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, @ INSTRUCTIONS FOR USE SH2115 ,

[ BALLOON URINARY CATHETERS ,

! DESCRIPTION !
Silicone, latex, PVC or NEOPLEX® balloon urinary catheter (with or without hydrophilic coating: see label)
See the pack label for the length, diameter, balloon volume, material, method of sterilization and other
specific characteristics.

The choice of the size, balloon volume and material of catheter is under the responsibility of the healthcare

professional based on the patient status and planned indwelling time.

INDICATIONS

- Foley catheters: urethral urinary catheterization.

- Only straight 2-way Foley catheters with a maximum balloon volume of 15 ml may be used for the supra-
pubic approach (except for ribbed catheters).

- 3-way Foley catheters: urethral urinary c: and postoperative bladder irrigation-lavage.

- Prostate catheters:

«short-term drainage of bladder urine,
«postoperative bladder irrigation-lavage,
wafter prostate surgery: haemostasis of the prostatic fossa
| CONTRAINDICATIONS |
| Same as for urethral urinary catheterization and supra-pubic bladder drainage, and generally, known allergic |
| reactions due to the device material (e.q. latex). |
| Where indicated, some products contain latex. |
| Caution: these products contain natural latex, which may cause allergic reactions. |
| The evaluation of the allergic background of a patient is the health care professional’s responsibility. |

! INSTRUCTIONS FOR USE !

1) Urethral Insertion

- Choose a catheter of the appropriate size.

Lubricate the catheter using a water-based gel and insert it according to the normal urethral catheterization

technique, observing the usual procedures of asepsis.

N.B: for catheters with a hydrophilic coating: just before insertion, moisten the catheter for 15 seconds with

sterile water or physiological saline solution to activate the lubrication properties of the hydrophilic coating

Ensure that this coating is kept moist during insertion. Do not use additional lubricants.

N.B: Prior to catheterization, it is usual practice to check that the valve and balloon are functioning properly

by inflating and then deflating the balloon

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

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

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

Warning: paediatric catheters of diameter 06, 08 and 10 FR/CH may include a stylet that facilltates their inser-

tion. They therefore have a closed end.

| Before insertion: Make sure that the stylet can move in the catheter and examine the end of the catheter to en- |

| sure that the stylet s positioned perfectly inside the catheter and does not come out of an eye. |

| Paediatric catheters with quidewire: |
| « For catheters diameter 06 FR/CH, a diameter of 0.025 inch |
| « For catheters diameter 08 FR/CH, a diameter of 0.032 inch |
| « For catheters diameter 10 FR/CH, a diameter of 0.038 inch |
| - Make sure the catheter is positioned correctly by checking that there is urine at the external connector. |
| Warning: after insertion of the paediatric catheters, withdraw the stylet using the orange grip, if necessary. |

! 2) Supra-pubic insertion !

! - Follow the usual procedure for supra-pubic catheter insertion. !

! - Supra-pubic drainage must only be implemented when the bladder is ful

! - Respect the rules of surgical asepsis. !

3) Inflating the balloon

- Inflate the balloon with sterile water to the volume indicated on the package label. Connect a syringe
without a needle to the anti-reflux valve and inject a volume of solution adapted to the volume of the
balloon. Quickly disconnect the syringe once the balloon has been inflated and the catheter immobilized.
Check that the balloon s inflated by pulling the catheter body gently -the catheter should offer some
esistance.

- Connect the catheter to a urine bag

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

WARNINGS/PRECAUTIONS:

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

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

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

-To lubricate catheters without a coating, a water-based lubricant is recommended.

- Do not use petroleum-based lubricants with latex catheters.

- Do not use silicone oil with silicone catheters.

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

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

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

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

PRECAUTIONS FOR THE PAEDIATRIC CATHETERS DIAMETER 06, 08 AND 10 FR/CH.

| Catheters diameter 06 FR/CH: Do not inflate the balloon to more than 1.5 ml. |

| Catheters diameter 08 and 10 FR/CH: Do not inflate the balloon to more than 3 ml. |

| Withdraw the stylet carefully so as not to move the catheter. |
| ADVERSE EVENTS |
| Several adverse events have been described with the use of balloon catheters |
| Some are related to the patient’s conditions, the others to the procedure or the device: |
| - Related to the patient: bladder irritation symptoms, pain, urinary tract infection, incrustation and stone |
| formation. |
| - Related to the procedure: urinary tract trauma |
| - Related to the device: leakage, balloon burst or deflation. |
| Adverse events specifically related to the use of supra-pubic catheters have been described |
| - Related to the patient: same as above and hematuria, any type of skin irrtation. |
| - Related to the procedure: the potential adverse events are those observed with supra-pubic drainage, |
| particularly if one forgets to check whether the bladder i full before puncturing it, among which peritoneal |
| perforation with or without bowel perforation, misplacement/displacement. |
| - Related to the device: same as above and migration of the catheter, catheter knotting |

! FOLLOW-UP !

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

! properly and in particular that it is draining properly. !

! Monitoring should also check that the balloon is st inflated and the catheter correctly placed !

ADVICETO THE PATIENT

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

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

- Ensure scrupulous local hygiene, cleaning the genital and anal areas every morning and evening with soap
and water.

| REMOVAL |

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

| inflation lumen. |
| Especially for silicone catheters, balloon folds can be prevented by deflating gently and progressively the |
| balloon. If the patient feels pain when the catheter is removed, the balloon can be slightly re-inflated (make |
| sure the balloon s correctly placed inside the bladder before re-inflating it) and deflated gently once again to |
| remove the folds. |
| Waning: in exceptional circumstances, it can e difficult or even impossible to deflate the balloon. In the event |
| of this please refer to your local policies to resolve the situation |
| The physician is sole judge of the duration of placement of a catheter depending of the type of catheter, its |
| indication and the patient’s medical condition. |
| FOLYSIL® silicone catheters must not be left in place for more than 30 days. |
| Foley NEOPLEX® and PVC catheters must not be left in place for more than 2 weeks. |
| Foley latex catheters must not be leftin place for more than 7 days. |
| Prostatic catheters must not be left in place for more than 7 days. |

I STORE AWAY FROM LIGHT IN A COOL AND DRY PLACE. I
I DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED. I
! DO NOT RESTERILIZE, I
! DISCARD PRODUCT AFTER USE. !

| For Rx Only |
| Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. |
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@, NOTICE D'UTILISATION SH2115 , @ GEBRAUCHSANWEISUNG SH2115
2 |
SONDES URINAIRES A BALLONNET | BALLONBLASENKATHETER
DESCRIPTION |
Sonde urinaire  ballonnet en silicone, latex, PVC ou NEOPLEX® (avec ou sans revétement hydrophile BESCHREIBUNG
consulter [étiquette). ! Ballonblasenkatheter aus Silikon, Latex, PVC oder NEOPLEX® (mit oder ohne hydrophile Beschichtung: siehe
Consulter [étiquette de 'emballage pour connaitre la longueur, le diametre, le volume du ballonnet, le ! Aufschrift).

Informationen zu Lénge, Durchmesser, , Material, Sterilisation: 1und anderen
spezifischen Eigenschaften entnehmen Sie der Packungsaufschrift.
Die Entscheidung hinsichtlich GroBe, Ballonvolumen und Material des Katheters trifft der behandelnde Arzt
unter Beriicksichtiqung des Gesundheitszustands des Patienten und der nen Verweildauer.
INDIKATIONEN
- Foley-Katheter: transurethrale Blasenkatheterisierung.
- Fiir die suprapubische Katheterisierung diirfen nur gerade 2-Wege-Foley-Katheter mit einem maximalen
Ballonvolumen von 15 ml verwendet werden (auBer gerippte Katheter).

- 3-Wege-Foley-Katheter: i
- Prostatakatheter:

« kurzzeitige Drainage des Blasenurins,

« postoperative Blasenspiilung,

« nach Operationen an der Prostata: Himostase der Prostataloge.
KONTRAINDIKATIONEN
Wie bei allen Blasenkathetern und allgemein bei bekannten allergischen Reaktionen auf das
Kathetermaterial (z. B. Latex).
Einige Produkte enthalten Latex (entsprechend angegeben).

matériau, la méthode de stérilisation et les autres caractéristiques spécifiques.
Le choix de la taille, du volume du ballonnet et du matériau de la sonde est sous la responsabilité du
professionnel de santé en fonction de I€tat du patient et de la durée de mise en place.
INDICATIONS |
- Sondes de Foley : sondage urétral |
- Seules les sondes de Foley & 2 voies avec un volume de ballonnet ne dépassant pas 15 ml peuvent étre |
utilisées pour la voie sus-pubienne (a 'exception des sondes cannelées). |
- Sondes de Foley a 3 voies : sondage urétral et irrigation-lavage postopératoire de la vessie. |
- Sondes prostatiques : |
« drainage a court terme de I'urine contenue dans la vessie, |
irrigation-lavage postopératoire de a vessie, |
« aprés une intervention chirurgicale de la prostate : hémostase de la loge prostatique, |
CONTRE-INDICATIONS |
les sont identiques a celles du sondage urétral et du drainage de la vessie sus-pubien. Il sagit |
généralement de réactions allergiques connues liées au matériau du dispositif (p. ex. latex). |
Lorsque cela est indiqué, certains produits contiennent du latex. |
Mise en garde : ces produits contiennent du fatex de caoutchouc naturel pouvant causer des réactions |

rung und postoperative Blasenspiilung.

allergiques. | Achtung: Diese Produkte enthalten Naturlatex, der zu allergischen Reaktionen fiitren kann.
Lévaluation d'un terrain allergique reléve de la responsabilité du professionnel de santé. | Filr die Bewertung des allergischen Hintergrunds eines Patienten ist der Arzt verantwortlich.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION | GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Einfiihrung in die Harnrohre
- Katheter in der richtigen GriBe auswahlen
- Gleitgel auf Wasserbasis auftragen und Katheter mit der gangigen Technik fiir Blasenkatheter einfiihren.
Dabei die iblichen aseptischen Verfahren anwenden
! ANMERKUNG: Fiir Katheter mit hydrophiler Beschichtung: Katheter unmittelbar vor dem Einfiihren 15
Sekunden mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung befeuchten, um die Gleiteigenschaften der hydrophilen
Beschichtung zu aktivieren. Die Beschichtung muss beim Einfiihren feucht bleiben. Keine zusatzlichen
Gleitmitel verwenden.
! ANMERKUNG: Ublicherweise priift man vor der Kath ob Ventil und Ballon
funktionieren, indem man den Ballon einmal aufpumpt und wieder entleert

« inige Katheter haben eine offene Spitze, sodass sie mit einem Fiihrungsdraht eingefihrt werden

konnen.

«Katheter nach dem tiblichen Verfahren einfiiren und am Fiirungsdraht entlang schieben.

« Den korrekten Sitz des Katheters iberprifen und dann den Fiihrungsdraht entfernen
Warnhinweis: Kinderkathetern mit Durchmesser 06, 08 und 10 FR/CH kann ein Fiihrungsstab zum einfacheren
Einfiihren beiliegen. Daher haben sie eine geschlossene Spitze.
Vor dem Einfiihren: Prifen, ob der Fiihrungsmandrin im Katheter bewegt werden kann, und die Katheterspitze
daraufhin priifen, ob der Mandrin korrekt positioniert ist und nicht tiber die Spitze hinaustagt.
Kinderkatheter mit Fiihrungsdraht:
! - Bei Kathetern mit Durchmesser 06 FR/CH: Durchmesser 0,025
! - Bei Kathetern mit Durchmesser 08 FR/CH: Durchmesser 0,032
! - Bei Kathetern mit Durchmesser 10 FR/CH: Durchmesser 0,038

1) Insertion dans I'urétre
- Choisir une sonde de taille appropriée.
- Lubrifier la sonde & l'aide d'un gel & base d'eau et lnsérer conformément a la technique de sondage urétral
normale, en observant les procédures d‘asepsie habituelles.
N.B. : pour les sondes munies d'un revétement hydrophile : juste avant d‘insérer la sonde, I'humidifier
pendant 15 secondes avec de Ieau stérile ou une solution saline physiologique afin d'activer les propriétés de
ubrification du revétement hydrophile. Veiller a ce que ce revétement reste humide au cours de l'nsertion.
Ne pas utiliser de lubrifiants supplémentaires.
N.B. : avant de débuter la procédure de sondage, on vérifie généralement que la valve et le ballonnet
fonctionnent correctement en gonflant et dégonflant le ballonnet.
- Certaines sondes avec une extrémité ouverte peuvent étre insérées sur un guide.
- Insérer la sonde selon la méthode habituelle par-dessus le guide.
- Aprés avoir vérifié que la sonde était correctement positionnée, retirer le quide.
Avertissement : les sondes pédiatriques ayant des diamétres de 06, 08 et 10 FR/CH peuvent étre munies d'un
mandrin destiné a faciliter leur insertion. Elles ont donc une extrémité fermée.
Avant insertion : s assurer que le mandrin est bien mobile dans la sonde et examiner lextrémité de la sonde
pour vérifier que le mandin est parfaitement positionné et ne sort pas par [un des yeux.
Sondes pédiatriques avec guide
« Pour les sondes d'un diametre de 06 FR/CH, un diametre de 0,025 pouce
«Pour les sondes d'un diametre de 08 FR/CH, un diametre de 0,032 pouce
« Pour les sondes d'un diametre de 10 FR/CH, un diametre de 0,038 pouce
- Siassurer que la sonde est insérée correctement en vérifiant la présence d'urine au niveau du raccord

externe. ! - Den richtigen Sitz des Katheters erkennt man daran, dass sich Urin am externen Verbindungsstiick befindet.
Avertissement : aprés lTnsertion des sondes pédiatriques, retirer le mandrin en utilisant la zone de préhension ! Warnhinweis: Nach dem Einfiifven des den Fi b mit dem Griff
orange, si nécessaire. ! entfernen, falls notwendig.

2) Einlegen des suprapubischen Katheters

- GemaB dem gangigen Verfahren fiir das Einlegen suprapubischer Katheter vorgehen.
- Der suprapubische Katheter darf nur bei voller Blase angewendet werden.

- Die chirurgischen Aseptikregeln einhalten.

2) Insertion sus-pubienne |

- Suivre la procédure habituelle dinsertion de sonde sus-pubienne. |

- Le drainage sus-pubien ne doit étre instauré que lorsque la vessie est pleine. |

- Respecter les régles d‘asepsie chirurgicale. |

3) Gonflage du ballonet | 3) AUFPUMPEN DES BALLONS:

- Gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile jusquau volume indiqué sur Itiquette de I'emballage. Connecter | - Ballon bis zum auf dem Verpackungsetikett angegebenen Volumen mit sterilem Wasser befiillen. Beim
une seringue sans aiguille & [a valve anti-reflux et injecter un volume de solution adapté au volume du | Befillen mit einer Spritze ohne Nadel die erforderliche Menge am Anti-Reflux-Ventil einfiillen und dann
ballonnet. | injizieren. Spritze ziiqiq entfernen, sobald der Ballon aufgepumpt und der Katheter immobilisiert ist. Durch

~Retirer rapidement la seringue lorsque le ballonnet est gonfié et que la sonde est immobilisée. Vérifier que | sanftes Ziehen am Katheterschaft prifen, ob der Ballon aufgepumpt ist. Es sollte ein gewisser Widerstand
le ballonnet est gonflé en tirant doucement sur le corps de la sonde, celle-ci doit alors offrir une certaine | zu spiren sein.

résistance. | - Katheter an einen Urinbeutel anschlieGen.
- Relier a sonde a une poche a urine. | - Am Verbindungsstiick darf keine Fliissigkeit austreten und der Urin muss ungehindert in den Beutel flieen
- Veérifier quil 'y a pas de fuite au niveau du point de raccordement, et que I'urine circule librement dans le | kannen.
tube. | WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:
AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS | - Diese Produkte diirfen nur von geschulten und erfahrenen Arzten verwendet werden.
- Cetype de dispositif doit Is formés et expérimenté | - Ein von den genannten Indikationen abweichender Gebrauch unterliegt der Verantwartung des Arztes.

- Toute utilisation autre que celle mentionnée en indication reléve de [a responsabilité du médecin. | ~Wenn der Katheter gesichert werden muss, ist der Hautschutz am Verbindungsstiick anzubringen.

- Sl est nécessaire de fiver la sonde, Iadhésif doit étre appliqué sur le godet | - Fiir unbeschichtete Katheter empfehlen wir ein Gleitmittel auf Wasserbasis.

- Pour ubrifier les sondes ne comportant pas de revétement, il est recommandé d'utiliser un lubrifiant a base | - Fiir Latexkatheter keine dlhaltigen Gleitmittel verwenden.
deau | - Bei Silikonkathetern kein Silikondl verwenden.

- Eine Spillasung auf Jodbasis kann bestimmte Silikonkatheter beschadigen.

- Den Ballon nur bis zum maximal zulassigen Volumen aufpumpen.

- Katheter nicht abklemmen. Stopsel verwenden, alls nitig.

- Die Wiederverwendung dieses Einwegprodukts kann die Gesundheit des Anwenders gefahrden. Die
Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kann die Produktmerkmale beeintrachtigen
und somit ein zusétzliches Risiko einer kirperlichen Schadigung oder Infektion des Patienten darstellen

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR KINDERKATHETER MIT DURCHMESSER 06, 08 UND 10 FR/CH

Bei Kathetern mit Durchmesser 06 FR/CH: Ballon mit maximal 1,5 ml aufpumpen.

Bei Kathetern mit Durchmesser 08 und 10 FR/CH: Ballon mit maximal 3 ml aufpumpen.

Fiihrungsstab vorsichtig entfernen, damit sich der Katheter nicht bewegt.

-Ne pas utiliser d'huile de 3 |
- Lutilisation d'une solution d'irigation-lavage a base d'iode peut endommager certaines sondes en silicone. !
- Ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la valeur maximale indiquée. !
- Ne pas clamper la sonde. Utiliser un bouchon si nécessaire. !
- La réutilisation de ce produit a usage unique peut entrainer un risque pour ['utilisateur. Retraiter, nettoyer, !

désinfecter et stériliser peut compromettre les caractéristiques du dispositif et a terme créer un risque |

additionnel de dommage physique ou d'infection pour le patient. !
PRECAUTIONS CONCERNANT LES SONDES PEDIATRIQUES AVEC DES DIAMETRES DE !
06, 08 ET 10 FR/CH. !

Sondes de diamétre 06 FR/CH : ne pas gonfler le ballonnet @ plus de 1,5 ml | UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Sondes de diametres 08 et 10 FR/CH : ne pas gonfler le ballonnet & plus de 3 ml | Mehrere unerwiinschte Ereignisse wurden in Verbindung mit der Verwendung von Ballonkathetern

Retirer le mandrin avec soin afin de ne pas déplacer la sonde. | beschrieben

EVENEMENTS INDESIRABLES | Einige dieser Ereignisse beziehen sich auf den Zustand der Patienten, andere auf das Verfahren oder das
Produkt:

Plusieurs événements indésirables ont été décrits dans le cadre de I'utilisation de sondes a ballonnet. |
- Certains sont liés a I'tat du patient, d'autres a lintervention ou au dispositif |
- Liés au patient : symptomes d'irritation de la vessie, douleur, infection urinaire, incrustation et formation de |
calculs. |
- Liés a Intervention : traumatisme du systeme urinaire |
- Liés au dispositif : fuite, éclatement ou dégonflage du ballonet. |
Des événements indésirables spécifiques ont été décrits dans e cadre de I'utilisation de sondes sus- |
pubiennes. |
- Liés au patient : identiques aux précédents, hématurie, et tout type dirritation cutanée. |
- Liés a lntervention : les événements indésirables potentiels sont ceux observés lors du drainage sus- |
pubien, notamment si [on omet de vérifier si|a vessie est pleine avant de la ponctionner, dontla | Blasenperforation, falsche Positionierung Verschiebung.
perforation péritonéale avec ou sans perforation de I'intestin, le mauvais positionnement ou le | - Bezogen auf das Produkt: wie oben und Migration des Katheters, Katheterverknotung
déplacement. | NACHSORGE
- Liés au dispositif: identiques aux précédents, migration de la sonde et formation dun noeud surla sonde. | Der Patient ist regelmaig zu tiberwachen, damit gewahrleistet ist, dass keine Nebenwirkungen auftreten
| und der Katheter richtig funktioniert und insbesondere der Urin richtig abgeleitet wird.
| Bei der Uberwachung sollte auch iberpriift werden, ob der Ballon noch aufgepumpt ist und ob der Katheter
richtig platziert ist.
ANWEISUNGEN FUR DEN PATIENTEN
- Die Patienten miissen {ber den Verweilkatheter und die
griindlich aufgeklart werden.

- Bezogen auf den Patienten: Symptome einer Blasenirritation, Schmerzen, Harwegsinfekt, Bildung von
Inkrustationen und Harnstein.

- Bezogen auf das Verfahren: Harnwegstrauma

- Bezogen auf das Produkt: Undichtigkeit, Platzen oder Entleerung des Ballons,

Es wurden unerwiinschte Ereignisse speziell in Verbindung mit suprapubischen Kathetern beschrieben.

- Bezogen auf den Patienten: wie oben und Hamaturie, Hautreizungen jeder Art.

- Bezogen auf das Verfahren: Die maglichen unerwiinschten Ereignisse entsprechen denen, die in
Verbindung mit der suprapubischen Drainage beobachtet wurden, insbesondere wenn vergessen wird zu
priifen, ob die Blase voll ist, bevor sie punktiert wird; dazu gehtren peritoneale Perforation mit oder ohne

nce réquliére doit étre instaurée pour s'assurer qu‘aucun effet secondaire ne survient, que la
sonde fonctionne correctement et surtout que le drainage est efficace. |
La surveillance doit aussi permettre de vérifier que le ballonnet est encore gonflé et que la sonde est |
correctement positionnée. |
CONSEIL AU PATIENT ! i
- Les patients doivent recevir des instructions sur a sonde et la nécessité d‘une surveillance réqulidre. ! - Sie miissen dazu angehalten werden, den behandelnden Arzt bei ungewshnlichen Vorkommnissen oder

Is doivent étre invités a signaler immédiatement au médecin tratant toute anomalie ou tout ! Funktionsstdrungen sofort zu benachrichtgen. . .
dysfonctionnement | - Sorgen Sie fir einwandfreie Hygiene: Reinigen Sie den Genital- und Analbereich jeden Morgen und jeden
~Veiller 3 maintenir une hygine locale scrupuleuse. Pour cela, nettoyer les zones génitale et anale matin et ! Abend mit Wasser und Seife.
Soif, avec du savon et de [eau ! ENTFERNEN
! Der Katheter wird durch einfaches Ziehen entfernt, nachdem der Ballon entleert wurde. Dazu wird eine

digkeit der regelmaBigen Uberwachung

RETRAIT
II seffectue par simple traction lorsque le ballonnet a été dégonflé a I'aide d'une seringue reliée & la valve de ! Spritze an das Venti .Qa5?53:3»8méas_amg )
[a lumiére de gonflage. ! Inshesondere bei Silikonkathetern kénnen Ballonfalten durch Entleeren und vorsichtiges langsames

! Aufpumpen des Ballons verhindert werden. Wenn der Patient beim Entfernen des Katheters Schmerzen
! verspirt, kann der Ballon wieder leicht aufgepumpt (vor dem erneuten Aufpumpen muss sichergestellt
! werden, dass der Ballon in der Blase richtig platziert ist) und anschlieBend wieder entleert werden, um die
! Falten zu entfernen.

! Warnhinweis: In Ausnahmefillen kann es schwierig oder sogar unmaglich sein, den Ballon zu entleeren.
! Beheben Sie in diesem fall das Problem gemd den drtlich geltenden Richtlinien.

! Die Verweildauer des Katheters, die von der Art des Katheters sowie der Indikation und dem

! Patientenzustand abhangt, liegt im alleinigen Ermessen des Arztes.

! FOLYSIL® -Silikonkatheter dirfen maximal 30 Tage verweilen.

! Foley NEOPLEX®- und PVC-Katheter diirfen hachstens zwei Wochen verweilen.

! Foley-Latexkatheter diirfen hachstens 7 Tage verweilen.

! Prostatakatheter diirfen hachstens 7 Tage verweilen.

En particulier pour les sondes en silicone, les plis du ballonnet peuvent étre évités en le dégonflant
progressivement et doucement. Si le patient ressent une douleur lors du retrait de la sonde, celui-ci peut étre
légerement regonflé (en veillant a ce quil soit toujours situé dans la vessie avant le regonflage) puis dégonflé
anouveau pour éliminer les plis.

Avertissement : exceptionnellement, il peut étre difficile, voire impossible de dégonfler le ballonnet. Dans un tel
cas, se reporter aux pratiques locales pour remédier a cette situation.

Le médecin est seul juge de la durée de mise en place d'une sonde selon le type de sonde, son indication et
[état de santé du patient.

IIne faut pas laisser les sondes en silicone FOLYSIL® en place plus de 30 jours.

e faut pas laisser les sondes de Foley en NEOPLEX® et PVC en place plus de 2 semaines.

IIne faut pas laisser les sondes de Foley en latex en place plus de 7 jours.

e faut pas laisser les sondes prostatiques en place plus de 7 jours.

CONSERVER A LABRI DE LA LUMIERE DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC. ” VOR LICHT GESCHUTZT, KUHL UND TROCKEN LAGERN.
NE PAS UTILISER S| UEMBALLAGE EST ENDOMMAGE. | NICHTVERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT ST

NE PAS RESTERILISER. , NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
JETER LE PRODUIT APRES USAGE. | NACH GEBRAUCH ENTSORGEN.
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ISTRUZIONI PER L'USO SH2115

, CATETERI URINARI A PALLONCINO

! DESCRIZIONE
Catetere urinario a palloncino in
etichetta)
Fare riferimento all etichetta della confezione per lunghezza, diametro e volume del palloncino, materi
metodi di sterilizzazione e altre specifiche.
La scelta delle dimensioni, del volume del palloncino e del materiale del catetere & responsabilita del
personale medico e dipende dallo stato del paziente e dal tempo di permanenza programmato.
INDICAZIONI
- Cateteri Foley: cateterizzazione urinaria uretrale.
- Possono essere utilizzati solo cateteri Foley diritti a 2 vie con un volume massimo del palloncino di 15 ml
per un approccio sovrapubico (tranne i cateteri con scanalature).
- Cateteri Foley a 3 vie: cateterizzazione urinaria uretrale e irrigazione-lavaggio postoperatorio della vescica.
- Cateteri per prostata:
« drenaqgio urinariovescicale a breve termine;
«irigazione-lavaggio postoperatorio della vescica;
« dopo gliinterventi sulla prostata: emostasi della loggia prostatica.
| CONTROINDICAZIONI
| Le stesse del cateterismo urinario uretrale e del drenaggio vescicale sovrapubico e, in genere, reazioni
| allergiche note dovute al materiale di cui & costituito il dispositivo (es. lattice).
| Dove indicato, alcuni prodotti contengono lattice.
| Attenzione: questi prodotti contengono lattice naturale che puo causare reazioni allergiche.
| La valutazione di un‘anamnesi allergica del paziente é responsabilita del medico curante.
| ISTRUZIONI PER L'USO
1) Inserimento uretrale
- Scegliere un catetere di dimensioni appropriate.
- Lubrificare il catetere usando un gel a base d‘acqua e inserirlo sequendo la normale tecnica di
Cateterizzazione ureterale, osservando le procedure solite di aseps|
NB: Per cateteri con rivestimento idrofilo: subito prima dellinserimento, inumidire il catetere per 15 secondi
con acqua sterile o soluzione salina fisiologica per attivare le proprieta di lubrificazione del rivestimento
idrofilo. Assicurarsi che questo rivestimento sia mantenuto umido durante i Non utilizzare
lubrificanti aggiuntivi.
NB: Prima della cateterizzazione, ¢ pratica comune controllare che la valvola e il palloncino funzionino in
modo corretto gonfiando e sgonfiando il palloncino.
« Alcuni cateteri sono dotati di un'estremita aperta che consente di inserirli con Iau:
«Inserire il catetere seguendo la procedura usuale, facendolo avanzare sul filo quida.
« Dopo aver controllato che il catetere sia posizionato correttamente, rimuovere il filo quida.
Avvertenza: i cateteri pediatrici con diametri di 06, 08 e 10 FR/CH possono includere un mandrino che facilita
Iinserimento, quindi presentano unestremita chiusa.
Prima dellinserimento: accertarsi che il mandrino possa muoversi allinterno del catetere ed esaminare
lestremita del catetere per assicurarsi che il mandrino sia correttamente posizionato allinterno del catetere
senza fuoriuscire dal foro.
Cateteri pediatrici con filo guida:
! - Per i cateteri 06 FR/CH, un diametro di 0,025 p
! - Peri cateteri 08 FR/CH, un diametro di 0,032 pollici (0,81 mm)
! - Peri cateteri 10 FR/CH, un diametro di 0,038 pollici (0,96 mm)
- Assicurarsi che il catetere venga posizionato correttamente controllando che vi sia dell'urina sul connettore
esterno.
Avvertenza: dopo aver inserito i cateteri pediatrici, estrarre il mandrino usando la presa arancione, se
necessario.
2) Inserimento sovrapubico
- Seguire la normale procedura per linserimento del catetere sovrapubico.
drenaggio sovrapubico deve essere effettuato solamente a vescica piena.
- Rispettare le regole di asepsi chirurgica.
| 3) Gonfiaggio del palloncino
| - Gonfiare il palloncino con acqua sterile fino al volume indicato sull'etichetta della confezione. Usare una
| siringa senza ago, riempire fino al volume richiesto sulla valvola antireflusso e iniettare. Staccare
| rapidamente la siringa una volta che il palloncino & stato gonfiato e il catetere immobilizzato. Controllare
| cheil palloncino sia gonfio tirando delicatamente il corpo del catetere: il catetere opporra una leggera
| resistenza.
| - Connettere il catetere a una sacca per urina.
| - Controllare che non vi siano perdite nel punto di connessione e che I'urina fluisca liberamente nel tubo.
| AVVERTENZE E PRECAUZIONI
| - Questo tipo di dispositivo deve essere utilizzato solo da professionisti medici qualificati ed esperti
| - Qualungue impiego diverso dalle indicazioni previste deve avvenire sotto la responsabilita del medico.
| - Seil catetere deve essere fissato, I'adesivo deve essere applicato al connettore.
| - Per lubrificare i cateteri senza rivestimento, si raccomanda un lubrificante a base d'acqua.
| - Non usare lubrificanti a base oleosa con cateteri in attice.
| -Non usare olio al silicone con cateteri al silicone.
| - Luso di una soluzione di irrigazione-lavaqgio a base di iodio pud danneggiare alcuni cateter in silicone.
| - Non gonfiare il palloncino oltre if valore massimo indicato.
| -Non clampare il catetere. Usare un tappo, se necessari.
fiutilizzo di questo prodotto monouso pud determinare n rischio potenziale per I'utente. Trattamento,
| detersione, disinfezione e sterilizzazione possono compromettere le caratteristiche del prodotto, il che a sua
| volta determinerebbe un ulteriore rischio di danno fisico o infezione per il paziente.
! PRECAUZIONI PER | CATETERI PEDIATRICI DI DIAMETRO 06, 08 E 10 FR/CH.
Per i cateteri di diametro 06 FR/CH: non gonfiare il palloncino a pii di 1,5 ml. Per i cateteri di diametro 08 e
10 FR/CH: non gonfiare il palloncino a piir di 3 mi
Estrarre il mandrino attentamente in modo da non spostare il catetere.
| EVENTI AVVERSI
| Sono stati descritti diversi eventi avversi associati all'uso di cateteri a palloncino.
| Alcuni sono correlati alle condizioni del paziente, altri alla procedura o al dispositivo.
| - Relativi al paziente: sintomi di irritazione vescicale, dolore, infezione del tratto urinario, incrostazione e
| formazione di calco
| - Relativi alla procedura: trauma del tratto urinario.
| - Relativi al dispositivo: perdite, rottura o sgonfiamento del palloncino.
| Sono stati descritti eventi avversi specificamente associati all'uso di cateteri sovrapubici
| - Relativi al paziente: oltre ai precedenti, ematuria e qualsiasi genere di iritazione cutanea.
| - Relativialla procedura: i potenziali eventi avversi sono quelli osservati in relazione al drenaggio
| sovrapubico, in particolare se si dimentica di verificare se la vescica & piena prima di perforarla, tra i quali la
| perforazione del peritoneo con o senza perforazione o dislocazione dei visceri.
| - Relativial dispositivo: oltre ai precedenti, migrazione del catetere e annodamento del catetere.
| CONTROLLO
| Deve essere esequito un monitoraggio regolare per assicurarsi che non vi siano effett collater:
| catetere funzioni correttamente e in particolare che il drenaggio sia corretto.
| monitoraggio dovra inoltre verificare che il palloncino sia ancora gonfio e che il catetere sia in posizione
| corretta
! CONSIGLI PER IL PAZIENTE
| pazienti devono essere istruiti sul catetere inserito e sulla necessita di un monitoraggio regolare.
! - Deve essere indicato loro di informare immediatamente il medico curante se si notano anomalie o
! malfunzionamenti,
! - Assicurarsi di esequire una scrupolosa igiene locale, pulendo i enitali e I'area anale ogni mattina e ogni
! Sefa Con acqua e sapone.
" RIMoZIONE
Viene eseguita con semplice trazione dopo aver sgonfiato il palloncino usando una siringa collegata alla
valvola del lume di gonfiaggio.
Specialmente per quanto riguarda i cateteri in silicone, & possibile prevenire le pieghe nel palloncino
sgonfiandolo in modo delicato e progressivo. Se il paziente avverte dolore quando viene rimosso il catetere, &
possibile rigonfiare leggermente il palloncino (assicurarsi che il palloncino sia in posizione corretta nella
vescica prima di rigonfiarlo) e sgonfiarlo di nuovo delicatamente per rimuovere le pieghe.
Avvertenza: in circostanze eccezional, pud essere difficile o anche impossibile sgonfiare il palloncino. In questo
caso, fare riferimento alle direttive locall per risolvere la situazione.
medico & 'unico a poter valutare la durata del posizionamento di un catetere, a seconda del tipo di
catetere, della sua indicazione terapeutica e della condizione medica del paziente.
I cateteri in silicone FOLYSIL® non devono essere lasciati in posizione per pitl di 30 gioni.
| cateteri Foley in NEOPLEX® e PVC non devono essere lasciati in posizione per it di 2 settimane.
| cateteri Foley in lattice non devono essere lasciati in posizione per piti i 7 giorni.
| cateteri prostatici non devono essere lasciati in posizione per piti di 7 giorni.

icone, lattice, PVC o NEOPLEX® (con o senza rivestimento idrofilo: vedere

di unfilo guida.

che

| CONSERVARE AL RIPARO DALLA LUCE, IN AMBIENTE FRESCO E ASCIUTTO.
| NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA.

| NON RISTERILIZZARE.

| SMALTIRE IL PRODOTTO DOPO L'UTILIZZO.
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INSTRUCCIONES DE USO SH2115
SONDAS VESICALES CON BALON

DESCRIPCION
Sonda vesical con bal
etiqueta).

Consulte la etiqueta del envase para ver la longitud, el didmetro, el volumen del baldn, el material, el método

de esterilizacin y otras caracteristicas especificas.

La eleccion del tamafio, el volumen del baldn y el material de la sonda es responsabilidad del médico y debe

basarse en el estado del paciente y en el tiempo programado de utilizacidn de la sonda.

INDICACIONES

- Sondas de Foley: sondaje vesical uretral

- Por via suprapubica, solo deben usarse sondas de Foley rectas de dos vias con un volumen de globo
madximo de 15 ml (excepto sondas corrugadas).

- Sondas de Foley de tres vias: sondaje vesical uretral y lavado vesical posoperatorio - Sondas prostéticas:

«drenaje a corto plazo de la orina vesical,
«lavado vesical posoperatorio,
« después de cirugia prostatica: hemostasia de la fosa prostatica.

CONTRAINDICACIONES

Las mismas que para el sondaje vesical uretral, el drenaje vesical suprapibico y, en general, las reacciones

alérgicas conocidas con respecto al material del dispositivo (por ejemplo, el latex).

Algunos productos contienen latex, y asi se indica.

Precaucidn: estos productos contienen dtex natural, que puede producir reacciones alérgicas.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1) Insercion uretral

- Elija el tamano apropiado para la sonda.

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

NB: en el caso de sondas con revestimiento hidrdfilo, justo antes de introducirlas, debera mojarlas durante 15

segundos con agua estéril o una solucidn salina fisioldgica para activar las propiedades de lubricacidn del

revestimiento hidrdfilo. Asegtrese de que el revestimiento se mantiene himedo durante la insercién. No
utilice lubricantes adicionales.

NB: antes del sondaje es practica habitual comprobar que la vélvula y el balon funcionen correctamente

inflando y desinflando el baln.

« Algunas sondas tienen un extremo abierto, lo que permite introducirlas con una guia.
«Introduzca la sonda seguin los procedimientos habituales y hdgala avanzar por la guia.
« Después de verificar que la sonda esté colocada correctamente, retire la quia.

Advertencia: las sondas pedidtricas con didmetros de 06, 08y 10 fr/Ch pueden incluir un mandril que facilite

la insercidn. Por ese motivo, uno de sus extremos estd cerrado,

Antes de la insercidn: aseglirese de que el mandril puede moverse correctamente dentro de la sonda. Asimismo,

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

sonday no sale por un ojo.

Sondas pedidtricas con qu

- Para sondas de 06 Fr/Ch, un didmetro de 0,06 cm.

- Para sondas de 08 Fr/Ch, un didmetro de 0,08 cm.

- Para sondas de 10 Fr/Ch, un didmetro de 0,1 cm.

- Asegurese de que la sonda esté colocada correctamente verificando que hay orina en el conector externo.

Advertencia: después de introducir las sondas pedidtricas, retire el mandril mediante la agarradera naranja, si

fisera necesario.

2) Insercion supraptibica

- Siga el procedimiento habitual para la insercidn suprapibica de la sonda

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

- Cumpla las normas de asepsia quirdrgica.

3) Inflado del balon

- Infle el baldn con agua estéril hasta el volumen indicado en la etiqueta del envase. Si utiliza una jeringa sin
aguja, llénela hasta el volumen indicado en la vlvula de contencidn e inyéctelo. Retire la jeringa
rapidamente, cuando el baldn se haya inflado y la sonda esté inmdvil. Compruebe que el baldn estd inflado
tirando del cuerpo de la sonda con cuidado y verifique que la sonda ofrece un poco de resistencia.

- Conectela sonda a una bolsa de orina.

- Compruebe que no haya fugas en el punto de conexién y que la orina fluye sin problemas por el tubo.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

- Este tipo de producto solamente debe ser uf
adecuadas.

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

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

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

- No utilice lubricantes de vaselina para las sondas de ldtex.

- No utilice aceite de silicona con sondas de silicona.

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

-Noinfle el baldn més allé del valor maximo indicado.

- No pince la sonda. Si fuera necesario, utilice un tapén.

- La reutilizacion de este producto de un solo uso podria plantear graves riesgos para el usuario.
reprocesamiento, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacidn pueden afectar a las caracteristicas del
producto y exponer al paciente a un riesgo adicional de lesion o infeccion.

PRECAUCIONES PARA LAS SONDAS PEDIATRICAS CON DIAMETROS DE 06, 08Y 10 FR/CH:

Sondas de 06 fr/Ch: no infle el baldn mds de 1,5 ml.

Sondas de 08 10 fr/Ch: no infle el baldn mds de 3 ml

Retire el mandril con cuidado para no mover la sonda.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

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

Algunos estan relacionados con las enfermedades de los pacientes, otros con el proced

producto:

- Acontecimientos relacionados con el paciente: sintomas de irritacion vesical, dolor, infeccién urinaria,
formacién de incrustaciones y de célculos,

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

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

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

suprapubicas.

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

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

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

SEGUIMIENTO

s conveniente realizar controles periddicos para asegurarse de que no se produzcan efectos secundarios, que

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

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

correctamente.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE

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

- Se les debe pedir que avisen a su médico inmediatamente si notan alguna anomalia o disfuncion.

- Controle la higiene de la zona escrupulosamente lavandose las zonas genital y anal cada mafiana y cada
noche con agua y jabon.

RETIRADA

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

vélvula de la via de inflado.

En el caso de las sondas de silicona en particular, los pliegues en el baldn pueden evitarse desinflando el

baldn poco a poco y con cuidado. Si el paciente siente dolor al retirar la sonda, se puede volver a inflar
igeramente el baldn (fijese en que el baldn esté bien colocado en la vejiga antes de volver a inflarlo) y

desinflarlo poco a poco nuevamente para eliminar los pliegues.

Advertencia: en casos excepcionales, puede que sea dificil o incluso imposible desinflar el baldn. En ese caso,

consulte los procedimientos del centro para resolver la situacidn.

Corresponde solamente al médico determinar la duracion de la utilizacién de una sonda dependiendo del tipo

de sonda, su indicacién y la dolencia del paciente.

Las sondas de silicona de FOLYSIL® no se deben dejar colocadas durante mds de 30 dias.

Las sondas de Foley de NEOPLEX® y PVC no se deben dejar colocadas durante més de 2 semanas.

Las sondas de Foley de latex no se deben dejar colocadas durante més de 7 dias.

Las sondas prostéticas no se deben dejar colocadas durante mds de 7 dias.

6 de silicona, ldtex, PVC o NEOPLEX® (con o sin revestimiento hidrofilo: véase la

ado por profesionales con la formacidn y la experiencia

ento o con el

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO, SECO Y OSCURO.
NO UTILIZAR SI EL EMBALAJE ESTA DARADO.
NOVOLVER A ESTERILIZAR.

DESECHAR EL PRODUCTO DESPUES DE SU USO.
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[ CATETERES URINARIOS DE BALAO

! DESCRICAO
Cateter urindrio de silicone,
0 rotulo).
Consulte o rétulo da embalagem para o comprimento, didmetro, volume do baldo, material, método de
esterilizagdo e outras caracteristicas especificas.
Aescolha do tamanho, volume do baldo e material do cateter é da responsabilidade do profissional de
salide, com base no estado do paciente e tempo de permanéncia previsto.
INDICAOES
- Cateteres de Foley: cateterizagdo urindria uretral.
- Na abordagem supraptbica, s6 podem ser utilizados cateteres de Foley rectos de 2 vias com um volume:
maéximo de baldo de 15 ml (excepto cateteres nervurados)

- Cateteres de Foley de 3 vias: cateterizacdo urindria uretral e lavagem pds-operatdria por irigacdo da bexiga.
- Cateteres para a préstata:

« drenagem temporéria da urina da bexiga,

« lavagem pds-operatcria por irrigacdo da bexiga,

«ap0s cirurgia a prostata: hemdstase da fossa prostética.
| CONTRAINDICACOES
| As mesmas que para a drenagem urindria uretral e drenagem supraptibica da bexiga e, em geral, reaccdes
alérgicas conhecidas ao material do dispositivo (por exemplo, ldtex).
| Onde indicado, alguns produtos contém ldtex.
| Atengdo: estes produtos contém Idtex natural, podendo provocar reacgoes alérgicas.
| Aavaliagdo dos antecedentes alérgicos de um paciente é da responsabilidade do profissional de satide.
! INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1) Insercdo uretral
- Escolha um cateter de tamanho apropriado.
- Lubrificar o cateter com um gel de base aquosa e inseri-lo de acordo com a técnica normal de cateterizagao

uretral, respeitando os procedimentos assépticos convencionais,

NB: Em cateteres com revestimento hidrdfilo: imediatamente antes de insercao, humedecer o cateter durante
15 segundos com dgua ou soro fisioldgico estéril para activar as propriedades de lubrificagao do
revestimento hidrafilo. Assegurar que o revestimento & mantido himido durante a inserco. Nao utilizar
lubrificantes adicionais.
NB: Antes da cateterizaco, € habitual verificar se a val
enchendo e esvaziando o baldo.

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

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

« Depois de verificar que o cateter estd posicionado correctamente, fetirar a guia
Aviso: os cateteres pedidtricos com didmetros 06, 08 10 FR/CH podem incluir um estilete que facilita a sua in-
| sergdo.
| Por isso, tém uma ponta fechada.
| Antes da insergdo: Antes de introduzir o cateter, certifique-se de que o estilete se move adequadamente no cate-

ldtex, PVC ou NEOPLEX® com baldo (com ou sem revestimento hidrofilo: consulte

Ivula e 0 baldo estao a funcionar correctamente,

| tereexamine do cateter, que o estilete estd bem posicionado, ndo se estendendo para
! além de um orificio.
| Cateteres pediatricos com guia:

| - Para cateteres 06 FR/CH, um diametro de 0,025 polegadas

| - Para cateteres 08 FR/CH, um diametro de 0,032 polegadas

| - Para cateteres 10 FR/CH, um diametro de 0,038 polegadas

! - Assequrar que o cateter estd posicionado correctamente, verificando que existe rina no conector exterior.

! Aviso: Depois de inserir cateteres pedidtricos, retirar o estilete utilizando a pega cor-de-laranja, se necessdrio.

2) Insercéo supraptibica

- Siga o procedimento habitual para a insercao suprapubica do cateter.

- A drenagem supraptibica s6 deve serimplementada com a bexiga cheia.

- Respeite as reqras de assepsia cirdrgica.

| 3) Encher o baldo

| - Encha o baldo com dgua estéril até ao volume indicado no rétulo da embalagem. Para utilizar uma seringa

| sem agulha, encher até ao volume necessdrio na vélvula anti-refluxo e injectar. Retirar rapidamente a

| seringa assim que o baléo tenha sido cheio e o cateter imobilizado. Verifique se o baldo estd cheio puxando

| suavemente o corpo do cateter — O cateter deve oferecer alguma resistén:

| - Lique o cateter a um saco colector de urina.

| - Verifique se ndo existem fugas no ponto de ligacdo e que o fluxo de urina no tubo € fluido.

| AVISOS/PRECAUCOES

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

| - Qualquer utilizacdo diferente da referida nas indicagdes é da responsabilidade do médico.

| - Se for necessdrio fixar o cateter, 0 adesivo deverd ser aplicado no conector.

| - Para lubrificar catéteres sem revestimento recomenda-se um lubrificante de base aquosa.

| - Ndo utilizar lubrificantes derivados do petréleo com cateteres de latex.

| - No utilizar éleo de silicone com cateteres de silicone.

| - Utilizar uma solugdo de irrigago-lavagem pode danificar alquns catéteres de silicone.

| - Néo encha o baldo além do valor méximo indicado.

| - Néo feche o cateter com clampe. Utilize um tampéo se necessdrio.

| - A reutilizagdo deste produto descartével pode criar um risco potencial para o utilizador. O reprocessamento,

impeza, desinfecdo e esterilizacdo podem pdr em causa as caracterfsticas do produto, 0 que pode criar um

| risco acrescido de danos fisicos ou de infegdo para o paciente.

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

! Didmetro de cateteres 06 FR/CH: Néo encher o baldo com mais do que 1,5 ml.

Didmetro de cateteres 08 £ 10 FR/CH : Ndo encher o baldo com mais do que 3 ml.

Retirar o estilete cuidadosamente para ndo mover o cateter.

EVENTOS ADVERSOS

Foram descritos vérios eventos adversos relacionados com a utilizagao de catéteres de baldo.

Alguns estao relacionados com as condicdes do paciente, outros com o procedimento ou com o dispositivo:

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

- Relacionados com o procedimento: lesdes do tracto urindrio

- Relacionados com o dispositivo: fuga, rebentamento ou esvaziamento.

Foram descritos eventos adversos relacionados especificamente com a utilizagao de cateteres suprapubicos.

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

- Relacionados com o procedimento: 0s potenciais eventos adversos sdo os observados na drenagem
supraptibica, em particular em caso de esquecimento de verificar se a bexiga estd cheia antes de a
puncionar, entre 05 quais a perfuragao peritoneal com ou sem perfuragao do intestino, colocagdo
incorrecta/deslocamento.

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

| ACOMPANHAMENTO

| Deve ser implementada uma monitorizago regular para garantir que nao ocorrem efeitos secundarios, que o

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

| A monitorizagdo também deve verificar se 0 baldo ainda estd cheio e o cateter estd na posigdo correcta.

| RECOMENDACOES AO PACIENTE

| - 0s doentes devem ser educados sobre o cateter colocado e sobre a necessidade de uma monitorizagio

| reqular.

! - Devem ser aconselhados a informar o médico responsével imediatamente caso notem qualquer anomal

| ou disfungo.

I - Assequre-se de que é mantida uma escrupulosa higiene local, lavando a regiao genital e anal todas as

| manhds e todas as noites com dgua e sabdo.

! REMOCAO

 realizada por tracgao simples, depois de esvaziar o baldo com uma seringa conectada a vélvula do

de enchimento.

Em especial para cateteres de silicone, as dobras do balao podem ser impedidas esvaziando e

1chendo o baldo ¢ Se o paciente sentir dor quando o cateter ¢ removido,

0 baldo pode ser ligeiramente cheio novamente (assegure-se de que o balao estd colocado dentro da bexiga

antes de o reencher) e esvaziado progressivamente outra vez para remover as pregas.

Aviso: em circunstancias excecionais, pode ser dificil ou mesmo impossivel esvaziar o baldo. Nesse caso, consulte

as suas politicas locais para resolver a situagdo.

0 médico € o tinico responsvel pela duragao de colocaao do cateter dependendo do tipo de cateter, da sua

indicagao e do estado clinico do paciente

Os catéteres de silicone FOLYSIL® ndo devem ser deixados no local mais de 30 dias.

Os cateteres de Foley NEOPLEX® e em PVC ndo devem ser deixados no local mais de 2 semanas.

Os cateteres de Foley em létex nao devem ser deixados no local mais de 7 dias.

Os cateteres prostaticos nao devem ser deixados no local mais de 7 dias.

imen

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO E SECO, AO ABRIGO DA LUZ.
| zmo UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.

| NAO REESTERILIZAR.

| DESTRUIR 0 PRODUTO APOS A UTILIZACAO.
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GEBRUIKSAANWIZING SH2115

| URINAIRE CATHETERS MET BALLON

! BESCHRIVING

iconen-, latex-, pvc- of NEOPLEX®-ballonurinecatheter (met of zonder hydrofiele deklaag: zie etiket).

! Zie het etiket op de verpakking voor lengte, diameter, ballonvolume, materiaal, sterilisatiemethode en

! andere specifieke kenmerken.

! De keuze van de maat, het ballonvolume en het materiaal van de catheter is de verantwoordelijkheid van de

! professionele zorgverlener en wordt gebaseerd op de toestand van de patiént en de geplande verblijfsduur

! van de catheter in het lichaam.

INDICATIES

- Foley-catheters: urethrale urinecatheterisatie.

- Bij de suprapubische benadering mogen alleen rechte 2-weg Foley-catheters met een maximaal
ballonvolume van 15 ml worden gebruikt (met uitzondering van geribbelde catheters).

- 3-weg Foley-catheters: urethrale urine risatie en i lavag

- Prostaatcatheters:

« kortdurende drainage van de urineblaas

« Postoperatieve blaasirrigatie/lavage

« Na een prostaatoperatie: hemostase van de fossa prostatica.
| CONTRA-INDICATIES
| Dezelfde als bij urethrale urinec en suprapubische
| allergische reacties op het materiaal van het product (bv. latex).
| Sommige producten bevatten latex, dit staat aangegeven.
| Waarschuwing: deze producten bevatten natuurfjike latex, een stof die allergische reacties kan veroorzaken.
| Het s de van de arts of om de allergische voorgeschiedenis van de patiént
| te beoordelen.

! GEBRUIKSAANWIIZING

1) Urethrale plaatsing

- Kies een catheter met de juiste maat.

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

NB: catheters met een hydrofiele coating: maak de catheter viak voor het inbrengen 15 seconden nat met

steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing om de gladmakende eigenschappen van de hydrofiele

coating te activeren. Zorg ervoor dat deze deklaag tijdens het inbrengen vochtig blijft. Gebruik geen extra

qlijmiddelen.

NB: Het is gebruikelijk voorafgaand aan de catheterisatie te controleren of de klep en de ballon goed werken

door de ballon te vullen en weer te legen.

« Sommige catheters hebben een open uiteinde, waardoor deze via een voerdraad kunnen worden

ingebracht.

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

« Controleer of de katheter goed gepositioneerd is en verwijder vervolgens de voerdraad.
Waarschuwing: pediatrische catheters met een diameter van 6, 8 of 10 Fr kunnen een stilet bevatten waarmee
| deze catheters gemakkelijker in te brengen zijn. Deze catheters hebben vanwege dat stilet een gesloten uiteinde.
| Vdr het inbrengen: controleer of het stilet goed in de catheter kan bewegen en inspecteer het uiteinde van de ka-
| theter om te controleren of het stilet goed gepositioneerd is in de catheter en niet uit een catheteroog steekt.
| Pediatrische catheters met voerdraad
| ~Voor 6 Fr catheters: een diameter van 0,025 inch
| -~Voor 8 Fr catheters: een diameter van 0,032 inch
| -Voor 10 Fr catheters: een diameter van 0,038 inch
| -Verifieer dat de catheter goed gepositioneerd is door te controleren of er urine bij de uitwendige connector
| verschijnt.
| Waarschuwing: na het inbrengen van pediatrische catheters moet het stilet, indien aanwezig, worden verwij-
| derd door aan de oranje handgreep te trekken.

2) Suprapubische plaatsing

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

- De suprapubische drain mag uitsluitend worden aangebracht in een volle blaas.

- Neem de regels voor chirurgische asepsis in acht.

3) De ballon vullen

-Vul de ballon met steriel water tot het volume dat op het etiket van de verpakking aangegeven is. Vul de
ballon door een spuit zonder naald met de vereiste hoeveelneid water in de terugslagklep te zetten en het
water in te spuiten. Koppel de spuit snel los zodra de ballon gevuld en de catheter gefixeerd is. Controleer
of de ballon gevuld is door voorzichtig aan de catheter te trekken — de catheter dient dan enige weerstand
te bieden.

- Sluit de catheter aan op een urinezak.

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

| WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

| - Dit type hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door daartoe opgeleide en ervaren professionele

| z0rgverleners.

| - Elk ander gebruik dan genoemd in de indicaties is op eigen verantwoordelijkheid van de arts.

| - Als de catheter vastgezet moet worden, brengt u de tape aan op de connector.

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

| - Gebruik geen glijmiddelen op petroleumbasis bij latex catheters.

| - Gebruik geen siliconenolie bij siliconencatheters.

| - Sommige siliconencatheters kunnen beschadigd raken als irrigatie/lavageoplossingen op jodiumbasis

| worden gebruikt.

| -Vul de ballon niet verder dan de aangegeven maximumwaarde.

| - Klem de catheter niet af. Gebruik zo nodig een stop.

| - Hergebruik van dit product voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico voor de gebruiker in. De

| productkenmerken kunnen worden aangetast als dit product opnieuw wordt klaargemaakt voor gebruik,

| qereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd; hierdoor kan de patiént letsel of een infectie oplopen.

I VOORZORGSMAATREGELEN VOOR PEDIATRISCHE CATHETERS MET EEN DIAMETER VAN 6, 8 OF 10 FR

I Catheters met een diameter van 6 Fr: de ballon met niet meer dan 1,5 ml vullen

I Catheters met een diameter van 8 en 10 Fr. de ballon met niet meer dan 3 ml vullen.

| Verwijder het stilet zodanig voorzichtig dat de catheter niet beweegt.

! BIJWERKINGEN

! Erzijn verschillende bijwerkingen beschreven bij het gebruik van balloncatheters.

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

! hulpmiddel,

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

! steenvorming

! - Gerelateerd aan de procedure: trauma aan de urinewegen

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

! - Erzijn bijwerkingen beschreven die specifiek gerelateerd zijn aan het gebruik van suprapubische catheters.

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

! huidinitatie

! - Gerelateerd aan de procedure: mogelijke £ zint die worden met

! suprapubische drainage, vooral als wordt vergeten te controleren of de blaas vol is voordat hij wordt

! aangeprikt, samen met peritoneale perforatie met of zonder darmperforatie, misplaatsing/verplaatsing.

! - Gerelateerd aan het hulpmiddel: dezelfde als hierboven zijn beschreven en migratie van de catheter en het

! in de knoop raken van de catheter.

FOLLOW-UP

De catheter moet regelmatig worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat de catheter goed

functioneert, en vooral ook goed draineert.

Ermoet tevens worden gecontroleerd of de ballon nog (voldoende) gevuld is en de catheter juist is

qeplaatst.

| AANBEVELINGEN VOOR DE PATIENT

| - De patiént dient te worden voorgelicht over de verblijfscatheter en de noodzaak van regelmatige controle.

| - De patiént dient te weten dat zijn of haar behandelend arts onmiddellijk moet worden ingelicht als er zich

| een anomalie voordoet of er een functiestoornis wordt opgemerkt.

| - Zorg voor nauwgezette plaatselijke hygiéne: maak het gebied rond de genitalién en anus ‘s morgens en ‘s

| avonds schoon met water en zeep.

| VERWLDERING

| De catheter wordt als volgt verwijderd: maak de ballon leeg met een spuit aangesloten op de klep van het

| vullumen en trek de catheter daara voorzichtig naar buiten.

| Voor siliconencatheters geldt met name dat vouwen in de ballon kunnen worden voorkomen door de ballon

| voorzichtiq en geleidelijk te legen. Als de patiént pijn heeft wanneer de catheter wordt verwijderd, kan de

| ballon weer een beetje worden gevuld (let op dat u de ballon pas opnieuw vult als hij zich in de blaas

| bevindt) en vervolgens voorzichtig geleegd om de vouwen te verwijderen.

| huwing: kan het moelijk of zelfs onmageljk zijn om de balon te legen.

! Indat geval handelt u volgens de plaatselijk geldende richtljinen om de situatie op te lossen.

! Uitsluitend de arts bepaalt e duur van de plaatsing van een catheter op grond van het type catheter, de

ndicatie ervan en de medische toestand van de patiént.

! FOLYSIL® -siliconencatheters mogen niet langer dan 30 dagen ingebracht blijven.

! Foley NEOPLEX® - en pvc-catheters mogen niet langer dan 2 weken ingebracht blijven.

! Foley latexcatheters mogen niet langer dan 7 dagen ingebracht blijven.

! Prostaatcatheters mogen nietlanger dan 7 dagen ingebracht blijven.

| OP EEN DONKERE, KOELE EN DROGE PLAATS BEWAREN.
| NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD.
| NIET OPNIEUW STERILISEREN.

| PRODUCT NA GEBRUIK WEGGOOIEN.

alsmede algemene, bekende
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