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Instructions for Use
Silicone 2-Way Foley Catheter, standard 42cm Length Open and Closed Tip Catheters

Navod k pouziti
Silikonovy dvoucestny Foleyiv katétr, standardni délka 42 cm Katétry s otevienou a uzavienou $pickou

Brugsvejledning
Silikone 2-vejs Foley-kateter, standard 42 cm lzengde, abne og lukkede spidskatetre

Gebrauchsanleitung
2-Weg-Foley-Katheter aus Silikon, Katheter mit offener und geschlossener Spitze, Standard, 42 cm Linge

06nyieg xpnong

Ka@etripag otAtkovng Foley 2 0dwv, KABETHPEG avolXTol Kat KAELGTOU AKPOU TUTILKOU PIKOLG 42 cm

Instrucciones de uso
Sonda Foley de dos vias de silicona, longitud estandar de 42 cm Sondas de punta abierta y cerrada

Kayttoohjeet

Silikoninen kaksisuuntainen Foley-katetri, vakiopituus 42 cm, avo- ja umpikarkiset katetrit

Mode d'emploi

Sonde de Foley 2 voies en silicone, longueur standard 42 cm Sondes a extrémité ouverte et fermée

Istruzioni per l'uso
Catetere Foley a 2 vie in silicone, lunghezza standard 42cm Cateteri a punta aperta e chiusa

Bruksanvisning
Silicon 2-veis Foley-kateter, standard 42 cm lengde, apne og lukkede spisskatetre

Instrugoes de utilizagao
Catéter de Foley de 2 vias em silicone, comprimento padrao de 42 cm, com ponta aberta e fechada

Bruksanvisning
Silikon 2-vags Foley-kateter, standard 42 cm langd, 6ppna och stiangda spetskatetrar

(€ UK

2797 CRooss
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Intended Use:

The 2-Way Silicone Foley Balloon Catheter is intended for use as urinary catheter to pass fluids to and from the urinary bladder. The Foley Catheters
can be used for either Urethral or Suprapubic bladder drainage.

Environment of use: Hospital and sub-acute settings.
Patient Population: Patients requiring bladder irrigation and / or drainage.

Use with other devices: Mediplus urinary catheters use industry standard luers and connectors and can be used with any drainage bag or manual
valve in line with the above intended use.

Contraindications:
Suprapubic use:
1. Carcinoma of the bladder
2. Anticoagulation and antiplatelet treatment
3. Abdominal wall sepsis
4. The presence of a subcutaneous vascular graft in the suprapubic region (e.g. a femoro-femoral crossover graft)
Urethral use:
1. Urethral injury or stricture
2. Recent urethral or bladder surgery, including but not limited to Urethroplasty, repair/reconstruction surgery, certain prostate procedures
3. Prior transurethral resection of the prostate with a large tissue defect
4. Significant symptoms of urinary obstruction prior to treatment
5. History of abdominoperineal resection for rectal cancer, rectal stenosis, or other major rectal pathology

Clinical Benefits:

Urinary catheters are tubes that are used to drain urine from the bladder for a range of medical reasons. An indwelling urinary catheter is kept in
place by a balloon that is inflated once the catheter is in the bladder. A Suprapubic Catheter is used for drainage of the bladder through a needle
puncture or a stab wound over the bladder.

Performance Characteristics:

There are no specific performance claims made for Mediplus Foley catheters and kits. They are designed to perform as intended, e.g. to treat
urinary retention and incontinence, with minimal risks, comparable to similar devices. For the performance characteristic and product dimensions,
refer to marketing brochures that are made available on the Mediplus website.

https://www.mediplusuk.com/products

Procedure:
Catheter insertion
1. Insert catheter according to relevant local and national policies. Ensure asepsis is maintained throughout insertion.
2. Insert catheter using aseptic non-touch technique (ANTT) technique. Hold catheter using clear inner packaging. Do not touch catheter
directly.
3. Insert catheter into bladder. X-ray may be used to confirm the placement of the catheter within the bladder due to the radiopaque stripe
and tip.

4. Once catheter is within the bladder, inflate catheter balloon, via Luer valve to the volume indicated on the catheter and packaging using
pre-filled syringe of sterile water or 10% Aqueous Glycerine solution. NB. If there is any uncertainty regarding the position of the catheter
do not inflate balloon as this may harm the patient.
Attach suitable sterile urine drainage device to catheter.
In order to minimize bladder neck and meatal pressure secure catheter or drainage bag using an appropriate fixation device, as per local
policy.
7. Record procedure in patient record as per local policy. Include catheter traceability label in record.
8.  Periodic observation of patient is required to ensure that the catheter is draining correctly and will allow for any potential problems to be
identified and corrected.
9.  Dispose of all used equipment according to local policy
Catheter Removal
1. Apply gloves to clean hands
2. Deflate catheter balloon using 10ml syringe. NB. If balloon volume in existing catheter is greater than 10ml, multiple aspirations will be
required to ensure catheter balloon is completely empty
3. Gently withdraw catheter
4. Wipe meatus with gauze
5. Dispose of catheter and used equipment according to local policy.

oo

Replacement Schedule
The schedule for replacing the catheter should be based on clinical symptoms for each individual patient or as often as recommended by a physician,
but no longer than 29 days.

Warnings and precautions:

e Do not use ointments or lubricants made from a petroleum base

« Inthe event that the balloon will not deflate when the sterile water is removed, contact an adequately trained professional for assistance,
as directed by the local healthcare policy and protocol

« Inthe event of a decrease in performance, patients are advised to contact a healthcare professional immediately

e Single Use Only

e  Observe the expiry date on the sterilized peel pouch label prior to use

o Sterilised by ethylene oxide gas. Do not re-sterilize or reuse. Reuse of the catheter may lead to the risk of inflammation reaction and
bacterial infection

e If using an accessory guide wire (not supplied) with the Open Tip catheters (5763, 5765, 5767 & 5769) then please observe all local
healthcare policies and protocols and any relevant manufacturer’s instructions

e  Sterile unless package is opened or damaged

e  Visually inspect that packaging is not damaged or unintentionally opened before use.

2
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e Product should be discarded if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician

Device Disposal:
The device should be disposed of as per the local healthcare policy and procedures. No special disposal treatment is required.

Adverse events:
Suprapubic use

e Infection — including urinary tract infection and infection of the track site or wound.
Urethral use

e Urethral injury

e Skin breakdown

e  Bladder stone

e Haematuria

Serious incident notice:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer to the contact details included in this IFU
and to the competent authority of the Member State where the serious incident occurred

Zamyslené pouziti:

Dvoucestny silikonovy Foleyho balonkovy katétr je ur¢en k pouziti jako mocovy katétr pro odvod tekutin do a z mo¢ového méchyre. Foleyho katétry
Ize pouzit bud' k mocové, nebo suprapubické drenazi mocového méchyre.

Misto pouziti: Nemocnice a zafizeni pro subakutni péci.
Populace pacienti: Pacienti, u nichz je tfeba provadét vyplach a / nebo drenaz mocového méchyre.

Pouziti s inymi prostfedky: Mocové katetry Mediplus jsou opatieny standardnimi primyslovymi konektory Luer a Ize je pouzit s jakymkoli
drendznim vakem nebo ruénim ventilem v souladu s vy$e uvedenym zamyslenym pouzitim.

Kontraindikace:
Suprapubické pouziti:
1. Karcinom mocového méchyre
2. Antikoagulacni a antiagregacni lécba
3. Sepse brisni stény
4. Vyskyt subkutanniho cévniho $tépu v suprapubické oblasti (napf. femoro-femoralni crossover §tép)
Uretralni pouziti:
1. Poranéni nebo striktura uretry
2. Neddvna operace moc¢ové trubice nebo mocového méchyre, véetné, ale nejen, uretroplastiky, opravné/rekonstrukéni operace, uréité
zékroky tykajici se prostaty
3. Predchozi transuretralni resekce prostaty s rozsédhlym tkanovym defektem
4. Vyrazné priznaky mocové obstrukce pred 1éEbou
5. Anamnéza abdominoperinealni resekce kvuli rakoviné konecniku, rektalni stendze nebo jiné zavazné rektalni patologii

Klinické pfinosy:

Mocové katetry jsou trubice, které se pouzivaji k odvadéni moci z mo¢ového méchyre z fady zdravotnich diivodi. Zavedeny mocovy katetr je
udrzovan na misté pomoci balénku, ktery se nafoukne po zavedeni katetru do mo¢ového méchyre. Suprapubicky katetr se pouziva k drenazi
mocového méchyre prostfednictvim otvoru vytvoreného vpichem jehly nebo chirurgickym fezem nad mocovym méchyrem.

Provozni vlastnosti:

Pro Foleyovy katetry a sady Mediplus nejsou uvadény zadné zvlastni vykonové udaje. Jsou navrzeny tak, aby fungovaly podle svého uréeni, napf. k
|écbé retence moci a inkontinence, s minimalnimi riziky, srovnatelnymi s podobnymi zafizenimi. Informace o provoznich vlastnostech a rozmérech
produktu naleznete v propagacnich brozurach, které jsou k dispozici na webovych strankéch Mediplus. https://www.mediplusuk.com/products

Postup:
Zavedeni katetru

1. Zavedte katétr v souladu s prislusnymi mistnimi a ndrodnimi predpisy. Zajistéte, aby byla béhem zavadéni zachovéna asepticka
technika.

2. Katétr zavadéjte aseptickou bezdotykovou technikou (ANTT). Katétr uchopte za priihledny vnitini obal. Katétru se pfimo nedotykejte.

3 Katétr zavedte do mocového méchyre. K potvrzeni umisténi katétru v mocovém méchyfi Ize pouZit rentgenové vysetreni, a to diky
rentgenkontrastnimu pruhu a $picce katétru.

4. Jakmile je katétr v mocovém meéchyri, nafouknéte baldnek katétru pomoci Luerova ventilu na objem uvedeny na katétru a obalu pomoci
predplnéné injekéni stfikacky se sterilni vodou nebo 10% vodnym roztokem glycerinu. Poznamka. Pokud mate jakékoli pochybnosti
ohledné polohy katétru, balének nenafukujte, protoze by to mohlo pacientovi ublizit.

5. Ke katétru pripojte vhodné sterilni zafizeni pro odvod mo¢i.

6.  Aby se minimalizoval tlak na hrdlo moc¢ového méchyre a mocovou trubici, zajistéte katétr nebo drenazni vak pomoci vhodného fixacniho
zafizeni v souladu s mistnimi predpisy.

7.  Postup zaznamenejte do zaznamu pacienta podle mistnich predpist. Do zaznamu prilozte stitek pro sledovatelnost katétru.

8.  Kzajisténi spravného odvodu katétru a véasného odhaleni a odstranéni pripadnych probléma je nutné pacienta pravidelné sledovat.

9.  Veskeré pouzité vybaveni zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Odstranéni katétru

1. Nasadte si na Cisté ruce rukavice

2. Vypustte balonek katétru pomoci 10ml injekéni stfikacky. Poznamka. Pokud je objem baldnku ve stavajicim katétru vétsi nez 10 ml, bude
nutné provést nékolik odséti, aby se zajistilo tplné vyprazdnéni balonku katétru.

3. Katétr opatrné vytahnéte

4.  Otfete meatus gazou
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5. Katétr a pouzité vybaveni zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Harmonogram vymén
Harmonogram vymény katétru by mél byt zalozen na klinickych pfiznacich u kazdého jednotlivého pacienta nebo na doporuceni Iékare, ale nemél
by byt delsi nez 29 dni.

Varovani a bezpeénostni opatreni:
e  Nepouzivejte masti ani lubrikanty na bazi ropy.
e Vpfipadé, ze se baldnek po odstranéni sterilni vody nevyprazdni, v souladu s mistnimi predpisy a protokoly zdravotni péce se obratte na
fadné vyskoleného odbornika
eV pripadé snizeni funkénich vlastnosti se pacientim doporucuje, aby okamzité kontaktovali zdravotnického pracovnika
e Pouze k jednorédzovému pouziti
e  Pred pouzitim si prectéte datum pouzitelnosti uvedené na stitku sterilizovaného sacku.
e  Sterilizovano plynnym etylenoxidem. Neresterilizovat, nepouzivat opakované. Opakované pouziti katetru mize vést k riziku zanétlivé
reakce a bakterialni infekce.
e Pokud pouzivate pomocny vodici drét (neni soucdsti dodavky) s katétry s otevienou $pickou (5763, 5765, 5767 a 5769), dodrzujte vSechny
mistni zdravotni pfedpisy a protokoly a vSechny pfislusné pokyny vyrobce.
e Sterilni, pokud neni obal otevfeny nebo poskozeny.
e  Pred pouzitim vizuélné zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nebo neimysinému otevieni obalu.
e Pokud je sterilni obal poskozen nebo pred pouzitim doslo k jeho netimysinému otevreni, je treba
Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na zakladé |ékarského predpisu.

Likvidace prostredku:
Zafizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy a postupy. Nevyzaduje se zadna specialni likvidace.
Nezadouci tcinky:
Suprapubické pouziti
e Infekce — véetné infekce mocovych cest a infekce mista vpichu nebo rany.
Uretralni pouZiti
e Poranéni mocCové trubice
e Porusenikiize
e Mocovy kdmen
e  Hematurie

Oznameni zavazné nezadouci pfihody:
Kazdy zévazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s timto prostredkem, je tfeba oznamit vyrobci na kontaktni tidaje uvedené v tomto navodu k
pouziti a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém k zévaznému incidentu doslo.

Tilsigtet formal:

2-vejs silikone Foley-ballonkateteret er beregnet til brug som urinkateter til at fore vaeske til og fra urinbleeren. Foley-kateteret kan bruges til enten
uretral eller suprapubisk bleeredraening.

Brugsmiljg: Sygehus og subakutte omgivelser.
Patientpopulation: Patienter, der har behov for blaereskylning og/eller draening.

Brug med andre enheder: Mediplus urinvejskatetre bruger industristandard luere og konnektorer og kan bruges med en hvilken som helst
dreenpose eller manuel ventil, der er i overensstemmelse med ovenstdende tilsigtede brug.

Kontraindikationer:
Suprapubisk brug:

1. Karcinom i bleeren

2. Antikoagulation og blodpladehzemmende behandling

3.  Sepsis i mavevaeggen

4.  Tilstedevaerelsen af et subkutant vaskulaer podning i den suprapubiske region (f.eks. en femoro-femoral crossover-podning)
Brug af urethral:

1. Uretral skade eller striktur

2. Nylig kirurgi i urinrgret eller bleeren, herunder, men ikke begraenset til, urethroplastik, udbedring/rekonstruktion kirurgi, visse

prostataprocedurer

3. Tidligere transuretral resektion af prostata med en stor vaevsdefekt

4. Veesentlige symptomer pa urinvejsobstruktion fgr behandling

5. Tidligere abdominoperineal resektion for endetarmskreeft, rektalstenose eller anden stgrre rektal patologi

Kliniske fordele:
Urinkatetre er rgr, der bruges til at draene urin fra blaeren af en raekke medicinske arsager. Et indlagt urinkateter holdes pa plads af en ballon, der
pustes op, nar kateteret er i blaeren. Et suprapubisk kateter bruges til dreening af blaeren gennem et nalestik eller et stiksar over blzeren.

Przestationsegenskaber

Der er ingen specifikke praestationskrav fremsat for Mediplus Foley katetre og szet. De er designet til at fungere efter hensigten, f.eks. til behandling
af urinretention og inkontinens, med minimale risici, sammenlignet med tilsvarende anordninger. For preestationskarakteristika og
produktdimensioner henvises til marketingbrochurer, der er gjort tilgeengelige pa Mediplus hjemmesiden.

https://www.mediplusuk.com/products
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Procedure:
Kateterindszettelse

1. Indseet kateteret i henhold til relevante lokale og nationale politikker. Sgrg for, at asepsis opretholdes under hele indszettelsen.

2. Indseet kateteret ved hjeelp af aseptisk bergringsfri teknik (ANTT). Hold kateteret i den gennemsigtige indvendige emballage. Rer ikke
direkte ved kateteret.

3. Indseet kateteret i bleeren. Rgntgenbillede kan bruges til at bekreefte kateterets placering i bleeren pa grund af den rgntgenfaste stribe og
spids.

4. Nar kateteret er i bleeren, pustes kateterballonen op via Luer-ventilen til den volumen, der er angivet pa kateteret og emballagen, ved
hjeelp af en fyldt sprgjte med sterilt vand eller 10% vandig glycerinoplgsning. NB. Hvis der er eventuel usikkerhed vedrgrende kateterets
placering, ma ballonen ikke pustes op, da dette kan skade patienten.

5.  Fastger en passende steril urindraeningsanordning til kateteret.

6.  For at minimere trykket pa bleerehalsen og meatus skal kateteret eller dreenposen fastgeres med en passende fikseringsanordning i

henhold til lokale retningslinjer.

Registrer proceduren i patientjournalen i henhold til lokale retningslinjer. Medtag kateterets sporbarhedsetiket i journalen.

Periodisk observation af patienten er ngdvendig for at sikre, at kateteret draenes korrekt, og for at muligggre identificering og korrigering
af eventuelle problemer.

9.  Bortskaf alt brugt udstyr i henhold til lokale retningslinjer

Fjernelse af kateteret

1.  Tag handsker pa helt rene haender

2. Tem kateterballonen med en 10 ml sprgjte. NB. Hvis ballonvolumenen i det eksisterende kateter er stgrre end 10 ml, skal der suges flere
gange for at sikre, at kateterballonen er helt tom.

3. Treek forsigtigt kateteret ud

4. Ter abningen af med gazebind

5. Bortskaf kateter og brugt udstyr i henhold til lokale retningslinjer.

7.
8.

Udskiftningsplan
Tidsplanen for udskiftning af kateteret bor veere baseret pa kliniske symptomer for hver enkelt patient eller sa ofte som anbefalet af en laege, men
ikke laengere end 29 dage.

Advarsler og forholdsregler
e Brugikke salver eller smgremidler der er fremstillet af petroleumsbase
o | tilfeelde af at ballonen ikke formindskes, nar det sterile vand fijernes, skal du kontakte en tilstraekkeligt uddannet professionel for
assistance, som anvist af lokal sundhedspolitik og protokol
e Hvis der er nedgang i enhedens praestation, rades patienter til straks at kontakte en laege
e  Kuntil engangsbrug
e  Overhold udigbsdatoen pa etiketten pa den steriliserede peel-pose fgr brug
o Steriliseret med ethylenoxidgas. M ikke steriliseres igen og ma heller ikke genanvendes. Genanvendelse af kateret kan fgre til risiko for
betaendelsesreaktion og bakteriel infektion.
e Huvis der anvendes en tilbehgrsguidetrad (medfglger ikke) med Open Tip-katetrene (5763, 5765, 5767 & 5769) skal du overholde alle lokale
sundhedspolitikker og -protokoller samt alle relevante producentanvisninger.
e  Steril medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget
o Kontroller visuelt, at emballagen ikke er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.
o  Produktet skal kasseres, hvis den sterile indpakning er beskadiget eller er blevet abnet inden brug ved en fejltagelse.
Advarsel: Fpderal lov (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en laege.

Bortskaffelse af enheder:
Enheden skal bortskaffes i henhold til den lokale sundhedspolitik og -procedurer. Der kraeves ingen seerlig bortskaffelse af enheden.

Ugnskede handelser
Suprapubisk brug

o Infektion — herunder urinvejsinfektion og infektion af sporstedet eller saret
Brug af urethral

e Urethral skade

e Hudnedbrydning

e  Blaeresten

e Heematuri

Meddelelse om alvorlig handelse:
Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten, til de kontaktoplysninger der er inkluderet i denne
IFU (brugsanvisning) og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor haendelsen forekom.

Angaben zur verwendung:

Der 2-Weg-Foley-Ballonkatheter aus Silikon ist fiir die Verwendung als Harnkatheter fiir den Transport von Fliissigkeiten in und aus der Harnblase
bestimmt. Die Foley-Katheter konnen entweder fiir die urethrale oder die suprapubische Blasendrainage verwendet werden.

Nutzungsumfeld: Krankenh&user und subakute Verlaufe

Patientengruppe: Patienten, bei denen eine Blasensplilung bzw. —drainage indiziert ist.

Verwendung mit anderen Geraten: Mediplus Harnkatheter verwenden genormte Luer und Konnektoren und kénnen mit jedem Drainagebeutel oder
manuellen Ventil verwendet werden, die dem oben aufgefiihrten Verwendungszweck entsprechen.

Kontraindikationen:
Suprapubische Verwendung:
1. Harnblasenkarzinom
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2. Antikoagulations- und Thrombozytenaggregationsbehandlung
3. Sepsis der Bauchdecke
4. Vorhandener subkutaner GefaRersatz in der suprapubischen Region (z. B. femorofemoraler Crossover-Bypass)
Urethrale Verwendung:
1. Verletzung oder Verengung der Harnréhre
2. Kirzlich durchgefiihrte Harnréhren- oder Blasenoperationen, insbesondere Urethroplastik, chirurgische Korrektur/Rekonstruktion und
bestimmte Prostataeingriffe
3. Vorherige transurethrale Resektion der Prostata mit einem groRen Gewebedefekt
4.  Deutliche Symptome einer Harnwegsobstruktion vor der Behandlung
5. Vorgeschichte mit einer abdominoperinealen Resektion wegen Rektumkarzinom, Rektumstenose oder einer anderen schwerwiegenden
rektalen Pathologie

Klinischer Nutzen:

Harnkatheter sind Schlduche, die aus verschiedenen medizinischen Griinden zur Ableitung von Urin aus der Blase verwendet werden. Ein Verweil-
Harnkatheter wird durch einen Ballon an Ort und Stelle gehalten, der aufgeblasen wird, sobald der Katheter in der Blase ist. Ein suprapubischer
Katheter wird zur Drainage der Blase durch einen Nadelstich oder eine Stichwunde iiber der Blase verwendet.

Leistungsmerkmalen

Fir Mediplus Foley-Katheter und Kits werden keine spezifischen Leistungsanspriiche gestellt. Sie sind so konzipiert, dass sie die beabsichtigte
Leistung mit minimalen Risiken, vergleichbar mit ahnlichen Geraten, erbringen, z. B. im Rahmen der Behandlung von Harnverhalt und Inkontinenz.
Das Mediplus S-Cath-System ist sicherer als vergleichbare Produkte von anderen Herstellern. Die Produktabmessungen finden Sie in den
Marketing-Broschiiren, die auf der Mediplus-Website einsehbar sind. https://www.mediplusuk.com/products

Anwendung:
Einfiihren des Katheters

1. Fihren Sie den Katheter gemaR den einschléagigen lokal und national geltenden Richtlinien ein. Stellen Sie sicher, dass wahrend des
Einflihrens Keimfreiheit gewahrleistet ist.

2. Fuhren Sie den Katheter mit der aseptischen Non-Touch-Technik (ANTT) ein. Halten Sie den Katheter mithilfe der durchsichtigen
Innenverpackung. Beriihren Sie den Katheter nicht unmittelbar.

3. Fihren Sie den Katheter in die Harnblase ein. Die Platzierung des Katheters in der Blase kann mit Hilfe von Réntgenstrahlen tberpriift
werden, da der Streifen und die Spitze strahlenundurchléssig sind.

4.  Sobald sich der Katheter in der Blase befindet, pumpen Sie den Katheterballon auf. Verwenden Sie dazu eine mit sterilem Wasser oder
10%ige wassrige Glyzerinlosung gefiillte Spritze und fiillen Sie den Ballon tber das Luer-Ventil bis zu dem auf dem Katheter und der
Verpackung angegebenen Volumen auf. NB Falls die Position des Katheters unklar ist, fiillen Sie den Ballon nicht auf, da dies dem
Patienten schaden kdnnte.

5. SchlieRen Sie eine geeignete sterile Urindrainagevorrichtung an den Katheter an.

6.  Um den Druck auf den Blasenhals und die Harnréhrenmiindung zu minimieren, sichern Sie den Katheter oder den Drainagebeutel mit
einer geeigneten Fixiervorrichtung gemak den lokalen Richtlinien.

7. Vermerken Sie den Vorgang in der Patientenakte gemaR den lokalen Richtlinien. Legen Sie das Etikett zur Riickverfolgbarkeit des
Katheters der Akte bei.

8.  Stellen Sie im Rahmen einer regelmaRigen Beobachtung des Patienten sicher, dass der Katheter ordnungsgemaR entleert wird, damit
magliche Probleme erkannt und behoben werden kénnen.

9.  Entsorgen Sie alle gebrauchten Gerate und Hilfsmittel gemaR den 6rtlichen Richtlinien

Entfernung des Katheters

1. Desinfizieren Sie Ihre Hande und ziehen Sie Handschuhe an.

2. Entleeren Sie den Katheterballon mit einer 10-ml-Spritze. NB Wenn das Ballonvolumen des aktuellen Katheters mehr als 10 ml betragt,
sind mehrere Absaugungen erforderlich, um sicherzustellen, dass der Ballon des Katheters vollstandig entleert ist.

3. Ziehen Sie den Katheter sanft heraus

4. Wischen Sie die Harnrohrenmiindung mit Gaze ab

5. Entsorgen Sie den Katheter und alle Hilfsmittel gem&R den &rtlichen Richtlinien

Zeitplan fir den Austausch
Der zeitliche Abstand fiir den Austausch des Katheters sollte sich nach den klinischen Symptomen jedes einzelnen Patienten oder den Empfehlungen
des Arztes richten, jedoch 29 Tage nicht tiberschreiten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
e  Verwenden Sie keine Salben oder Schmiermittel auf Erdolbasis
e Falls sich der Ballon bei Entfernung des sterilen Wassers nicht leert, wenden Sie sich an einen entsprechend ausgebildeten Fachmann, der
Sie entsprechend den Vorgaben der 6rtlichen Gesundheitspolitik und dem Protokoll unterstiitzt
e Im Falle einer verminderten Leistungsféhigkeit des Instruments wird den Patienten geraten, sich unverziiglich an medizinisches
Fachpersonal zu wenden
e Nur zur einmaligen Anwendung
e Vor Gebrauch das Verfallsdatum auf dem Etikett des sterilen Klarsichtbeutels beachten
e Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung des Katheters kann das Risiko
einer Entziindungsreaktion und einer bakteriellen Infektion mit sich bringen
e Wenn Sie einen Fiihrungsdraht (nicht im Lieferumfang enthalten) mit den Kathetern mit offener Spitze (5763, 5765, 5767 und 5769)
verwenden, beachten Sie bitte alle einschldgigen lokalen Richtlinien und Protokolle sowie die entsprechenden Anweisungen des
Herstellers.
o Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung beschadigt ist oder unbeabsichtigt geffnet wurde.
e  Das Produkt sollte entsorgt werden, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder unbeabsichtigt geoffnet wurde.
Vorsicht: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz (Federal Law (USA)) darf dieses Geré&t nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Entsorgung des Instruments
Das Instrument ist entsprechend den &rtlichen Vorschriften und Verfahren fiir das Gesundheitswesen zu entsorgen. Eine besondere Entsorgung ist
nicht erforderlich.
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Unerwiinschte Ereignisse:
Suprapubische Verwendung

o Infektionen — einschlieBlich Harnwegsinfektionen und Infektionen der Eintrittsstelle oder Wunde.
Urethrale Verwendung

e Verletzungen der Harnrohre

e Hautschadigungen

e Blasenstein

e Hamaturie

Erklarung zu schwerwiegenden Vorfillen:
Jeglicher schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller unter den in dieser Gebrauchsanweisung

angegebenen Kontaktdaten sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der schwerwiegende Vorfall aufgetreten ist7roducldet

werden.
MpoBAentopevn Xprion:

0 kaBetnpag olhikovng Foley 2 0dwv poopiZeTat yla xprion wg ouPOAOYLIKOG KABETNAPAG YLa TN SLOXETEVON LYPWY TIPOG Kal ard TNy oupodoxo
KUOTN. Ot KaBeTnpeg Foley umopolv va xpnotpomotnBouv eiTe yia oupnBpLKn €iTe yia uTePnPLKI TIAPOXETEVON TNG 0UPOSOXOL KUOTNG.

MepBalAov XprioNG: VOOOKOpEO Kal HOVASEG augnuUEVNG ppovVTidag.
MAnBuopdg AcBevwv: AGBEVE(G IO XpeLdZovTal EKTALON /KAl TTAPOXETEVON TNG 0LPOBOXOL KUOTNG.

Xpron pe aAAa tpoiovrta: Ot ovpoloyikoi kaBetnpeg Mediplus xpnotpomolody Tutikn yia Tov kKAado acpdAeta luer kat oOvoeon Kat Propouvyv va
XpNnotpoTotnBoly e omotoviNMoTe OUPOCLANEKTN 1 XeLpoKivTn BaABida, cupPWVA PE TNV Tpoavapepbeioa mpoPAendpevn xprion.

Avtevbdeifeig:
YrepnBukn xprion:

1. Kapkivwpa Tng oupodoxou KOOTNG

2. AVTUINKTLKA KAt QvTLatomeTaALakn aywyn

3. Kothtakn onyn

4. 'Ymap€n urodoplou ayyelakol HooXeLHATOG aTNV UTEPNBLKN TtEpLoXN (TLX. HNPOHNPLALO TIAPAKAPTITPLO HOCXELUA)
OupnBpukr xprion:

1. Tpaupatiopog r) oTtévwaon ouprepag

2. [pdopatn XeLPOUPYLKN EMEPBACN GTNV oLUPHBPA N TNV 0UPOSOXO KUOTN, CUPTIEPIAAPBAVOHEVWY, EVOELKTIKE, OUPNBPOTIAACTLKNG,

XELPOUPYLKNG EMEPPBACNG AMOKATACTACNG/AVAKATACKEUNG, OPLOPEVWY EMEPPBACEWV OTOV TIPOOTATN

3. Mponyoupevn loupnOPLKI TIPOCTATEKTOMN HE EVHPEYEDN ATIWAELA LOTOU

4. InPavTiKAd CUPTITWHATA AOPPAENG TOL OUPOTIOLNTIKOV TIPLY amod Tn Bepamneia

5. |oTOPIKO KOINLOTIEPLVETKNG EKTOMNG YLa KAPKivO Tou 0pBov, GTEVWON Tou 0pB0U ) AAAN GNUAVTLIKI TIAdnon Tou opBoL

KAvika opéAn:

Ot 0UPOAOYLKOL KABETNPEG Eival GWANVEG TIOU XPNOLHOTIOLOVVTAL YLA TNV TIAPOXETEVON TNG OLPOBOXOU KUGTNG YLa LATPLKOUG AOYOUG.
TomoBeteital évag HOVLHOG OUPOAOYIKOG KABETAPAG e EVa UTAAOVL TIOL POVOKWVEL HOALG 0 KABETAPAG eLoaxBel aTnv oupoddxo kvoTn. Evag
uTEPNPLKOG KABETNPAG XPNOLUOTIOLELTAL YLA TNV TIAPOXETEVON TNG 0UPOSOXOUL KUGTNG HEOW SlaTpnong pe BeAdva ) Topng oTny oupodoXo
KOOTN.

XapakTnploTika anodoong:

Agev unidpyouv LoxupLopoi anodoong e1dLka yla Toug kabeTnpeg kat ta oeT Foley tng Mediplus. Exouv oxedlaotet yia va Aettoupyolv cOpwva
L€ TOV TIPOBAETOPEVO OKOTIO TOUG, TLY. YLA TNV QVTLUETWIILON TNG KATAKPATNONG 0UPWYV KAl TNG AKPATELAG HE ENAXLOTO Kivduvo, o oUYKPLON pe
AaA\a mapopola mpotovTa. la Ta XapakTnPLoTIKA anddoong Kat Tig dlacTACELG TOU TIPOLOVTOG, avaTpeSTe oTa SLAaPnPLOTIKA QUANASLA oTov
LotéTomno g Mediplus. https://www.mediplusuk.com/products

Awadikacia:
Etoaywyrn) Tou kabetrpa
1.  TomoBeTNOTE TOV KABETNPA COHPWVA HE TIG OXETIKEG TOTIKEG KAl EBVIKEG TIPAKTIKEG. BeBawwdeite 0TL kad' OAn T didpketa tng
€10aYWYNG ETUKPATOOV AONTITEG CUVONKEG.
2. Eloaydyete Tov KABETNApA e Aonmtn TeXVIKN pn enagng (ANTT). Kpatriote Tov Kabetripa amno tn dlapavr) eCWTEPLKN CLOKeLAGLA.
Mnv ayyiete anevuBeiag Tov KaBeTnpa.
3. Eloaydyete kaBetrpa oTnv oupodoyo KUOTN. H cwoTtr TomoB£TtNnon Tou KaBeThpa otnv oupoddxo KUOTN Propel va eheyxBetl pe
aKTLvoypagia, xapn oTnv akTVOOKLEPOTNTA TOU CWANRVA KAl TOL AKPOU.
4. MOALG 0 KABETNPAG Elval EVTOG TNG 0UPOSOXOUL KUGTNG, POUCKWOTE TO PMAAOVL TOL KABETHPaA PEOW TNG BaABidag Luer pe Tov 6yKo
TIOL AvVAYPAPETAL OTOV KABETNPA KAl GTN CUCKELAGIA, XPNOLHOTIOLWVTAG HLd TIPOYEULOHEVN GUPLYYA HE OTELPO VEPO 1) LOATIKO
StaAvpa yAukepivng 10%. Znpeiwon. Ze nepinTwon onotacdnmote ap@LBoAiag OXeTIKA pe T B€0N TOL KABETIPA, PN POUCKWVETE TO
Uralovy, KaBwe auto evdgxetal va pokaheaet BAABRN aTov acBevr).
5. Zuvdéote oTov KABETNPA pLa KATAAANAN OTE(PA GUOKELN TIAPOXETELONG OUPWV.
6.  ava eAaxLOTOTMOLNOETE TNV TEDN OTOV AUXEVA TNG 0VPOSOXOL KVGTNG Kat TNV oLPNHOPA, ACPANICTE TOV KABETHPA I} TOV
OUPOGUAAEKTN HE pLa KATAAANAN SLdTagn oTepEwang, CUMPWVA PE TNV TOTUKI TIPAKTLKT.
7. Kataypayte tn dtadikacia oTov (pdkeho Tou acbevolg CUNPWVA PE TNV TOTUKI TPAKTIKI. ZUPTIEPINABETE TNV ETIKETA AVAYVWPLONG
TOU KABETNPA OTOV PAKENO.
8.  Anatteital mepLodikn apakoAovdnaon Tov acBevoug yLa va eEAEYXETAL N CWOTH TIAPOXETEVON HECW TOU KABETNPA, KABWG KAl yld ToV
€VTOTLOPO KAl TNV QVTLHETWIILON TUXOV TIPORANHATWY.
9. Amoppiypte OAO TOV XPNOLHOTOLNUEVO EEOTIALOHO GOHPWVA HE TNV TOTILKI TIPAKTLKN
Aepaipeon kabetrpa
1.  ®povtioTe Ta xépla oag va ival kabapd Kat PopeCTE yavtla
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2. ZEPOULOKWOTE TO UTAAOVL TOU KABeTHPa e pia ouptyya 10 ml. Znpeiweon. Edv 0 6ykog Tou praloviol eivat peyakvtepog amo 10 ml,
6a XpelaoToLY TIOAAATAEG AVAPPOPHOELG HEXPL VA AdELACEL TIANPWS

3. AQalp€oTE Pe apyEQ KIVAOELG TOV KaBeTpa

4. ZkourioTe Tnv oupnOpa Pe yala

5. AmoppiypTe TOV KABETNAPA KAL TOV XPNOLHOTIOLNHUEVO ECOTIALOHO CULPWVA PE TNV TOTILKI TPAKTLKH.

Xpovobidypappa avtikatdotaons
H ouxvoTNTa avTiKAaTtdoTaong Tou KaBeTnpa Ba TPEMeL va KaBopileTat anod Ta KALVIKA CUPTITWHATA yia KABE acBevn 1) amno Tov Latpo, alhd dev
Ba mpénel va unepPaivel TIg 29 nUEPES.

Mposeidomotnoeig Kat TPoPuAAgeLg:
e Mn Xpnolponoleite ahoLPEG 1 AavTikd pe BAon To MeTpEAALo
e e mepintwon Tou To pPrnalovt dev EePouoKwoeL PeTA amd agaipeon TOU OTELPOU VEPOU, ETUKOWVWVAOTE He €vav KatdAAnAa
ekmnadevpévo enayyelpatia ya Bonbela, clUPwva pe TIG 0dNylEG TNG TOTKNAG TPAKTIKAG KAl TOU TPWTOKOAAOU UYELOVOULKAG
nepiBalyng
e e mepintwon peiwong Tng anddoong, cuVIOTATAL OTOUG ACHEVELG va ETILKOLVWVACOLY APECWE e Evav emayyehpatia vyeiag
e AmMOKAELOTIKA piag xpriong
e AwaBdoTte TNV nEepopnvia AfENG oTnNV ETIKETA TNG AMOCTELPWHEVNG CUOKELATLAG, TIPLV ATIO TN XPron
o ATOOCTELPWHEVO pE 0EEidLo TOL atBuleviov. Mnv EMAvVAMOCTELPWVETE ) EMAVAXPNOLHOTIOLEITE. H eMavaypnatpomnoinon Tou KabeTnpa
evexel kivbuvo mpokAnong gAeypovwdoug avtidpaong kat Baktnplakng Aoipweng
e  Edv xpnotpomoleite cOppa we 0dnyo (dev mapéxetat) pe Toug KABETNPEG avolxtol akpou (5763, 5765, 5767 kat 5769), Ba mpemel va
TNPELTE OAEG TIG TOTUKEG TIPAKTIKEG KAl TA TPWTOKOAAA UYELOVOHLKNG TEPIBAAPNG, KaBWG Kat TG OTOLEG OXETIKEG 0dnyieg Tou
KOTAOKELAOTH
e ITeipo, EKTOGC €AV ) CUOKELATLA EXEL AVOLXTEL I} PEPEL PBOPES
e EAéygte omtikd 6TL N ouokevacia dev eivat pBappévn i dev Exel avolxtei katd Aabog mptv anod T xprion.
e Tompoiov Ba mpenel va anoppinTeTal €AV N AMOCTELPWHEVN CUOKeLAsia eivat gBappevn i €xet avolxbei katd Aabog
Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobeaia (HMA) eplopiZet TNV MWANGCH QUTAG TNG CUCKEULNG HOVO ATt yLatpo ) KATOTLY EVTOANG LATPOL

Anoppyn Tou TPoL6VTOg
To mpoiov Ba MPEMEL va anoppinTETAL CUHPWVA HE TLG TOTUKEG TIOALTIKEG Kal SLadikacieg LYELOVOULKAG TEPIBaAYNG. Aev anatteitat eLdiKkn
€MEEEPYAOLA TIPLV ATIO TNV AOPPLYN.

AveTUOUUNTEG EVEPYELEG:
YrepnBui xprion

e Aoipwén - cupmephapBavopévng AoipwENG TOL OUPOTIOLNTIKOU CUGTAKATOG KAl AOIPWENG TOL onueiov €L66H0L 1) TPALUATOG.
Oupnépikn xprion

e  Tpaupatiopog Tng ouprBpag

e Aeppatikn BAGBN

o [éTtpa otnv oupodoxo KOOTN

e Awatoupia

Avagpopd coBapwy TEPLOTATIKWV:
Se MEPIMTWON ToL TPOKUYEL OTIOLOSHTIOTE COPAPO TIEPLOTATIKO OE OXEOH HE TO TPOLOV, Bal TIPETEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKELACT PECA ANO
Ta OTOLXELD EMIKOVWYiaG oL MEPIAAPBAvOVTAL OE AUTEG TLG 08NYiES XPriong Kat oTnv appodia Apxr Tou KpAToug HEAOUG OTIOL GLUVERN TO

ooPapo MEPLOTATIKO

Indaciones de uso:

La sonda Foley de 2 vias con globo de silicona estd pensada para su uso como sonda urinaria para la entrada y salida de fluidos de la vejiga
urinaria. Las sondas Foley se pueden usar para el drenaje uretral o suprapubico de la vejiga.

Ambito de uso: entorno hospitalario y de cuidados intermedios.
Poblacion de pacientes: pacientes que requieran irrigacion y/o drenaje de la vejiga.

Uso con otros dispositivos: Las sondas urinarias Mediplus emplean luers y conectores estandar del sector y pueden utilizarse con cualquier bolsa
de drenaje o vélvula manual conforme al uso previsto anteriormente.

Contraindicaciones:
Uso supraptbico:

1. Carcinoma de vejiga

2. Tratamiento anticoagulante y antiplaquetario

3. Sepsis de la pared abdominal

4. Lapresencia de injerto vascular subcutaneo en la region suprapubica (por ejemplo, un injerto cruzado femorofemoral)
Uso uretral:

1. Lesion o estenosis uretral

2. Cirugia reciente de la uretra o la vejiga, incluyendo, entre otras, uretroplastia, cirugia de reparacién o reconstruccién y ciertos

procedimientos de prostata

3. Reseccion transuretral previa de prostata con gran defecto tisular

4. Sintomas significativos de obstruccién urinaria previos al tratamiento

5. Antecedentes de reseccion abdominoperineal por cancer de recto, estenosis rectal u otra patologia rectal seria

Beneficios clinicos:

Las sondas urinarias son tubos que se utilizan para drenar la orina de la vejiga por diversas razones médicas. Una sonda urinaria permanente se
mantiene en su sitio gracias a un globo que se infla una vez que la sonda estd en la vejiga. La sonda suprapubica se utiliza para el drenaje de la
vejiga a través de una puncién con aguja o una herida punzante sobre la vejiga.
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Caracteristicas de funcionamiento

No existen declaraciones especificas sobre el rendimiento de las sondas y kits de Foley Mediplus. Estan disefiadas para funcionar segun lo
previsto, por ejemplo, para tratar la retencién urinaria y la incontinencia, con riesgos minimos, comparables a los de otros dispositivos similares. El
sistema Mediplus S-Cath es mas seguro que los de la competencia. Si desea conocer las medidas del producto, consulte los folletos de marketing
disponibles en el sitio web de Mediplus. https://www.mediplusuk.com/products

Procedimiento:
Insercién de la sonda
1. Inserte la sonda siguiendo las directrices locales y nacionales de aplicacion. Asegurese de mantener la asepsia durante la insercion.
2. Inserte la sonda siguiendo una técnica aséptica sin contacto (ANTT). Sujete la sonda utilizando el embalaje interior transparente. No
toque la sonda directamente.
3. Introduzca la sonda en la vejiga. Se pueden realizar radiografias para confirmar la colocacién de la sonda dentro de la vejiga gracias a la
banda radiopaca y la punta.
4. Unavez que la sonda esté dentro de la vejiga, infle el globo de la sonda a través de la vélvula Luer hasta el volumen indicado en la sonda
y el envase utilizando una jeringa precargada de agua estéril o de solucién acuosa de glicerina al 10 %. NOTA: Si no puede precisar con
seguridad la posicién de la sonda, no infle el globo, ya que podria provocar dafios al paciente.
5. Coloque un mecanismo de drenaje de orina estéril adecuado en la sonda.
6.  Paraminimizar la presion en el cuello de la vejiga y el meato, asegure la sonda o la bolsa de drenaje utilizando un mecanismo de fijacién
adecuado, segun las directrices locales.
7. Registre el procedimiento en la historia clinica de la paciente segun las directrices locales. Incluya la etiqueta de trazabilidad de la sonda
en la historia clinica.
8.  Esnecesario observar al paciente de forma periédica para garantizar el correcto drenado de la sonda y permitir la identificacion y
correccion de cualquier problema potencial.
9.  Deseche todo el equipo usado siguiendo las directrices locales.
Extraccion de la sonda
1. Pdéngase guantes después de lavarse las manos
2. Desinfle el globo de la sonda con una jeringa de 10 ml. NOTA: Si el volumen del globo de la sonda existente supera los 10 ml, sera
necesario realizar varias aspiraciones para asegurarse de que el globo de la sonda estd completamente vacio.
3. Retire la sonda con cuidado
4.  Limpie el meato con una gasa
5.  Deseche la sonday el equipo usado siguiendo las directrices locales.

Calendario de sustitucién
El calendario de sustitucién de la sonda debe basarse en los sintomas clinicos de cada paciente o en la frecuencia recomendada por el personal
médico, pero no sera superior a 29 dias.

Advertencias y precauciones
e No utilice ungiientos ni lubricantes elaborados a partir de una base de petréleo
e Enelcaso de que el globo no se desinfle cuando se extraiga el agua estéril, péngase en contacto con un profesional debidamente formado
para obtener ayuda, segun lo indicado por el protocolo y la politica sanitarios locales
«  Sidisminuye el rendimiento del dispositivo, se aconseja a los pacientes que contacten inmediatamente con un profesional sanitario
e Deun solouso
e Tenga en cuenta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta de la bolsa de plastico esterilizada antes de utilizar el dispositivo
e  Esterilizado con gas dxido de etileno. No reesterilice ni reutilice el producto. La reutilizacién de la sonda puede dar como resultado un
riesgo de inflamacion e infeccion bacteriana
e Sise usa una aguja guia accesoria (no suministrada) con las sondas de punta abierta (5763, 5765, 5767 y 5769), respete todas las
directrices y protocolos sanitarios locales, asi como las instrucciones del fabricante.
« Inspeccione visualmente el envase antes de su uso para comprobar que no esté dafiado ni se haya abierto accidentalmente
e  Elproducto debe desecharse si el envase estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso
Advertencia: la Ley Federal (de Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo por o a peticion de un médico.

Eliminacion del dispositivo
El dispositivo debe eliminarse siguiendo la politica y los procedimientos locales sanitarios. No es necesario seguir ningin tratamiento de
eliminacion especial.

Acontecimientos adversos:
Uso suprapubico

o Infeccion: incluida la infeccién urinaria e infeccion del lugar de la via o de la herida.
Uso uretral

e Lesion de uretra

e Lesiones cutaneas

e  Calculo vesical

e Hematuria

Declaracion de incidente grave:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacroductel producto debe notificarse al fabricante utilizando los datos de contacto que
encontrara en estas instrucciones de uso, asi como a la autoridad competente del estado miembro en el que se haya producido el incidente grave.

Kayttotarkoitus:

Kaksisuuntainen silikoninen Foley-pallokatetri on tarkoitettu kdytettavéksi virtsakatetrina nesteiden siirtdmiseksi virtsarakkoon ja sielta pois. Foley-
katetreja voidaan kayttaa joko virtsaputken kautta tai suprapubisesti tapahtuvaan rakon tyhjentamiseen.

Kayttoymparisto: Sairaala ja subakuutit tilanteet.
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Potilasryhma: Potilaat, jotka tarvitsevat virtsarakon huuhtelua ja/tai tyhjennysta.

Kaytto muiden laitteiden kanssa: Mediplus-virtsakatetreissa kdytetdan alan standardiohjaimia ja -liittimia,ja niitd voidaan kayttda minka tahansa
tyhjennyspussin tai manuaalisen venttiilin kanssa edelld mainitun kayttotarkoituksen mukaisesti.

Vasta-aiheet:
Suprapubinen kaytto:
1. Virtsarakon karsinooma
2. Antikoagulaatio- ja verihiutaleiden estohoito
3. Vatsan seindman sepsis
4. lhonalaisen verisuonisiirteen Idsndolo suprapubisella alueella (esim. femoro-femoraalinen ristikkaissiirre)
Kéaytto virtsaputkessa:
1. Virtsaputken vamma tai ahtauma
2 Askettginen virtsaputken tai virtsarakon leikkaus, muun muassa virtsaputken korjausleikkaukset ja tietyt eturauhasen toimenpiteet
3. Aiempi eturauhasen transuretraalinen resektio, johon liittyy suuri kudosvika
4. Merkittavat virtsatietulehduksen oireet ennen hoitoa
5 Anamneesissa vatsan ja vélilihan resektio perdsuolen sydvan, perdsuolen ahtauman tai muun merkittdvan perasuolen patologian vuoksi

Kliiniset hyodyt:
Virtsakatetrit ovat putkia, joita kdytetaan virtsan tyhjentdmiseen virtsarakosta useista ladketieteellisisté syista. Pysyva virtsakatetri pysyy paikallaan

ilmapallolla, joka téytetdan, kun katetri on virtsarakossa. Suprapubista katetria kdytetaan virtsarakon tyhjentdmiseen neulanpiston tai virtsarakon
ylapuolelle tehdyn pistohaavan kautta.

Suor yky
Mediplus Foley -katetrien ja -pakkausten suorituskyvylle ei ole asetettu erityisid vaatimuksia. Ne on suunniteltu toimimaan tarkoitetulla tavalla,
esim. virtsanpidatysongelmien ja inkontinenssin hoitoon, ja niiden riskit ovat minimaaliset vastaaviin laitteisiin verrattuna. Tutustu
suorituskykyominaisuuksiin ja tuotteen mittoihin Mediplus-verkkosivustolla saatavilla olevissa markkinointiesitteissa.
https://www.mediplusuk.com/products

Toimenpide:
Katetrin asettaminen

1. Aseta katetri asiaankuuluvien paikallisten ja kansallisten maardysten mukaisesti. Varmista, etta aseptiikkaa noudatetaan koko

asettamisen ajan.

2. Aseta katetri aseptista kosketuksetonta tekniikkaa (ANTT) kéyttéen. Pitele katetria kdyttdmaéll4 lapindkyvaa sisempéa pakkausta. Ald

kosketa katetria suoraan.

3. Aseta katetri virtsarakkoon. Katetrin sijainnin varmistamiseksi virtsarakossa voidaan kéyttaa rontgenkuvausta, sillé katetrissa on

rontgenpositiivinen raita ja karki.

4. Kun katetri on virtsarakossa, tayta katetrin pallo Luer-venttiilin kautta katetrissa ja pakkauksessa ilmoitettuun tilavuuteen steriililla
vedelld tai 10-prosenttisella glyseriiniliuoksella esitaytettyd ruiskua. Huom. Jos katetrin sijainnista on epdvarmuutta, ala tayta palloa,
koska se voi vahingoittaa potilasta.

Kiinnita katetriin sopiva steriili virtsanpoistolaite.

Virtsarakon kaulan ja aukon paineen minimoimiseksi katetri tai virtsapussi on kiinnitettava sopivalla kiinnityslaitteella paikallisten
kaytantojen mukaisesti.

7. Kirjaa toimenpide potilastietoihin paikallisten kaytantojen mukaisesti. Sisallyta katetrin jéljitettavyystarra tietueeseen.

8.  Potilaan s&annollinen tarkkailu on tarpeen sen varmistamiseksi, etté katetri tyhjenee oikein, ja mahdollisten ongelmien tunnistamiseksi

ja korjaamiseksi.

9.  Havita kaikki kaytetyt laitteet paikallisten kaytantéjen mukaisesti
Katetrin poisto

1. Pue kasineet puhtaisiin kasiin

2. Tyhjenné katetrin pallo 10 ml:n ruiskulla. Huom. Jos katetrin pallon tilavuus on yli 10 ml, tarvitaan useita imuja sen varmistamiseksi, etta

katetrin pallo on taysin tyhja.

3. Veda katetri varovasti ulos

4. Pyyhi aukko harsolla

5. Havita katetri ja kdytetyt laitteet paikallisten kaytantojen mukaisesti.

oo

Vaihtoaikataulu
Katetrin vaihtoaikataulun on pohjauduttava jokaisen yksittdisen potilaan kliinisiin oireisiin tai se on vaihdettava ldakérin antaman suosituksen
mukaisesti, mutta ei harvemmin kuin 29 péivan vélein.

Varoituk javar I
o Ala kéyta 6ljypohjaisia voiteita tai liukuvoiteita
e Siind tapauksessa, ettd pallo ei tyhjene poistettaessa steriili vesi, ota yhteyttd asianomaisesti koulutettuun ammattilaiseen avun
saamiseksi paikallisten kaytantojen mukaisesti.
e Jos katetrin suorituskyky heikkenee, potilaita kehotetaan ottamaan valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen
e Vain kertakayttdinen
e Huomioi steriloidun kuoripussin etiketisséa oleva viimeinen kayttopaivamaara ennen kayttoa
e Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei saa steriloida eikd kayttda uudelleen. Katetrin uudelleenkdyttd voi aiheuttaa tulehdusreaktion ja
bakteeri-infektion.
e  Kaytettdessa lisdvarusteena saatavaa ohjainlankaa (ei toimiteta mukana) avoimen karjen katetrien (5763, 5765, 5767 ja 5769) kanssa, on
noudatettava paikallisia terveydenhuollon kéytantdja ja protokollia seka asiaankuuluvia valmistajan ohjeita
o Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ole vaurioitunut
e Tarkasta silmamaaraisesti, ettei pakkaus ole vahingoittunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.
e Jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai avattu tai avattu vahingossa ennen kayttda tuote on héavitettava
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain |aékareille tai lddkarin maarayksesta

Laitteen havittaminen:
Laite tulee havittaa paikallisten terveydenhuoltokdyténtdjen ja -menettelytapojen mukaan. Erikoiskasittelya ei tarvita.
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Haittavaikutukset:

Suprapubinen kéytté

e Tulehdus - virtsatieinfektio ja asetusreitin tai -haavan infektio.
Kaytto virtsaputkessa

e  Virtsaputken vamma

e lhorikko

e Virtsakivet

e Hematuria

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle kdyttamalla tassa kayttdohjeessa olevia yhteystietoja seka sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vakava vaaratilanne tapahtui

Usage prévu:
La sonde a ballonnet en silicone de Foley 2 voies est destinée a étre utilisée comme sonde urinaire pour faire passer des fluides de et vers la
vessie. Les sondes de Foley peuvent étre utilisées pour le drainage urétral ou suprapubien de la vessie.

Milieu d'utilisation : hopitaux et centres de soins intensifs.
Population de patients : patients nécessitant une irrigation et/ ou un drainage de la vessie.

Utilisation avec d'autres dispositifs: Les sondes urinaires Mediplus utilisent des tubulures et des connecteurs standard et peuvent étre utilisées
avec n'importe quelle poche de drainage ou valve manuelle conformément a ['utilisation prévue ci-dessus.

Contre-indications
Utilisation suprapubienne:

1. Carcinome de la vessie

2. Traitement anticoagulant et antiplaquettaire

3. Sepsis de la paroi abdominale

4. Laprésence d'un greffon vasculaire sous-cutané dans la région suprapubique (par exemple : un pontage croisé fémoro-fémoral)
Utilisation urétrale :

1. Lésion ou sténose de |'uretre

2. Intervention chirurgicale récente sur I'urétre ou la vessie, y compris, mais sans s'y limiter, I'urétroplastie, la chirurgie

réparatrice/reconstructrice, certaines interventions sur la prostate

3. Résection transurétrale antérieure de la prostate avec un large défaut tissulaire

4. Symptoémes significatifs d'obstruction urinaire avant le traitement

5. Antécédents de résection abdominopérinéale pour cancer du rectum, sténose rectale ou autre pathologie rectale majeure.

Avantage clinique:

Les sondes urinaires sont des tubes utilisés pour drainer I'urine de la vessie pour diverses raisons médicales. Une sonde urinaire a demeure est
maintenue en place par un ballonnet qui est gonflé une fois que la sonde est positionnée dans la vessie. Un cathéter sus-pubien est utilisé pour le
drainage de la vessie par le biais d'une piqire d'aiguille ou d'un coup de couteau au niveau de la vessie.

Caractéristiques de performance

Les sondes et kits de Foley Mediplus ne font l'objet d'aucune revendication de performance spécifique. Ils sont congus pour fonctionner comme
prévu, par exemple pour traiter la rétention urinaire et l'incontinence, avec des risques minimes, comparables a ceux de dispositifs similaires. Le
systéeme Mediplus S-Cath est plus sdr que ceux proposés par la concurrence. Pour connaitre les dimensions des produits, reportez-vous aux
brochures commerciales disponibles sur le site Internet de Mediplus. https://www.mediplusuk.com/products

Procédure:
Insertion de la sonde

1. Insérer la sonde conformément aux politiques locales et nationales en vigueur. Garantir I'asepsie pendant toute la durée de l'insertion.

2. Insérer la e cathéter en utilisant une technique aseptique sans contact (ANTT). Maintenir la sonde a |'aide de I'emballage intérieur
transparent. Ne pas toucher directement la sonde.

3. Insérer la sonde dans la vessie. La radiographie pourrait permettre de confirmer le placement de la sonde dans la vessie grace a la
bande et a 'embout radio-opaques.

4. Une fois la sonde dans la vessie, gonfler le ballonnet par la valve Luer au volume indiqué sur la sonde et I'emballage a l'aide d'une
seringue pré-remplie d'eau sterile ou solution aqueuse de glycérine a 10 %. Remarque En cas d'incertitude concernant la position du
cathéter, ne pas gonfler le ballonnet car le patient pourrait en étre affecté.

5. Fixer un dispositif de drainage urinaire stérile sur la sonde.

6.  Afin de minimiser la pression au niveau du col vésical et du méat, fixer la sonde ou la poche de drainage a |'aide d'un dispositif approprié,
conformément a la politique locale.

7.  Consigner la procédure dans le dossier du patient conformément a la politique locale. Joindre I'étiquette de tracabilité de la sonde au
dossier.

8.  Une observation périodique du patient est nécessaire pour s'assurer que la sonde évacue correctement et permet de détecter et de
corriger tout probléme potentiel.

9.  Eliminer tous les équipements usagés conformément  la politique locale.

Retrait de la sonde

1. Enfiler des gants sur des mains propres

2. Dégonfler le ballonnet de la sonde a l'aide d'une seringue de 10 ml. Remarque Si le volume du ballonnet dans la sonde existante est
supérieur a 10 ml, plusieurs aspirations seront nécessaires pour le vider complétement.

3 Retirer doucement la sonde

4.  Essuyer le méat avec de la gaze

5 Eliminer la sonde et le matériel usagé conformément a la politique locale.
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Calendrier de remplacement
Le calendrier de remplacement de la sonde doit étre fondé sur les symptémes cliniques de chaque patient ou aussi souvent que recommandé par
un médecin, mais pas plus de 29 jours.

Averti et pré
« Ne pas utiliser d'onguents ou de lubrifiants a base de pétrole
e Sile ballonnet ne se dégonfle pas lorsque I'eau stérile est vidée, contactez un professionnel de santé diment formé pour obtenir de l'aide,
conformément a la politique et au protocole de santé du pays ol vous vous trouvez
e Encas de diminution de la performance du dispositif, il est conseillé aux patients de contacter immédiatement le professionnel de santé
e Uniguement a usage unique
e  Respectez la date d’expiration inscrite sur I'étiquette de la poche de stérilisation pelable avant usage
e  Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Ne pas re-stériliser ou réutiliser. La réutilisation du cathéter peut donner lieu a des risques de réaction
inflammatoire et d'infection bactérienne
e  Encas d'utilisation d'un guide accessoire (non fourni) avec les sondes Open Tip (5763, 5765, 5767 & 5769), observez toutes les politiques
et protocoles de soins de santé locaux ainsi que les instructions pertinentes du fabricant.
e Avant utilisation, vérifiez visuellement que I'emballage n'est pas endommagé ou n'a pas été ouvert par inadvertance.
e Le produit ne doit pas étre utilisé si l'emballage stérile est endommagé ou a été ouvert par inadvertance avant utilisation.
Attention : La loi nationale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou a sa demande.

Mise au rebut du dispositif
Le dispositif devrait étre mis au rebut conformément a la politique et aux procédures locales en matiére de soins de santé. Aucune mesure spéciale
de mise au rebut n'est requise.

Effets indésirables :
Utilisation suprapubienne

e Infection - notamment infection des voies urinaires et infection du site de la plaie.
Utilisation urétrale

e  Lésion de l'urétre

e  Dégradation de la peau

e Calcul vésical

e Hématurie

Déclaration d'incident grave:
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant au moyen des coordonnées qui figurent dans le présent document et a I'autorité

compétente de I'Etat ol 'incident grave s’est produit.
Indica’ioni per l'uso:

Il catetere a palloncino Foley in silicone a 2 vie & destinato all'uso come catetere urinario per il passaggio di fluidi da e verso la vescica urinaria. |
cateteri Foley possono essere utilizzati per il drenaggio uretrale o vescicale sovrapubico.

Ambiente di utilizzo: ospedali e reparti per subacuti.
Popolazione di pazienti: soggetti che r'’chiedono l'irrigazione e/o il drenaggio della vescica.

Utilizzo con altri dispositivi: i cateteri urinari Mediplus utilizzano connettori standard e luer e possono essere utilizzati con qualsiasi sacca di
drenaggio o valvola manuale in linea con l'uso sopra indicato.

Controindicazioni:
Uso sovrapubico:

1. Carcinoma della vescica

2. Trattamento anticoagulante e antipiastrinico

3. Sepsidella parete addominale

4. Presenza di un innesto vascolare sottocutaneo nella regione soprapubica (ad esempio cross-over femoro-femorale)
Uso uretrale:

1. Lesione o stenosi uretrale

2. Recentiinterventi chirurgici all'uretra o alla vescica, tra cui, ma non in via limitativa, uretroplastica, interventi di riparazione/ricostruzione,

alcuni tipi di interventi alla prostate

3. Precedente resezione transuretrale della prostata con ampio difetto tissutale

4. Sintomi significativi di ostruzione urinaria prima del trattamento

5. Anamnesi di resezione addominoperineale per cancro rettale, stenosi rettale o altra patologia rettale importante

Vantaggio clinico:

| cateteri urinari sono tubi utilizzati per drenare I'urina dalla vescica per diversi motivi clinici. Un catetere urinario a permanenza & mantenuto in
posizione tramite un palloncino che viene gonfiato non appena il catetere si trova nella vescica. Un catetere sovrapubico viene utilizzato per
drenare la vescica attraverso la perforazione effettuata con un ago o un taglio eseguito sulla vescica.

Caratteristiche prestazionali:

| kit e i cateteri di Foley Mediplus non hanno prestazioni specifiche. Sono progettati per garantire le prestazioni previste, ad esempio per il
trattamento della ritenzione e dell'incontinenza urinaria, con rischi minimi, paragonabili a quelli di dispositivi simili. Il sistema S-Cath Mediplus ¢ piu
sicuro di quelli della concorrenza. Per le dimensioni del prodotto, consultare le brochure di marketing disponibili sul sito web di Mediplus.
https://www.mediplusuk.com/products

Procedura:
Inserimento del catetere
1. Inserire il catetere secondo la prassi vigente a livello locale e nazionale. Assicurarsi di eseguire I'inserimento mantenendo uno stato di
asepsi.
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2. Inserire il catetere, utilizzando una tecnica asettica senza contatto (Aseptic non-touch technique, ANTT). Tenere il catetere afferrando la
confezione interna trasparente. Non toccare il catetere direttamente.
3. Inserire il catetere nella vescica. Grazie alla presenza di una striscia e una punta radiopaca, il corretto inserimento del catetere puo
essere confermato mediante radiografia.
4. Quando il catetere si trova all'interno della vescica, gonfiare il palloncino del catetere, tramite la valvola Luer, fino al volume indicato sul
catetere e sulla confezione, utilizzando una siringa preriempita con acqua sterile o soluzione di glicerina al 10%. Nota: qualora vi fossero
dei dubbi sulla posizione del catetere, non gonfiare il palloncino per evitare di causare danni al paziente.
Collegare un adeguato dispositivo sterile di drenaggio dell'urina al catetere.
6.  Perridurre al minimo la pressione del collo vescicale e del meato, fissare il catetere o la sacca di drenaggio mediante un dispositivo di
fissaggio appropriato, secondo la prassi locale.
7. Registrare la procedura nella cartella clinica del paziente, secondo la prassi locale. Includere I'etichetta di tracciabilita del catetere nella
cartella.
8.  L'osservazione periodica del paziente € necessaria per garantire il corretto drenaggio del catetere, nonché per individuare e correggere
eventuali problemi.
9.  Smaltire tutta I'attrezzatura usata secondo la prassi locale.
Rimozione del catetere
1. Indossare i guanti sulle mani pulite.
2. Sgonfiare il palloncino del catetere con una siringa da 10ml. Nota: se il volume del palloncino del catetere & superiore a 10ml, saranno
necessarie pil aspirazioni per garantirne il completo svuotamento.
3.  Estrarre delicatamente il catetere
4.  Pulire il meato con una garza.
5. Smaltire il catetere e |'attrezzatura usata secondo la prassi locale.

o

Programma di sostituzione
Il programma di sostituzione del catetere dipende dai sintomi clinici di ogni singolo paziente o dalla frequenza raccomandata dal medico; in ogni
caso, non deve superare i 29 giorni.

Advertencias y precauciones
e No utilice ungiientos ni lubricantes elaborados a partir de una base de petréleo
e Enelcaso de que el globo no se desinfle cuando se extraiga el agua estéril, pdngase en contacto con un profesional debidamente formado
para obtener ayuda, segun lo indicado por el protocolo y la politica sanitarios locales
e Sidisminuye el rendimiento del dispositivo, se aconseja a los pacientes que contacten inmediatamente con un profesional sanitario
e Deunsolouso
e Tenga en cuenta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta de la bolsa de pldstico esterilizada antes de utilizar el dispositivo
e  Esterilizado con gas ¢6xido de etileno. No reesterilice ni reutilice el producto. La reutilizacién de la sonda puede dar como resultado un
riesgo de inflamacion e infeccion bacteriana
e  Se si utilizza un filo guida accessorio (non fornito) con i cateteri a punta aperta (5763, 5765, 5767 e 5769), rispettare tutte le prassi e i
protocolli sanitari locali e le relative istruzioni del produttore.
e Inspeccione visualmente el envase antes de su uso para comprobar que no esté dafiado ni se haya abierto accidentalmente
El producto debe desecharse si el envase estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso
Advertencna la Ley Federal (de Estados Unidos) limita la venta de este dispositivo por o a peticién de un médico.

Eliminacion del dispositivo
El dispositivo debe eliminarse siguiendo la politica y los procedimientos locales sanitarios. No es necesario seguir ningin tratamiento de
eliminacion especial.

Eventi avversi:
Uso sovrapubico

e Infezione - inclusa infezione del tratto urinario e infezione nella sede di posizionamento o della ferita.
Uso uretrale

e  Lesioni uretrali

e Rottura della pelle

e Calcoli vescicali

e  Ematuria

Declaracion de incidente grave:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relac13roductel producto debe notificarse al fabricante utilizando los datos de contacto que
encontrara en estas instrucciones de uso, asi como a la autoridad competente del estado miembro en el que se haya producido el incidente grave.

Tiltenkt bruk:

2-veis silikon Foley-ballongkateter er ment for bruk som urinveiskateter for & transportere vaesker til og fra urinbleaeren. Foley-katetrene kan brukes
til enten uretral eller suprapubisk bleeredrenasje.

Bruksmiljg: Sykehus og subakutte omgivelser.
Pasientpopulasjon: Pasienter som trenger bleereskylling og / eller drenasje.

Bruk sammen med annet utstyr: Mediplus urinkatetre bruker bransjestandard luerkoblinger og kan brukes med hvilken som helst dreneringspose
eller manuell ventil i samsvar med det ovennevnte tiltenkte bruket.

Kontraindikasjoner:

Suprapubisk bruk:
1. Karsinom i urinbleeren
2. Anti-koagulasjon og platehemmende behandling
3. Sepsis i bukveggen
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4.  Tilstedevaerelsen av en subkutan vaskuleer graft i den suprapubiske regionen (f.eks. en femoro-femoral crossover-graft)
Uretral bruk:

1. Uretral skade eller striktur

2. Nylig uretral- eller bleerekirurgi, inkludert, men ikke begrenset til, uretroplastikk, reparasjons-/rekonstruksjonskirurgi og enkelte

prostatainngrep

3. Tidligere transuretral reseksjon av prostata med stor vevsdefekt

4. Vesentlige symptomer pa urinveisobstruksjon fgr behandling

5. Tidligere abdominoperineal reseksjon for rektalkreft, rektal stenose eller annen alvorlig rektal patologi

Kliniske fordeler:
Urinkatetre er slanger som brukes til & drenere urin fra bleeren av en rekke medisinske arsaker. Et urinveiskateter holdes pa plass av en ballong som
blases opp nar kateteret er i bleeren. Et suprapubisk kateter brukes til drenering av bleeren gjennom en nalepunksjon eller et stikksar over blaeren.

Ytelsesegenskaper:

Det er ingen spesifikke ytelseskrav for Mediplus Foley-katetre og -sett. De er designet for & fungere etter hensikten, for eksempel for & behandle
urinretensjon og inkontinens, med minimal risiko, sammenlignet med lignende enheter. For ytelsesegenskaper og produktdimensjoner, se
markedsfgringsbrosjyrer som er tilgjengelige pa Mediplus' nettsted. https://www.mediplusuk.com/products

Prosedyre:
Kateterinnsetting

1. Settinn kateteret i henhold til relevante lokale og nasjonale retningslinjer. Sgrg for at asepsis opprettholdes under hele innsettingen.

2. Settinn kateteret ved hjelp av aseptisk bergringsfri teknikk (ANTT). Hold kateteret ved hjelp av den gjennomsiktige indre emballasjen.
Ikke bergr kateteret direkte.

3. Settkateteret inn i blaeren. Rgntgen kan brukes til & bekrefte kateterets plassering i bleeren pa grunn av den rentgentette stripen og
spissen.

4. Nar kateteret er i bleeren, fyll kateterballongen via Luer-ventilen til volumet som er angitt pa kateteret og emballasjen, ved hjelp av en
ferdigfylt sproyte med sterilt vann eller 10 % vandig glyserinlgsning. NB. Hvis det er usikkerhet angéende kateterets plassering, ma du
ikke fylle ballongen, da dette kan skade pasienten.

5. Festen egnet steril urindreneringsanordning til kateteret.

6.  For a minimere trykket i bleerehalsen og meatus, fest kateteret eller dreneringsposen med en passende fikseringsenhet, i henhold til

lokale retningslinjer.

Registrer prosedyren i pasientjournalen i henhold til lokale retningslinjer. Ta med sporbarhetsetikett for kateteret i journalen.

Periodisk observasjon av pasienten er ngdvendig for & sikre at kateteret drenerer som det skal og for & gjere det mulig & identifisere og
rette opp eventuelle problemer.

9. Kast alt brukt utstyr i henhold til lokale retningslinjer

Fjerning av kateter

1.  Tapahansker parene hender

2. Tem ut luften fra kateterballongen med en 10 ml sprgyte. NB. Hvis ballongvolumet i det eksisterende kateteret er stgrre enn 10 ml, vil det
vaere ngdvendig med flere aspirasjoner for & sikre at kateterballongen er helt tomt.

3. Trekk kateteret forsiktig ut

4. Terk meatus med kompress

5. Kast kateter og brukt utstyr i henhold til lokale retningslinjer.

7.
8.

Skifteplan
Tidsplanen for utskifting av kateteret br veere basert pa kliniske symptomer for hver enkelt pasient eller s& ofte som anbefalt av legen, men ikke
lenger enn 29 dager.

Advarsler og forholdsregler:
o l|kke bruk salver eller smgremidler som er laget av petroleumsbaserte stoffer
o Itilfelle ballongen ikke vil temmes nar det sterile vannet fjernes, kontakt en tilstrekkelig oppleert fagperson for a fa hjelp, som anvist av de
lokale retningslinjene og protokollene for helsevesenet
o ltilfelle av redusert ytelse anbefales pasienter & kontakte helsepersonell umiddelbart
e Kuntil engangsbruk
e Vaer oppmerksom pa utlgpsdatoen pé etiketten pa den steriliserte avtrekksposen for bruk
o  Sterilisert med etylenoksidgass. M4 ikke steriliseres eller brukes pé nytt. Gjenbruk av kateteret kan fore til risiko for betennelsesreaksjon
og bakteriell infeksjon.
e Huvis du bruker en ekstra fgringstrad (fglger ikke med) sammen med Open Tip-katetrene (5763, 5765, 5767 og 5769), ma alle lokale
retningslinjer og prosedyrer i helsevesenet samt relevante produsentinstruksjoner fglges
o Steril med mindre pakken er apnet eller skadet
e Kontroller visuelt at emballasjen ikke er skadet eller utilsiktet apnet for bruk.
e  Produktet skal kastes hvis den sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet
Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning fra en lege

Avhending av enheten
Enheten skal avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer for helsevesenet. Ingen spesiell avfallsbehandling er ngdvendig.

Ugnskede hendelser:
Suprapubisk bruk

o Infeksjon - inkludert urinveisinfeksjon og infeksjon i sporet eller saret.
Uretral bruk

e Uretral skade

e Hudskade

e  Bleerestein

e Hematuri
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Varsel om alvorlig hendelse:
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten bgr rapporteres til produsenten via kontaktinformasjonen i denne
bruksanvisningen, samt til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der den alvorlige hendelsen inntraff

Utilizagao prevista:

O catéter de Foley de 2 vias com baldo de silicone destina-se a utilizagdo como catéter urinario para a passagem de fluidos para dentro e para fora
da bexiga urindria. Os catéteres de Foley podem ser utilizados para drenagem da bexiga via uretra ou via suprapubica.

Ambiente de utilizagao: unidades hospitalares e de cuidados subagudos.
Populagao de doentes: doentes que necessitam de irrigagdo e/ou drenagem da bexiga.

Utilizagao com outros dispositivos: Os catéteres urinarios Mediplus utilizam conectores luer e outros conectores padrao da industria e podem ser
usados com qualquer bolsa de drenagem ou vélvula manual, de acordo com a finalidade de uso descrita acima.

Contraindicagdes:
Utilizag&o suprapubica:

1. Carcinoma da bexiga

2. Tratamento anticoagulante e antiplaquetario

3. Sépsis da parede abdominal

4. Presenga de um enxerto vascular subcutaneo na regido suprapubica (por exemplo, um enxerto cruzado fémoro-femoral)
Utilizag&o uretral:

1.  Lesé&o ou estenose uretral

2. Cirurgia recente da uretra ou da bexiga, incluindo, entre outras, a uretroplastia, a cirurgia de reparagéo/reconstrucéo e determinados

procedimentos da préstata

3. Resseccdo transuretral prévia da préstata com grande defeito tecidular

4.  Sintomas significativos de obstrugao urindria antes do tratamento

5. Historico de resseccao abdominoperineal por cancro do reto, estenose retal ou outra patologia retal grave.

Beneficios clinicos:

Os catéteres urindrios sdo tubos utilizados para drenar urina da bexiga por diversos motivos médicos. Um catéter urindrio permanente é mantido
no lugar por um bal&o que é insuflado assim que o catéter se encontra na bexiga. Um catéter suprapubico é utilizado para drenagem da bexiga
através de uma pungao com agulha ou de uma pequena incisdo sobre a bexiga.

Caracteristicas de desempenho:

Néo existem declaragdes especificas sobre o desempenho dos catéteres e conjuntos Foley da Mediplus. Sdo concebidos para funcionar como
esperado, por exemplo, para tratar a retengdo urindria e a incontinéncia, com riscos minimos, comparaveis aos dispositivos semelhantes. Para
obter informagdes sobre as caracteristicas de desempenho e as dimensdes do produto, consulte os folhetos de marketing disponiveis no site da
Mediplus. https://www.mediplusuk.com/products

Procedimento:
Insergdo de catéter

1. Insira o catéter de acordo com as politicas locais e nacionais pertinentes. Assegure-se de que a assepsia € mantida durante todo o

processo de insergao.

2. Insira o catéter utilizando uma técnica assética sem contacto (ANTT). Segure o catéter utilizando a embalagem interna transparente.

Néo toque diretamente no catéter.

3. Insira o catéter na bexiga. A radiografia pode ser utilizada para confirmar o posicionamento do catéter no interior da bexiga devido a

banda e a ponta radiopacas.

4. Apos ainsergao do catéter na bexiga, encha o baldo do catéter, através da vélvula luer, até ao volume indicado no catéter e na
embalagem, utilizando uma seringa pré-cheia com dgua estéril ou solugdo aquosa de glicerina a 10%. NB. Em caso de duvida quanto a
posigdo do catéter, ndo encha o baldo, pois tal pode causar lesdo ao doente.

Ligue um dispositivo de drenagem de urina estéril adequado ao catéter.

6.  Paraminimizar a pressdo no colo e meato da bexiga, fixe o catéter ou o dreno utilizando um dispositivo de fixagdo apropriado, de
acordo com a politica local.

Registe o procedimento no processo do doente de acordo com a politica local. Inclua a etiqueta de rastreabilidade do catéter no registo.
E necessaria a observagao periédica do doente para garantir que o catéter estd a drenar corretamente e para permitir a identificagdo e
corregdo de quaisquer potenciais problemas.

9.  Elimine todos os equipamentos utilizados de acordo com a politica local
Remocéo do catéter

1. Coloque luvas sobre méos limpas.

2. Esvazie o baldo do catéter utilizando uma seringa de 10 ml. NB. Se o volume do bal&o no catéter existente for superior a 10 ml, serdo

necessérias multiplas aspiragdes para garantir que o baldo do catéter estd completamente vazio.

3. Retire o catéter com cuidado

4. Limpe o meato com gaze

5. Elimine o catéter e os equipamentos utilizados de acordo com a politica local.

o

7.
8.

Periodicidade de substituicdo
A periodicidade de substituigao do catéter deve basear-se nos sintomas clinicos de cada doente ou na frequéncia recomendada pelo médico, mas
nao deve ser superior a 29 dias.

Avisos e precaugoes:
e N&o utilize pomadas ou lubrificantes a base de petréleo
e Caso o baldo ndo esvazie apds a remog&o da agua estéril, contacte um profissional devidamente qualificado para obter assisténcia,
conforme as diretrizes e protocolos locais de saude
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e  Emcaso de diminuigdo do desempenho, recomenda-se que os doentes entrem em contacto com um profissional de satide imediatamente

e Utilizag&o unica

e  Observe a data de validade impressa na etiqueta da embalagem esterilizada antes de utilizar

e Esterilizado com gés 6xido de etileno. Nao reesterilize nem reutilize. A reutilizagdo do catéter pode levar ao risco de reagéo inflamatéria
e infegdo bacteriana

e  Se estiver a utilizar um fio-guia acessorio (ndo fornecido) com os catéteres de ponta aberta (5763, 5765, 5767 e 5769), observe todas as
politicas e protocolos de satde locais bem como quaisquer instrugoes relevantes do fabricante.

e  Estéril, amenos que a embalagem esteja aberta ou danificada.

e Antes de utilizar, verifique visualmente se a embalagem n&o esta danificada ou se foi aberta acidentalmente.

e O produto deve ser eliminado se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido aberta acidentalmente

Cuidado: a legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica

Eliminagao de dispositivos:
0 dispositivo deve ser eliminado de acordo com as normas e procedimentos locais de saide. Ndo é necessario nenhum tratamento especial para
a eliminagédo.

Efeitos adversos
Utilizagdo suprapubica:

e Infegdo - incluindo infegao do trato urindrio e infegao no local da pungao ou ferida.
Utilizagdo uretral:

e Lesé&o uretral

e Rutura cutanea

e Cdlculo vesical

e Hematuria

Aviso de incidente grave:
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante, utilizando os dados de contacto incluidos nas
presentes Instrugdes de Utilizag&o, e a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o incidente grave.

Avsedd anvandning:

Tvavégs Foley ballongkateter i silikon &r avsedd att anvandas som urinkateter for att leda vétska till och fran urinblasan. Foley-katetrar kan
anvandas for antingen uretral eller suprapubisk blasdrénage.

Anvandningsmiljo: Sjukhus och subakuta miljoer.
Patientpopulation: Patienter som behéver skéljning och/eller dranering av urinblasan.

Anvéndning med andra enheter: Mediplus urinkatetrar anvander luerfattningar och kopplingar av branschstandard och kan anvandas med alla
slags uppsamlingspasar och manuella ventiler forenliga med angiven avsedd anvéndning.

Kontraindikationer:
Suprapubisk anvandning:

1. Karcinom i urinblasan

2. Antikoagulations- och antitrombocytbehandling

3. Bukvéggssepsis

4. Narvaro av ett subkutant vaskulért transplantat i den suprapubiska regionen (t.ex. ett femoro-femoralt crossover-transplantat)
Uretral anvandning:

1. Uretral skada eller striktur

2. Nyligen genomgéngen operation i urinroret eller urinblasan, inklusive men inte begréansat till uretroplastik, reparativ/rekonstruktiv kirurgi,

vissa prostataingrepp

3. Tidigare transuretral resektion av prostata med omfattande vavnadsdefekt

4. Signifikanta symtom pa urinvagsstopp fore behandling

5. Historik med abdominoperineal resektion for rektalcancer, rektalstenos eller annan storre rektal patologi

Kliniska fordelar:

Urinkatetrar &r rér som anvénds for att dranera urin fran urinblasan av en rad medicinska skél. En kvarvarande urinkateter halls pa plats av en
ballong som blases upp nar katetern &r i blasan. En suprapubisk kateter anvédnds for drénering av blasan genom en nalpunktion eller ett sticksar
6ver blasan.

Prestandaegenskaper:

Inga sarskilda prestanda havdas for Mediplus Foley-katetrar och kit. De &r utformade for att fungera som avsett, t.ex. for att behandla urinretention
och inkontinens, med minimala risker, jamforbart med liknande produkter. For prestandaegenskaper och produktmatt, se
marknadsforingsbroschyrer som finns tillgangliga pa Mediplus webbplats. https://www.mediplusuk.com/products

Forfarande:
Inférsel av kateter
1. Forin katetern enligt relevanta lokala och nationella riktlinjer. Séakerstéll att asepsis uppratthalls under hela inférandet.
2. Forin katetern med aseptisk beroringsfri teknik (ANTT). Hall katetern i den genomskinliga innerférpackningen. Vidror inte katetern
direkt.
3. Forin katetern i urinblasan. Rontgen kan anvandas for att bekréafta kateterns placering i urinblasan tack vare den réntgentéta remsan
och spetsen.
4. Nar katetern &r i urinbldsan, utvidga kateterballongen via Luer-ventilen till den volym som anges pa katetern och férpackningen med hjélp
av en forfylld spruta med sterilt vatten eller 10 % glycerin |6st i vatten. O0BS. Om det rader nagon osédkerhet angaende kateterns position,
utvidga inte upp ballongen da det kan skada patienten.
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Anslut en lamplig steril steril anordning for drénering av urin till katetern
6.  For att minimera trycket pa blashals och meatus, sékra katetern eller dranagepasen enligt lokala riktlinjer med lamplig
fixeringsanordning.
7.  Registrera forfarandet i patientens journal enligt lokala riktlinjer. Infoga kateterns sparbarhetsetikett i journalen.
8.  Regelbunden observation av patienten kravs for att sakerstalla att katetern dréneras korrekt och for att méjliggora identifiering och
korrigering av eventuella problem.
9.  Kassera all anvand utrustning enligt lokala bestdmmelser
Avldgsnande av kateter
1. Anvand handskar pa rena hénder
2. Tom kateterballongen med en 10 ml spruta. NB. Om ballongvolymen i den befintliga katetern &r stérre &n 10 ml krévs flera aspirationer
for att sékerstélla att kateterballongen &r helt tom.
3.  Draforsiktigt ut katetern
4.  Torka av meatus med gasbinda
5. Kassera kateter och anvand utrustning enligt lokala bestammelser.

Schema fér byte

Schemat for att byta kateter skall baseras pa kliniska symptom for varje enskild patient eller sa ofta som rekommenderas av lékare, men inte med
langre mellanrum &n 29 dagar.

Varningar och férsiktighetsmatt
e Anvand inte salvor eller smorjmedel baserade pa petroleum
e  Om ballongen inte krymper nar det sterila vattnet tas bort, kontakta Iamplig personal for hjélp, enligt anvisningar i lokala halsovardspolicy
och protokoll
e Patienten rads att i handelse av att funktionen forsamras omedelbart kontakta sjukvardspersonal
e  Endast engangsbruk
e  Observera utgangsdatumet pa etiketten pa den steriliserade skalpasen fére anvéndning
e Steriliserad med etylenoxidgas. Omsterilisera eller ateranvand inte. Ateranvandning av katetern kan leda till risk for inflammatorisk
reaktion och bakterieinfektion.
e Om en styrtrad (medfdljer ej) anvands med katetrar med Gppen spets (5763, 5765, 5767 och 5769), var god folj alla lokala
hélsovardspolicyer och protokoll sédvél som relevanta instruktioner fran tillverkaren
e Steril om forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad
e Inspektera visuellt fére anvandning att férpackningen inte ar skadad eller har 6ppnats oavsiktligt.
e  Produkten ska kasseras om den sterila férpackningen &r skadad eller oavsiktligt 6ppnad.
Varning: Federal lag (USA) begransar forsaljningen av denna enhet till férséljning av eller pa uppdrag av en lakare

Avfallshantering av enhet:
Enheten skall kasseras i enlighet med lokal hélsovardspolicy och lokala rutiner. Ingen speciell avfallshantering krévs.

Biverkningar:
Suprapubisk anvéndning

o Infektion - inklusive urinvagsinfektion och infektion i kateterstallet eller saret.
Uretral anvandning

e Uretral skada

e Nedbrytning av hud

e Blassten

e Hematuri

Meddelande om allvarliga tillbud:
Allvarliga tillbud som sker i samband med enheten skall rapporteras till tillverkaren via kontaktinformationen som ingar i denna bruksanvisning och
till behorig myndighet i det land dér det allvarliga tillbudet skedde.
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Mediplus Itd
Unit 7, The Gateway Centre, Coronation Road,
Cressex Business Park, High Wycombe, HP12 3SU, UK
Telephone: +44 (0)1494 551200

e-mail: help@mediplusuk.com

http://www.mediplusuk.com
Mediplus GmbH
C/0 Frankus Partnerschaftsgesellschaft mbH,

SteinstralBe 27, 40210 Diisseldorf, Germany
e-mail: ECREP@mediplusgmbh.com
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