symbol, gjelder denne advarselen: De mulige virkningene av ftalater
hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha innvirkning pa
reproduksjon og utvikling.

* Denne anordningen er kun beregnet til urologisk bruk.

 Bruk ikke petroleumsbaserte salver eller smgremidler fordi de kan edelegge silikonet og fa ballongene til
arevne.

* Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.

* Fyll ikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan fa
ballongen til & revne.

FORHOLDSREGLER

 Kontroller produktet naye for bruk, og sjekk at det ikke finnes sméfeil eller tegn til nedbryting av overflaten.

® Bruk en Luer-sproyte nar du blaser opp ballongen. Bruk ikke nal.

©6,0-10,0 French Foley-katetere med lukket ende kan pakkes med en stilett for & hjelpe til med plassering.
Det kan bli ngdvendig & legge lett trykk pé ballongen etter oppfylling for a forenkle uttak av stiletten.

 Hvis ballongen revner, mé du kontrollere ngye at alle ballongfragmenter blir fjernet fra pasienten.

© Punksjonstilgang til blaeren skal bare utfares nér blzeren er full.

* Dette produktet er beregnet til bruk av leger med oppleering og erfaring i teknikker for suprapubisk tilgang
og/eller nefrostomi.

o Sjekk produktetiketten eller antirefluksventilen pa ballonganordningen for & finne det riktige
ballongvolumet.

 Hvis festeballongen ikke kan temmes, lager du et tverrsnitt i kateterskaftet og lar deretter ballongen
temme seg fer du fjerner den.

ANBEFALTE LEDEVAIERE
Kateterstgrrelse Passer til ledevaier Kateterstorrelse Passer til ledevaier

6,0 French 0,021 tommer (0,53 mm) 18,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
8,0 French 0,021 tommer (0,53 mm) 20,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
10,0 French 0,025 tommer (0,64 mm) 22,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
12,0 French 0,025 tommer (0,64 mm) 24,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
14,0 French 0,038 tommer (0,97 mm) 26,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
16,0 French 0,038 tommer (0,97 mm)
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BRUKSANVISNING
Uretral innsetting

1.
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Pass pa at kateteret er godt smurt og for deretter det tomme kateteret gjennom uretra og inn i bleeren.
Et kateter med &pen ende kan fores inn over en godt smurt ledevaier for & forenkle plassering.

Nar du har fatt bekreftet plasseringen (via urinstremning eller aspirasjon av urin om ngdvendig), kobler
du en spreyte med sterilt middel til Luer-koblingen pa oppfyllingslumenet pa den doble eller tredoble
Y-koblingen.

Bruk sproyten til & fylle ballongen. Det anbefales at ballongens vaeskevolum kontrolleres hver
regelmessig og deretter fylles opp til anbefalt volum igjen.

Koble traktdrenasjelumenet p& den doble eller tredoble koblingen til en drenasjepose.

Hvis det brukes et 3-veis Foley-kateter, kan den tredje lumenen brukes til irrigering.

Sikre god drenasje fra kateteret.

Fest kateteret til huden.

Irriger kun ved behov.

Hvis kateteret skal veere lagt inn i mer enn én dag, kreves daglig vedlikehold av meatus hos mannlige
pasienter.

Suprapubisk plassering

1.
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Bruk standardteknikker til & lage en suprapubisk tilgang til blaeren, og la en ledevaier veere igjen halvveis
inn i blaeren. Bruk en dilatator/tilgangshylse ved behov, og fjern den etter dilatering.

MERKNAD: En trokar og innfgringsenhet kan ogsé brukes til 8 opprette og vedlikeholde tilgang.

For det tomte Foley-kateteret i silikon gjennom innfaringsenheten/tilgangshylsen.

Et kateter med dpen ende kan fores inn over ledevaierens eksterne ende. For kateterenden gradvis godt
inn i samlesystemet.

Bruk sproyten til & fylle ballongen. Det anbefales at ballongens vaeskevolum kontrolleres hver
regelmessig og deretter fylles opp til anbefalt volum igjen. Nar plasseringen er bekreftet (via urinstram
eller aspirasjon av urin, hvis nedvendig), fjernes ledevaieren.

Koble traktdrenasjelumenet pa den doble eller tredoble koblingen til en drenasjepose.

Hvis det brukes et 3-veis Foley-kateter, kan den tredje lumenen brukes til irrigering.

Sikre god drenasje fra kateteret.

Fest kateteret.

Irriger kun ved behov.

Nefrostomiplassering

1.
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Bruk standardteknikker til & lage en nefrostomikanal ved hjelp av gjennomlysning, og la en ledevaier
veere igjen i samlesystemet.
Et kateter med &pen ende kan fores inn over ledevaierens eksterne ende. For kateterenden gradvis godt
inn i samlesystemet.
Hvis en tilgangshylse allerede er pa plass for & opprettholde nefrostomikanalen, fjernes ledevaieren og
det tomte kateteret fores gjennom hylsens lumen. Pass pa at det er godt inne i samlesystemet.
Bruk sprayten til a fylle ballongen. Det anbefales at ballongens vaeskevolum kontrolleres hver
regelmessig og deretter fylles opp til anbefalt volum igjen. Kontroller plasseringen ved hjelp av
gjennomlysning.
Koble traktdrenasjelumenet p& den doble eller tredoble koblingen til en drenasjepose.
Hvis det brukes et 3-veis Foley-kateter, kan den tredje lumenen brukes til irrigering.
Fjern tilgangshylsen og/eller ledevaieren.
Sikre god drenasje fra kateteret.
Fest kateteret.
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10. Irriger kun ved behov.

Fjerne kateteret

1. Koble alle drenasje-/irrigeringsslanger fra kateteret.
2. Tem ballongen ved aspirasjon med en sproyte.

3. Fjern kateteret.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
innpakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares
pé et morkt, tart og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

SILIKONOWY CEWNIK FOLEYA UNIVERSA®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

e foyr] N

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
 Standardowy silikonowy cewnik balonowy Foleya
* 3-drozny silikonowy cewnik balonowy Foleya

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie to stuzy do zapewniania ciagtej irygacji pecherza moczowego ptynem i/lub drenazu moczu
z drég moczowych. Dostep do drég moczowych uzyskuje sie na ogdt wprowadzajac cewnik przez
cewke moczowga do pecherza, lecz mozna go takze uzyskac¢ za pomocg nefrostomii lub umieszczenia
nadtonowego. Zalecany okres pozostawienia tego urzadzenia w ciele pacjenta wynosi 30 dni. Zaleca si¢
zaktadanie po prowadniku jedynie cewnikow z otwarta korcéwka.

Cewniki 6,0 F sa zalecane do stosowania u noworodkéw i niechodzacych dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

* Jedli na etykiecie produktu znajduje sie symbol PHT, produktu dotyczy nastepujaca deklaracja
ostrzegawcza: Potencjalny wptyw ftalanoéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w
petni zbadany, zatem mogg istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoj.

 Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku urologicznego.

 Nie stosowa¢ masci ani srodkéw poslizgowych na bazie ropy naftowej, poniewaz moga spowodowac
uszkodzenie silikonu i pekniecie balonéw.

* Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

* Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego cisnienia podczas napetniania balonu w
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.
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RODKI OSTROZNOSCI

 Przed uzyciem obejrze¢ produkt pod katem jakichkolwiek wad lub degradacji powierzchni.

* Do napetniania balonu nalezy uzyc¢ strzykawki Luer. Nie uzywac igty.

* Cewniki Foleya 6,0 F - 10,0 F z zamknietym koricem moga mie¢ w zestawie mandryn, ktéry pomaga w
umieszczeniu. Aby ufatwi¢ usuniecie mandrynu, moze by¢ konieczne wywarcie niewielkiego nacisku na
balon po jego napetnieniu.

* W przypadku pekniecia balonu nalezy dochowac starannosci, aby usuna¢ z ciata pacjenta wszystkie
fragmenty balonu.

* Naktucie w celu uzyskania dostepu do pecherza nalezy wykonac przy petnym pecherzu.

* Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i posiadajgcych doswiadczenie w
metodach uzyskiwania dostepu nadtonowego i/lub droga nefrostomii.

* Informacja na temat odpowiedniej objetosci balonu znajduije sie na etykiecie produktu i na zastawce
zwrotnej do napetniania znajdujacej sie na urzadzeniu balonowym.

* Jesli oprdznienie balonu utrzymujacego nie bedzie mozliwe, przecig¢ poprzecznie trzon cewnika,
umozliwi¢ opréznienie balonu i usunaé.

ZALECANE PROWADNIKI
Rozmiar Wspétpracuje z Rozmiar Wspétpracuje z
cewnika prowadnikiem cewnika prowadnikiem
6,0F 0,021 cala (0,53 mm) 180F 0,038 cala (0,97 mm)
80F 0,021 cala (0,53 mm) 20,0F 0,038 cala (0,97 mm)
100F 0,025 cala (0,64 mm) 22,0F 0,038 cala (0,97 mm)
120F 0,025 cala (0,64 mm) 240F 0,038 cala (0,97 mm)
140F 0,038 cala (0,97 mm) 26,0 F 0,038 cala (0,97 mm)
160F 0,038 cala (0,97 mm)
INSTRUKCJA UZYCIA

Wprowadzenie przez cewke moczowa

1.

0 ® N A

Upewnic sig, ze cewnik jest obficie pokryty srodkiem poslizgowym, po czym przeprowadzi¢ oprézniony
cewnik przez cewke moczowa do pecherza. Mozna wprowadzi¢ cewnik z otwartym koricem po
prowadniku obficie pokrytym srodkiem poslizgowym, aby utatwi¢ umieszczenie.
Po potwierdzeniu potozenia (obserwujac przeptyw moczu, lub jesli to konieczne, przez aspiracje moczu),
podtaczy¢ strzykawke zawierajaca jatowy ptyn do koricdwki Luer kanatu do napetniania na taczniku Y z
dwoma lub trzema koricowkami.
Do napetniania balonu nalezy uzywac strzykawki. Zaleca si¢ okresowe kontrolowanie objetosci ptynu
wypetniajacego balon i nastepnie dopetnianie balonu do zalecanej objetosci.
Podfaczy¢ lejek kanatu do drenazu tacznika Y z dwoma lub trzema koricéwkami do worka zbiorczego.
Jesli jest uzywany 3-drozny cewnik Foleya, mozna wykorzystac trzeci kanat do irygacji.
Zapewnic dobry odptyw z cewnika.
Przytwierdzi¢ cewnik do skory.
Przeptukiwac tylko wedtug potrzeby.
Jedli cewnik pozostaje zatozony przez czas dtuzszy niz jeden dzier, wymaga on codziennej pielegnacji
ujécia cewki w przypadku pacjentéw ptci meskiej.
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Wprowadzanie nadionowe

1. Uzyskac dostep stosujac standardowe metody uzyskiwania dostepu nadtonowego i pozostawic
prowadnik wprowadzony do pecherza moczowego na pét drogi. Postuzy¢ sie wedtug potrzeby
rozszerzaczem/koszulka dostepu i usunac je po zakofczeniu poszerzania.

UWAGA: Do uzyskania i utrzymania dostepu mozna réwniez uzy¢ trokara i introduktora.

2. Przeprowadzi¢ oprézniony silikonowy cewnik Foleya przez introduktor/koszulke dostepu.

3. Mozna wprowadzi¢ cewnik z otwartym koricem po zewnetrznym koricu prowadnika, stopniowo
wprowadzajac koniec cewnika dos¢ gteboko do uktadu zbiorczego.

4. Do napetniania balonu nalezy uzywac strzykawki. Zaleca sie okresowe kontrolowanie objetosci ptynu
wypetniajacego balon i nastepnie dopetianie balonu do zalecanej objetosci. Po potwierdzeniu
potozenia (poprzez stwierdzenie przeptywu moczu lub aspiracje moczu w razie potrzeby) usunaé
prowadnik.

5. Podtaczyc lejek kanatu do drenazu facznika Y z dwoma lub trzema koricéwkami do worka zbiorczego.

6. Jedli jest uzywany 3-drozny cewnik Foleya, mozna wykorzystac trzeci kanat do irygacji.

7. Zapewnic¢ dobry odptyw z cewnika.

8. Zamocowac cewnik.

9. Przeptukiwac tylko wedtug potrzeby.

£

Umi ie przez e

1. Stosujac standardowe metody wytworzy¢ pod kontrolg fluoroskopowa kanat nefrostomijny,
pozostawiajac prowadnik w uktadzie zbiorczym.

2. Mozna wprowadzi¢ cewnik z otwartym koricem po zewnetrznym koricu prowadnika, stopniowo
wprowadzajac koniec cewnika dos¢ gteboko do uktadu zbiorczego.

3. Jedli koszulka dostepu zapewniajaca droznos¢ kanatu nefrostomijnego znajduje sie juz na miejscu,
usunac¢ prowadnik i przeprowadzi¢ oprézniony cewnik prze kanat koszulki, upewniajac sig, ze zostat
wprowadzony dos¢ gteboko do uktadu zbiorczego.

4. Do napetniania balonu nalezy uzywac strzykawki. Zaleca sie okresowe kontrolowanie objetosci ptynu
wypetniajacego balon i nastepnie dopetianie balonu do zalecanej objetosci. Potwierdzi¢ potozenie przy
uzyciu fluoroskopii.

5. Podtaczyc lejek kanatu do drenazu facznika Y z dwoma lub trzema koricéwkami do worka zbiorczego.

6. Jedli jest uzywany 3-drozny cewnik Foleya, mozna wykorzystac trzeci kanat do irygacji.

7. Usunac koszulke dostepu i/lub prowadnik.

8

9

1

Zapewnic dobry odptyw z cewnika.
. Zamocowac cewnik.
0. Przeptukiwac tylko wedtug potrzeby.

Usuwanie cewnika

1. Odtaczy¢ od cewnika wszystkie przewody drenazowe/irygacyjne.
2. Opréznic balon, wykonujac aspiracje strzykawka.

3. Usunac¢ cewnik.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkt jest jatowy, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

36



PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W
celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTU! S

CATETER FOLEY EM SILICONE UNIVERSA®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
o Cateter de baldo Foley padrao em silicone
 Cateter de baldo Foley em silicone com 3 vias

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a ser utilizado para irrigagdo continua de fluidos da bexiga e/ou drenagem da
urina do tracto urindrio. Regra geral, 0 acesso ao tracto urinario por introdugdo do cateter faz-se através
da uretra e para dentro da bexiga, mas pode também ser assegurado por nefrostomia ou colocagao
suprapubica. O tempo de permanéncia recomendado para este dispositivo é de 30 dias. Recomendam-se
unicamente cateteres de extremidade aberta para colocagao sobre fio guia.

Para recém-nascidos e criangas internadas recomendam-se cateteres de 6,0 Fr.

CONTRA-INDICACOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

* Se o rétulo do produto incluir o simbolo PHT (ftalatos), aplica-se a seguinte declaragao de aviso: Os
potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas/em periodo de amamentacao ou em criangas nao
foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

o Este dispositivo destina-se apenas a uma utilizagao uroldgica.

* N&o utilize pomadas ou lubrificantes a base de vaselina, pois poderao danificar o silicone e originar o
rebentamento dos baldes.

* Encha sempre o balao com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

* Nao encha excessivamente o balao. A utilizagdo de uma pressao excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.

PRECAUGOES

* Inspeccione visualmente o produto verificando se existem imperfei¢des ou deterioragao da superficie
antes da utilizagao.

* Ao encher o baldo, utilize uma seringa Luer. N&o utilize uma agulha.

* Os cateteres Foley de extremidade fechada de 6,0 a 10,0 Fr podem ser acondicionados com um estilete
para auxiliar na colocacéo. Pode ser necessario aplicar uma ligeira tensao sobre o baldo apds o enchimento
para facilitar a remogao do estilete.

* Se o baldo se romper, tenha cuidado para garantir que todos os fragmentos do balao sao removidos do
doente.

* O acesso por pungdo a bexiga sé deve ser levado a cabo com a bexiga cheia.
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* Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados em técnicas de acesso
suprapubico e/ou por nefrostomia.

© Consulte no rétulo do produto ou na vélvula anti-refluxo do dispositivo de baldo qual o volume apropriado
para o baldo.

* Caso o baldo de retengéo ndo possa ser esvaziado, corte transversalmente a haste do cateter, deixe o balao
esvaziar e retire-o.

FIOS GUIA RECOMENDADOS

Tamanho Compativel Tamanho Compativel

do cateter com fio guia do cateter com fio guia
6,0 Fr 0,021 polegadas (0,53 mm) 18,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
8,0 Fr 0,021 polegadas (0,53 mm) 20,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
10,0 Fr 0,025 polegadas (0,64 mm) 22,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
12,0 Fr 0,025 polegadas (0,64 mm) 24,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
14,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm) 26,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
16,0 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introducao uretral

1. Certifique-se de que o cateter esta devidamente lubrificado e passe o cateter esvaziado pela uretra,
para dentro da bexiga. Um cateter de extremidade aberta pode ser introduzido sobre um fio guia bem
lubrificado para facilitar a colocagéo.

2. Uma vez confirmada a posi¢ao (por fluxo de urina ou aspiragao de urina, se necessario), ligue uma
seringa com meio estéril ao conector Luer do limen de enchimento no adaptador em Y com duas ou
trés projecgoes.

3. Utilize a seringa para encher o baldo. Recomenda-se que o volume de liquido do balo seja verificado
periodicamente, sendo novamente cheio com o volume recomendado.

4. Ligue o limen de drenagem afunilado do adaptador com duas ou trés projecgdes a um saco de

drenagem.

No caso da utilizagdo de um cateter Foley de 3 vias, o terceiro limen pode ser utilizado para irrigar.

Assegure a drenagem adequada a partir do cateter.

Fixe o cateter a pele.

Irrigue apenas conforme for necessario.

Um tempo de permanéncia superior a um dia implica uma manutencéo diaria do meato urinario em

doentes do sexo masculino.

0 ® N oW

Colocagao suprapubica

1. Execute as técnicas padrdo para criagdo de acesso suprapubico a bexiga e deixe um fio guia até meio
dentro da bexiga. Utilize um dilatador/bainha de acesso, conforme necessario, e remova-o apos a
dilatagao.
NOTA: Podera também utilizar um trocarte e um introdutor para criar e manter o acesso.

2. Passe o cateter Foley em silicone esvaziado através do introdutor/bainha de acesso.

3. Um cateter de extremidade aberta pode ser introduzido sobre a extremidade externa do fio guia;
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gradualmente, faga a extremidade do cateter avangar bem para dentro do sistema colector.

4. Utilize a seringa para encher o baldo. Recomenda-se que o volume de liquido do balao seja verificado
periodicamente, sendo novamente cheio com o volume recomendado. Depois de a posigao ser
confirmada (por fluxo de urina ou aspiragdo de urina, se necessario), retire o fio guia.

5. Ligue o limen de drenagem afunilado do adaptador com duas ou trés projec¢des a um saco de

drenagem.

No caso da utilizagado de um cateter Foley de 3 vias, o terceiro limen pode ser utilizado para irrigar.

Assegure a drenagem adequada a partir do cateter.

Fixe o cateter.

Irrigue apenas conforme for necessario.

© ®© N o

Colocagéao por nefrostomia

1. Execute as técnicas padrdo para estabelecer um tracto de nefrostomia, sob controlo fluoroscépico,
mantendo um fio guia no sistema colector.

2. Um cateter de extremidade aberta pode ser introduzido sobre a extremidade externa do fio guia;
gradualmente, faga a extremidade do cateter avangar bem para dentro do sistema colector.

3. Seja existir uma bainha de acesso no lugar para manter o tracto de nefrostomia, retire o fio guia e passe
o cateter esvaziado pelo l[imen da bainha, certificando-se de que entra bem dentro do sistema colector.

4. Utilize a seringa para encher o baldo. Recomenda-se que o volume de liquido do balao seja verificado
periodicamente, sendo novamente cheio com o volume recomendado. Confirme a posi¢ao por
fluoroscopia.

5. Ligue o limen de drenagem afunilado do adaptador com duas ou trés projecgdes a um saco de

drenagem.

No caso da utilizagdo de um cateter Foley de 3 vias, o terceiro limen pode ser utilizado para irrigar.

Retire a bainha de acesso e/ou o fio guia.

Assegure a drenagem adequada a partir do cateter.

. Fixe o cateter.

0. Irrigue apenas conforme for necessario.

Vo~

Remocao do cateter

1. Desligue todos os tubos de drenagem/irrigacao do cateter.
2. Esvazie o baldo aspirando com uma seringa.

3. Retire o cateter.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por
médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura
disponivel.
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UNIVERSA® FOLEY-KATETER AV SILIKON

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en lidkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
* Foley-ballongkateter av silikon av standardtyp
® 3-vdgs Foley-ballongkateter av silikon

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning &r avsedd att anvandas for kontinuerlig irrigation av vatskor i urinblasan och/eller
drénage av urin fran urinvidgarna. Atkomst till urinvédgarna astadkoms i allménhet genom inférande

av katetern genom uretra och in i urinbldsan, men kan ocksa astadkommas genom nefrostomi eller
suprapubisk placering. Rekommenderad kvarliggningstid for denna anordning &r 30 dagar. Endast katetrar
med 6ppna dndar rekommenderas for placering Gver en ledare.

Katetrar av storlek 6,0 Fr. rekommenderas for nyfédda och sangbundna pediatriska patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

* Om symbolen PHT finns pa produktetiketten géller fljande varning: ftalaters potentiella effekter pa
gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

* Denna anordning ar avsedd endast for urologiskt bruk.

* Anvand inte petroleumbaserade salvor eller smérjmedel, eftersom de kan skada silikonet och orsaka att
ballongen spricker.

 Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.

* Ballongen far inte 6verfyllas. Om for hogt tryck anvands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker.

FORSIKTIGHETSATGARDER

® Undersok produkten visuellt for eventuella defekter eller ytslitage innan den anvands.

* Anvand en Luer-spruta vid fylining av ballongen. Anvand inte en nél.

 Foley-katetrar pé 6,0-10,0 Fr. med slutna dndar kan vara forpackade med en mandréng for att underlatta
placeringen. Det kan vara nodvéndigt att stracka ballongen nagot efter fyllning for att underlatta
borttagning av mandrangen.

* Om ballongen spricker bor du noga kontrollera att alla ballongfragment har avldgsnats fran patienten.

o Atkomst till urinblasan genom punktion bor endast utféras med full urinblasa.

* Denna produkt ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for
suprapubisk atkomst och/eller nefrostomidtkomst.

 Se produktetiketten eller fyllningssparrventilen pa ballonganordningen for ratt ballongvolym.

* Om retentionsballongen inte kan tommas ska kateterns skaft snittas sa att ballongen kan témmas och
avldgsnas.
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REKOMMENDERADE LEDARE

Kateterstorlek Passar med ledare Kateterstorlek Passar med ledare
6,0 Fr. 0,021 tum (0,53 mm) 18,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
8,0 Fr. 0,021 tum (0,53 mm) 20,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
10,0 Fr. 0,025 tum (0,64 mm) 22,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
12,0 Fr. 0,025 tum (0,64 mm) 24,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
14,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm) 26,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)
16,0 Fr. 0,038 tum (0,97 mm)

BRUKSANVISNING

Inférande i urinroret

1. Kontrollera att katetern ar valsmord och for sedan in den tomma katetern genom uretra och in
i urinblasan. En kateter med 6ppen énde kan féras in 6ver en valsmord ledare for att underlatta
placeringen.

2. Nar positionen har bekréftats (med urinflode eller urinaspiration, efter behov) ska en spruta
innehéllande sterilt medel anslutas till fyllningslumens Luer-koppling pa Y-kopplingen med tva eller tre
férgreningar.

3. Fyll ballongen med hjélp av sprutan. Vi rekommenderar att ballongens vatskevolym kontrolleras da och

da och att ballongen fylls igen med rekommenderad volym.

Anslut drdnagetrattens lumen pé kopplingen med tva eller tre férgreningar till en drénagepase.

Om en 3-végs Foley-kateter anvénds kan det tredje lumen anvéndas for irrigation.

Sakerstéll god drénering fran katetern.

Fést katetern vid huden.

Spola endast efter behov.

En kvarliggningstid pa 6ver en dag kraver dagligt underhéll av meatus pa patienter av manligt kon.

0 ® N ;A

Suprapubisk placering

1. Utfor standardteknikerna for att skapa suprapubisk atkomst till urinblasan och lamna en ledare halvvags
in i urinblasan. Anvéand en dilatator/atkomsthylsa, efter behov, och avldgsna den efter dilatation.
OBS! En troakar och inforare kan dven anvéandas for att skapa och uppréatthalla dtkomst.

2. For den tomda Foley-katetern av silikon genom inféraren/atkomsthylsan.

3. En kateter med 6ppen dnde kan foras in Gver ledarens externa ande och kateterdnden gradvis foras fram
ordentligt in i uppsamlingssystemet.

4. Fyll ballongen med hjalp av sprutan. Vi rekommenderar att ballongens vétskevolym kontrolleras da och

da och att ballongen fylls igen med rekommenderad volym. N&r positionen har bekraftats (via urinflode

eller aspiration av urin, om det behdvs) ska ledaren avldgsnas.

Anslut drdnagetrattens lumen pé kopplingen med tva eller tre férgreningar till en drénagepase.

Om en 3-végs Foley-kateter anvénds kan det tredje lumen anvéndas for irrigation.

Sakerstéll god drédnering fran katetern.

Fast katetern.

Spola endast efter behov.

0 ® N O W;
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Nefrostomiplacering

1. Utfor standardteknikerna for etablering av en nefrostomikanal med hjélp av fluoroskopi och ldmna en
ledare i uppsamlingssystemet.

2. En kateter med 6ppen dnde kan foras in 6ver ledarens externa @nde och kateteranden gradvis foras fram
ordentligt in i uppsamlingssystemet.

3. Om en atkomsthylsa redan sitter pa plats for att uppratthalla nefrostomikanalen ska ledaren avldagsnas
och den témda katetern féras genom hylsans lumen. Se till att den placeras ett gott stycke in i
uppsamlingssystemet.

4. Fyll ballongen med hjalp av sprutan. Vi rekommenderar att ballongens vatskevolym kontrolleras da och
da och att ballongen fylls igen med rekommenderad volym. Bekréfta laget med fluoroskopi.

5. Anslut dranagetrattens lumen pa kopplingen med tva eller tre férgreningar till en drénagepése.

6. Om en 3-végs Foley-kateter anvdnds kan det tredje lumen anvandas for irrigation.

7. Avlagsna atkomsthylsan och/eller ledaren.

8. Sakerstall god dranering fran katetern.

9. Fést katetern.

10. Spola endast efter behov.

Avldgsnande av kateter

1. Koppla bort alla dranage-/irrigationsslangar frén katetern.
2. Tom ballongen med hjélp av en spruta.

3. Avldgsna katetern.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen @r oppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r
steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning dr baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phtt
in the device are identified beside or below the symbol by the foll

<BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

<DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamensg, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

+DNOP: di-n-oktylftalat

*DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthal Specifikke phthalater, so
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. fol de akrony g

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

<DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP:

<DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTS T0 CUHBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL auTh N ) MEPIEXEL POANIKEG EVWOEIG.

ZUYKEKPIHEVEG POANIKEC EVWOELG TTOU TIEPIEXOVTAN GE AUTI) TH OUOKEUN avayvwpilovtal Sima i Katw
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®Oalikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®0aAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®0aAikog 81(2-aBuhoegulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog Si-1c0dekulecTtépag

<DINP: ®OaAik6g S1-100evvebAeaTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-tloomeviuleoTépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+«DNOP: ®OaAkoG S1-n-0KTUAEGTEPAC

«DNPP: ®Balikd¢ Si-n-mevTuAeoTépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos

idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las sigui

siglas:
-BBP: Butil bencil ftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
+DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
-DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

+DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

DIDP : Phtalate de di-isodécyle

*DINP : Phtalate de

<DIPP : Phtalate de di-

-DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozk lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezé roviditések szolgalnak:

«BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

<DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

+DNOP: di-n-oktil-ftalat
+DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo di: itivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al 5|mbolo o sotto di esso mediante i

seguentl acronimi:
+BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
+DIDP: Di-isodecil ftalato
<DINP: Di-isononil ftalato
<DIPP: Di-isopentil ftalato
+DMEP: Di(metossietil) ftalato
+DNOP: Ftalato di diottile
+DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool geduid met de volgende afkorting
*BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
<DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
+DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:
«BBP: benzyl-butyl-ftalat
«DBP: di-n-butyl-ftalat
«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
«DIDP: diisodecyl-ftalat
<DINP: diisononyl-ftalat
«DIPP: diisopentyl-ftalat
+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
+DNOP: di-n-oktyl-ftalat
«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone s z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
+DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
<DIDP: ftalan
+DINP: ftalan diizononylu
«DIPP: ftalan diizopentylu
<DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

-DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

-DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

-DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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