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Urinary Catheters for Single Use (Foley)

[Product characteristic]

UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Direction for use

“KANGYUAN " Urinary Catheters for Single Use (Foley) is made of imported silicon rubber by advanced
technology. The product has smooth surface, slight stimulation, large apocenosis volume, reliable balloon,
convenient to use safely, multiple of types and specification for choice.

[Applicability]

The product can be clinically used to urinate and douche urinary bladder by inserting into urinary
bladder though urethra.

[Specification]

REF Tip Size Balloon (ml) |Length (mm)| Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, central hole OFr Integrated 3 10 Silicone 2-way
ED-101205-SL | Nelaton, central hole 2Fr Integrated 5 400 Silicone 2-way
ED-101405-SL | Nelaton, central hole 4Fr Integrated 5 400 Silicone 2-way
ED-101610-SL | Nelaton, central hole 6Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way
ED-10 -SL | Nelaton, central hole 8Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way
ED-102010-SL | Nelaton, central hole OFr Integrated i} 400 Silicone 2-way
ED-102210-SL | Nelaton, central hole 2Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way
ED-102410-SL | Nelaton, central hole 4Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way
ED-100803 | Nelaton Fi Integrated 10 Silicone 2-way
ED-101003 elaton OFr Integrated 3 10 Silicone 2-way
ED-101205 elaton Integrated 5 400 Silicone 2-way
ED-101405 elaton Integrated 5 400 Silicone 2-way
ED-1016 Nelaton Integrated 0 400 Silicone 2-way
ED- elaton Integrated 400 Silicone 2-way
ED-102 elaton OFr Integrated 0 400 Silicone 2-way

elaton 2Fr Integrated 400 Silicone 2-way

elaton 4Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way

14 Nelaton Fr ormal __ [1.5-3 0 Silicone 2-way
ED-44080: elaton F lormal 3 0 Silicone 2-way
ED-441005 laton OFr ormal 5 0 Silicone 2-way
ED-441210 elaton 2Fr ormal 400 Silicone 2-way
ED-4414 elaton 4Fr ormal 400 Silicone 2-way
ED-4416 elaton Fr ormal 0 400 Silicone 2-way
ED-44 elaton Fr ormal 400 Silicone 2-way
ED-442010 elaton Fr ormal 400 Silicone 2-way
ED-442210 elaton Fr ormal 400 Silicone 2-way
ED-4424 elaton 4Fr ormal 400 Silicone: 2-way
ED-401205 iemann Fr ntergrated 5 400 Silicone 2-way
ED-401405 iemann 4Fr ntergrated 5 400 Silicone 2-way
ED-401610 iemann Fr ntergrated 400 Silicone 2-way
ED-401810 iemann Fr ntergrated 0 400 Silicone 2-way
ED-402010 iemann OFr Intergrated 400 Silicone 2-way
ED-402210 iemann 22Fr Intergrated 0 400 Silicone 2-way
ED-402410 Tiemann 24Fr Intergrated 0 400 Silicone 2-way

[Direction for use|

1. Lubrication: Generously lubricate tip and shaft of the catheter before insert.
2. Insert: Carefully insert catheter tip into the bladder (normally indicated by urine flow), and then a further 3cm

to ensure balloon is also inside it.

3. Inflating water: Using a syringe without needle, inflate balloon with sterile distilled water or , 10%
ied. R

glycerin solution is

ded

volume to use is marked on funnel of catheter.

4. Extraction: For deflation , cut off the inflation funnel above the valve, or using a syringe without needle push

into valve to facilitate drainage.
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Mocové katétry k jednomu pouZiti (Foleyiv katétr)
Pokyny k pouziti

[Vlastnosti vyrobku]

Mocové katétry ,, KANGYUAN* k jednomu pouziti (Foleylv katétr) se vyrabi pokrocilou technologii z dovazené
silikonové gumy. Vyrobek ma hladky povrch, nepatrnou stimulaci, velky objem $lachové blany, spolehlivy balonek,
je prakticky a bezpe¢ny k pouziti, na vybér je mnoho typt a specifikaci .

[Aplikovatelnost]

Vyrobek byl klinicky pouzit k moceni a vyplachnuti mo¢ového méchyfe, a to vsunutim do mo¢ového
méchyfe prostiednictvim mocové trubice.

[Parametry]

REF Spicka Velikost| Balonek (ml) |Délka (mm) | Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelatonuv katétr, centralni otvor Fr Integrovany 3 10 Silikon 2cestn:
ED-101205-SL | Nelatonav katétr, centralni otvor 2Fr Integrovany 5 400 Silikon 2cestn:
ED-101405-SL | Nelatondv katétr, centralni otvor 4Fr Integrovany 5 400 Silikon 2cestn:
ED-101610-SL | Nelatoniv katéfr, centréini otvor Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn!
ED- -SL | Nelatoniv katétr, centrélni otvor Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn!
ED-102010-SL | Nelatonuv katétr, centralni otvor 0OFr Integrovany 400 Silikon 2cestn:
ED-102210-SL | Nelatonav katétr, centralni otvor 2Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-102410-SL | Nelatoniv katéfr, centraini otvor | ~ 24Fr Integrovany 400 Silikon 2cestn!
ED-100803 elatonuv katétr 8Fr | Integrovan 10 Silikon 2cestny |
ED-101003 elatondv katétr OFr Integrovany 10 Silikon 2cestn!
ED-101205 elaton(v katétr 2Fr | Integrovany 5 400 Silikon 2cestn

T ED-101405 Jelatontv katetr 4Fr | Integrovany | 5 400 Silikon 2cestn!
ED- 0 Nelatonuv katétr BFr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED- elatonuv katetr Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn!
ED-1020 elatonuv katétr Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn!
ED-1022 elaton(v katétr 22Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn
ED-1024 Nelatonuv katétr 24Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn!
ED-4406 elatonuv katétr Fr ormalni__|1.5-3 0 Silikon 2cestn
ED-44080 elaton(v katétr Fr lormain 3 0 Silikon 2cestn
ED-44 elatonilv katétr Fr ormalni 5 0 Silikon 2cestn
ED-4412 elatonuv katétr 2Fr ormalni 0 400 Silikon 2cestn
ED-4414 elaton(iv katétr 4Fr ormalni 400 Silikon 2cestn
ED-4416 elaton(lv katétr Fr ormaln 400 Silikon 2cestn!
ED-441810 elatonuv Katétr 8Fr ormaln| 0 400 Silikon 2cestn
ED-442010 elatonuv Katétr OFr ormaln 400 Silikon 2cestn
ED-4422 elatoniiv katétr 2Fr ormaln 400 Silikon 2cestn
ED-4424 elatonuv katetr 4Fr ormaln 0 400 Silikon 2cestn
ED-401205 iemannuv katétr Fr ntegrovan 5 400 Silikon 2cestn
ED-401405 iemannuv katétr 4Fr ntegrovan 5 400 Silikon 2cestn
ED-401610 iemannuv katétr 6Fr ntegrovan: 0 400 Silikon 2cestn
ED-401810 iemannly katétr Fr | Integrovany 400 Silikon 2cestn
ED-402010 \emannfi katétr 20Fr Integrovany 400 Silikon 2cestn!
ED-402210 iemannv katétr 22Fr | Integrovany 0 400 Silikon 2cestn
ED-402410 iemannuv katétr 24Fr Integrovany 10 400 Silikon 2cestn!

[Pokyny k pouZiti]

o —

zajistilo, Ze balonek bude také uvniti.

w

vodnym roztokem glycerinu, ktery je dodan. Doporu¢eny objem pouZi
. Extrakce: Pi vypousténi odfiznéte plnici trychtyf nad ventilem nebo pouzijte injekéni stiikacku bez jehly a zatlacte

~

ji do ventilu, abyste usnadnili odvodnéni.

. Mazani: Pred pouzitim vydatné namazte $picku a télo katétru.
. VloZeni: Opatrné vlozte $picku katétru do méchyie (obvykle to nazna¢i tok moci) a potom dalii 3 cm, aby se

. Naplnéni vodou: Injekéni stitkackou bez jehly napliite balonek sterilovanou, destilovanou vodou nebo , 10%

je vyznacen na trychtyii katétru.
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5. Dwell catheter: the dwelling time is as the requirement of clinic and nurse.

[Contraindication]

The unsuitable condition considered by doctor.

[Precaution]

1. Do not use ointments or lubricants having a petroleum base.

2. Different specification of urethral catheter should be chose as different ages prior to use.

3. This product had been sterilized by ethylene oxide gas, and discard after single use.

4. If packing is damaged, do not use.

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

6. The guide wire for the auxiliary intubation in the drainage channel of the catheter is pre placed in the children.

7. In use, such as the discovery of urinary catheter, urinary extravasation, inadequate drainage,

catheter replacement should be applicable specifications timely.

8. This product should be operated by medical staff.

9. Indwelling time recommended no more than 29 days when the balloon is inflated with sterile distilled water, no more
than 90 days when the balloon is inflated with sterile 10% glycerin solution. unless replace a new catheter.

[Symbol]
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Distributed by for Switzerland Person (UKRP) European Community/ European Union

[Warning]

The injection of sterile water shall not exceed the nominal capacity on the catheter (ml).

If 10% glycerin solution is used to inflate the balloon, sterile 10% glycerin solution with CE-marked Pre-filled syringe
should be used.

[Storage]

Store in a cool, dark and dry place, the temperature should not higher than 40°C,, without corrosive gas and good ventilation.

[Date of manufacture| See inner packing label
[expiry date] See inner packing label
[Importeur]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Germany
[Distributor]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
www.urovision-urotech.de
[Registered person]
Manufacturer: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Address: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
[Publication date] 2024-09-18
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5. Permanentni katétr: doba zavedeni je podle pozadavku kliniky a zdravotni sestry.

[Kontraindikace]

Nevhodny stav posuzuje 1ékai.

[Preventivni opatieni]

1. NepouZivejte masti nebo lubrikanty, které jsou vyrobeny na béazi ropy.

2. Ruizné specifikace mocového katétru by mély byt vybrany pied pouzitim pro riizné vékové skupiny.

3. Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem a musi byt zlikvidovan po jednom pouziti.

4. Pokud je poskozeny obal, tak vyrobek nepouzivejte.

5. Velikost a objem balonku jsou oznaCeny na vnéjsim baleni jednotky a na trychtyfi katétru.

6. Zavadeci drat k pomocné intubaci v odvodiiovacim kandlu katétru se u déti umistuje nejdiive.

7. Pii pouziti, jako je objeveni mocového katétru, moCové extravazace, nedostateéného odvodiiovani, vyméné katétru
by mélo v¢as dojit k upfesnéni platnych parametri.

8. Tento vyrobek by mél pouzivat pouze Iékaisky personal.

9. Pfi nafukovani balonku sterilni destilovanou vodou je doporu¢enéa doba zavedeni maximalné 29 dni, pfi nafukovani
balonku sterilnim 10% roztokem glycerinu maximaln& 90 dni, pokud nevyménite katétr za novy.

[Symbol]
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Vstiikovani sterilni vody by nemélo pfesahnout jmenovity objem katétru (ml).
Pokud je k nafouknuti balonku pouZit 10% roztok glycerinu, mél by se pouzit sterilni 10% roztok glycerinu s pfedplnénou
injekéni stifkackou s ozna¢enim CE.
[Skladovani]
Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté, teplota by neméla byt vy3si nez 40 °C, bez korozivnich plynii a
s dobrym veétranim.
[Datum vyroby] Viz §titek na vnitinim obalu
[Datum expirace] Viz §titek na vnitinim obalu

[Dovozce]

Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5

83101 Rohrdorf, Némecko

[Distributor]

Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Némecko

www.urovision-urotech.de

[Registrovana osoba]
“ Vyrobce: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Adresa: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang, Cina

Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888

[Rep] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5, 40476 Diisseldorf, Némecko
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Svycarsko

[Rer] MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, Londyn, Spojené kralovstvi, WCIN 3AX

[Datum vydani]2024-09-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Harnkatheter fiir den einmaligen Gebrauch (Foley)
Gebrauchsanweisung
[Produkteigenschaften]
" KANGYUAN " Harnkatheter fiir den einmaligen Gebrauch (Foley) ist aus importiertem Silikonkautschuk mit
fortschrittlicher Technologie hergestellt. Das Produkt hat eine glatte Oberfliche, leichte Stimulation, groBies

Apocenose-Volumen, zuverldssigen Ballon, bequem, sicher zu verwenden, mehrere Arten und Spezifikationen zur Auswahl.

[Anwendbarkeit]
Das Produkt kann klinisch zum Urinieren und Spiilen der Harnblase verwendet werden, indem es durch
die Harnr6hre in die Harnblase eingefiihrt wird.

[Angaben]

REF Sptze GréRe| Ballon (ml) Lange (mm) | Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, zentrales Loch Fr Integriert 3 10 Silikon Z-Wege
ED-101205-SL | Nelaton, zentrales Lochi Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege

0 elaton, zentrales Loch| 14Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
elaton, zentrales Loch| 16Fr Integriert 400 Silikon 2—Wez_;e
elaton, zentrales Loch] 18Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege

| Nelaton, zentrales Loch] 20Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
| Nelaton, zentrales Loch| 22Fr | Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
elaton, zentrales Loch| 24Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
elaton 8Fr Integriert 3 10 Silikon 2-Wege
[Nelaton OFr mtsgnen 3 10 Silikon e ge
| Nelaton Fr Integriert 5 00 Silikon 2-Wege
5 elaton 4Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
ED-101610 elaton Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED- 0 Nelaton Fr Integriert 0 400 Silikon 7-Wege |
ED-102 elaton Fr_|_Integriert 700 Silikon 2Wege |
ED-102210 elaton Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-102410 elaton 4Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-4406 Nelaton Fr ormal 15~ 0 Sikon TWege |
_ED-44080 elaton Fr ormal 0 Siikon | _2-Wege |
ED-441005 elaton Fr ormal 5 0 Silikon 2-Wege
ED-441210 elaton Fr ormal 0 Silikon 2-Wege
ED-441410 elaton 4Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-441610 elaton 6Fr ormal 400 Silikon 2-Wege
ED-441810 elaton 8Fr ormal 400 Silikon 2-Wege
ED-442010 elaton Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-442210 elaton Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-442410 elaton 4Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
|_ED-401205 | Tiemann Fr_| Tntegriert 5 400 Siikon__|_2-Wege
ED-401405 iemann 4Fr ntegriert 5 400 Silikon 2-Wege
ED-401610 iemann 6Fr | Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-401810 iemann 18Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-402010 iemann 20Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-402210 Tiemann 22Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-402410 Tiemann 24Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
[Gebrauchsanweisung]|

. Schmierung: Spitze und Schaft des Katheters vor dem Einfiihren groBziigig einschmieren.

. Einfiihren: Fiihren Sie die Katheterspitze vorsichtig in die Blase ein (normalerweise durch Urinfluss angezeigt)

und dann weitere 3 ¢cm, um sicherzustellen, dass sich der Ballon ebenfalls in der Blase befindet.

Wasser aufpumpen: Mit einer Spritze ohne Nadel den Ballon mit sterilem destilliertem Wasser oder , 10%

wissriger Glycerin-Losung aufblasen. Die empfohlene Fiill ist auf dem Trichter des Katheters angegeben.

. Extraktion: Zur Entleerung den Trichter oberhalb des Ventils abschneiden oder mit einer Spritze ohne Nadel in das
Ventil driicken, um die Drainage zu erleichtern.

N}

w

IS
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Jednorazovy mocovy katéter (Foleyov katéter)
Néavod na pouzitie
[Produkteigenschaften]

Jednorazové Foleyove mocové katétre spolo¢nosti KANGYUAN st vyrobené zo silikonového kau¢uku vyrobeného
pokrocilou technologiou. Vyrobok mé hladky povrch, miernu stimulaciu, velky objem, spol'ahlivy balonik, ma bezpecné
pouzivanie a pontka na vyber viac typov a $pecifikacii.

[PouZzite]
Vyrobok sa méze pouzivat' v klinickej oblasti na vyplachovanie mo¢ového mechiira a vymocenie
zavedenim cez mocovi riru do mo¢ového mechura.

Igpeciﬁkécia]
Kataldg. ¢islo Typ Velkost (Fr)|  Balonik (ml) | Dizka (mm) | Material | Lamen
ED-101003-SL | Nelaton, centralna diera Fr Integrovany 3 10 Silikon 2-cestn
ED-101205-SL | Nelaton, centralna diera Fr Integrovany 5 400 Silikon 2-cestn
ED-101405-SL | Nelaton, centrélna diera 4Fr Integrovany 5 400 Silikon 2-cestn
ED-101610-SL | Nelaton, centrélna diera 6Fr Integrovan 0 400 Silikon 2-cestn
ED- 0-SL | Nelaton, centréina diera 8Fr Integrovany 0 400 Silikon 2-cestn
ED-102010-SL | Nelaton, centralna diera Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-102210-SL | Nelaton, centrélna diera Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn!
ED-102410-SL | Nelaton, centrélna diera 4Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn

8 | Nelaton 8Fr Integrovan: 10 Silikén 2-cestny |

1003___|Nelaton OFr_| Integrovan: 10 Silikon 2-cestn!
5 elaton Fr_| Integrovan 00 Silikén 2-cestn
5 elaton 4Fr Integrovany 5 400 Silikon 2-cestn
ED- 0 Nelaton 6Fr Integrovany 0 400 Silikon 2-cestn
ED-10 elaton 8Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-102010 elaton 20Fr Integrovan 400 Silikon 2-cestn
ED-102210 elaton 22Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-1024 Nelaton 24Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
|_ED-4406 elaton Fr ormalny | 1.5 0 Siilkén_|_2-cestn
_ED-44080 elaton Fr ormalny 0 Siikon__|_2-cestn
ED-441005 elaton Fr ormalny 5 0 Silikén 2-cestn
ED-441210 elaton Fr ormalny 400 Silikon 2-cestn!
ED-441410 elaton AFr ormalny 400 Silikon 2-cestn
ED-441610 elaton 6Fr ormalny 400 Silikén 2-cestn
ED-441810 elaton 18Fr ormalny 0 400 Silikén 2-cestn
ED-442010 elaton Fr ormalny 400 Silikon 2-cestn:
ED-442210 elaton Fr ormalny 400 Silikon 2-cestn!
ED-442410 elaton 4Fr ormalny 400 Silikon 2-cestn
ED-401205 iemann Fr ntegrovan: 5 400 Silikon 2-cestn
ED-401405 iemann 4Fr_| Integrovan 5 400 Silikén | 2-cestn
ED-401610 iemann 6Fr ntegrovan 0 400 Silikon 2-cestn
ED-401810 iemann 8Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-402010 iemann 20Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn!
ED-402410 Tiemann 24Fr | Integrovany 10 400 Silikon 2-cestn!

[Névod na pouzite|

1. Lubrikécia: Pred zavedenim katétra dokladne namaZte jeho Spicku a koncovi Cast’.

2. Zavadzanie: Spicku katétra opatrne zasuiite do mo¢ového mechura (zvycajne podla prietoku mocu), nasledne ju
posuiite eSte o d’alsie 3 cm, aby ste sa uistili, Ze v mechiri je aj balonik.

3. Nafitknutie tekutinou: Pouzitim injekénej strickacky bez ihly nafuknite balonik sterilnou destilovanou vodou alebo ,
10% vodnym roztokom glycerinu. Odpora¢any objem je vyznaceny na lieviku katétra.

4. Vytiahnutie: Na vyprazdnenie balonika, odstrihnite ¢ast’ bo¢ného vyvodu k baloniku, alebo na ul'ahéenia pouzite
injekénu striekacku bez ihly.
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5. Katheter verweilen lassen: Verweildauer nach Anforderungen der Klinik und Krankenschwester.

[Kontraindikation]

Die vom Arzt als i 1 Bedi

[VorsichtsmaBnahme]

1. Verwenden Sie keine Salben oder Schmiermittel auf Erdolbasis.

2. Unterschiedliche Spezifikation von Harnréhr sollte als verschiedene Alter vor dem Gebrauch gewihlt werden.
3. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert und ist nach einmaligem Gebrauch zu entsorgen.

4. Wenn die Verpackung beschédigt ist, nicht verwenden.

5. Die GroBe und Ballonkapazitit ist auf der duBeren Verpackung und dem Trichter des Katheters angegeben.

6. Der Fiihr draht fiir die Hilfsintubation im Drai kanal des Katheters ist bei den Kindern vorplatziert.

7. Bei der Verwendung, wie die Entdeckung der Harn-Katheter, Harn-Extravasation, unzureichende Drainage,

Katheter Ersatz sollte gelten Spezifikationen rechtzeitig.

. Dieses Produkt sollte von medizinischem Personal bedient werden.

. Die empfohlene Verweildauer betrigt nicht mehr als 29 Tage, wenn der Ballon mit sterilem destilliertem Wasser
aufgeblasen wird, und nicht mehr als 90 Tage, wenn der Ballon mit steriler 10 %iger Glyzerinlosung aufgeblasen
wird, es sei denn, es wird ein neuer Katheter eingefiihrt.

© o

[Symbol]
Achtung, Sicherheits- und
Datum der Herstellung Verpackungseinheit ~ Code der Charge  einmaliger Gebrauch ~ Wamhimweise beachten — verfalisdatum
CE. #A ®
ichtic Sterilisiert mit Gebrauchsanweisung i 8 5
Stelle benachrichtigen Ethylenoxid beachten g‘gnll\ :;r;sxt Importeur Medizinisches Gerit
e g
=
ZANE ®
e Einzelnes 5
Fernhalten von Nicht verwenden, Sterilbarricresystem Einzigartiges Geriit
" mit Schutzverpackung _ Sterilbarrieresystem
Sonnenlicht Vom Regen femhalten vennde Vepecung hUEIPICKUNG | ciner Schutsverpackung  Kennung
eschadigt st
=
ol
2 : fir UK Vertretung in
Hersteller Verteilt durch die Schweiz Person (UKRP) der Européischen
[Warnung] GemeinschaftEuropaischen Union

Die Injektion von sterilem Wasser darf die N¢
Wenn zum Aufblasen des Ballons eine 10%ige Glyzerinlssung verwendet wird, sollte eine sterile 10%ige Glyzerinlosung
mit CE-gekennzeichneter vorgefiillter Spritze verwendet werden.

[Lagerung]

An einem kiihlen, dunklen und
und mit guter Beliiftung.
[Herstellungsdatum] Siehe inneres Verpackungsetikett
[Verfallsdatum] Siche inneres Verpackungsetikett

[Importeur]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Deutschland
[Vertriebshiindler]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str.1-5,83101,Achenmiihle,Deutschland
Wwww.urovision-urotech.de
[Eingetragene Person]
“ Hersteller: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,.LTD.
Adresse: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888
p] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Deutschland
Obelis Schweizer GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Schweiz
P| MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, Vereinigtes Konigreich, WCIN 3AX
[Datum der Verdffentlichung] 2024-09-18 UT_IFU-TUL Rev.4.0(10-24)

Ort lagern, die T sollte nicht hoher als 40 C sein, ohne dtzende Gase
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5. Cas umiestnenia katétra: zalezi od poziadaviek kliniky a zdravotnej sestry.

[Kontraindikacie|

Nevhodny stav posudi lekar.

[Bezpecnostné opatrenia]

. NepouZivajte masti ani lubrikanty na petroleovej baze.

Typy uretralneho katétra by sa mali pred pouZitim vybrat' na zaklade vekovej kategorie.

Tento vyrobok bol vysterilizovany etylénoxidom a po jednom pouziti je potrebné ho zlikvidovat'.

V pripade poskodené¢ho obalu vyrobok nepouzivajte.

Velkost a kapacita balénika je vyznacend na vonkajSom baleni a na lieviku katétra.

V pripade deti je na vyprazdiiovacej hadicke katétra vopred umiestneny pomocny drot na intubéciu.

. Pri pouzivani mocového katétra by ste v pripade situacii ako extravazacia mocu, ¢i nedostatoénd drenaz mali
katéter véas vymenit’.

Noma

%

Produkt by mal byt’ obsluhovany zdravotnickym personalom.
. Pri nafukovani balénika sterilnou destilovanou vodou je odpori¢any ¢as zavedenia maximalne 29 dni, pri
nafukovani balonika sterilnym 10 % roztokom glycerinu maximélne 90 dni, pokial’ katéter nevymenite za novy.

[Symboly]
al I ® L

Datum vyroby Baliaca jednotka Kod sarze na jedno pouzitie bezpecnostné a Pouite do détumu

vystrazné pokyny
CE... M ®© B

©

Oznamit organu Sterilizované Precitajte sin  Opatovnd sterilizaciu Dovozea  Zdravotnicke zariadenie
pomocou etylénoxidu avod na obsluhu nevykonavajte
25
=
NooT @
Chraite pred . L o . Sterilng bariérovy Jednotny sterilny Jedineény
sinecnym svetlom  Chréate pred dazdom  Nepouzivaite, akje  systém s ochrannym bariérovy systém v identifikator
¥ obal poskodeny obalom vo vniiri ochrannom obale zariadenia
=
wl e
Viobia Do Mooy Gdommeoos  Shmdtiere
[Varovanie] pre Svajciarsko UK (UKRP) spologenstve / Europske] tnii

Injekcia sterilnej vody nesmie prekroéit’ kapacitu uvedent na katétri (ml).
Ak sa na nafiknutie balonika pouziva 10 % roztok glycerinu, mal by sa pouzit’ sterilny 10 % roztok glycerinu s
predplnenou injekénou strickackou s oznacenim CE.
[Skladovanie]
Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste, pri teplote do 40 C, bez Zieravych plynov s optimélnym vetranim.
[Datum vyroby| Uvedeny na vniitornom obale
[Datum expiracie] Uvedeny na vniitornom obale
[Dovozea]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Germany
[Distributor]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Allemagne
www.urovision-urotech.de
[Registrovana osoba]
d Vyrobca: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Adresa: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel.: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888
7] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany
| Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Datum publikicie] 2024-09-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cathéters urinaires a usage unique (Foley)

[Caractéristiques du produit]

Mode d'emploi

Les cathéters urinaires a usage unique (Foley) de “KANGYUAN” sont fabriquées en caoutchouc siliconé importé et

bénéficient d'une technologie avancée. Le produit a une surface lisse, une légére stimulation, un grand volume
d'apocénose, un ballonnet fiable, une utilisation siire et pratique, plusieurs types et spécifications au choix.
[Applicabilité]

Le produit peut étre utilis¢ cliniquement pour uriner et se doucher la vessie urinaire en l'insérant dans la
vessie urinaire par l'urétre.

[Spécification]

REF Embout Taille | Ballon (ml) Longueur (mm)| Matériau | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, trou central OFr Intégré 3 10 Silicone 2 voies
ED-101205-SL | Nelaton, trou central 2Fr Intégré 5 400 Silicone 2 voies
ED-101405-SL | Nelaton, trou central 4Fr Intégré 5 400 Silicone 2 voies
ED-101610-SL | Nelaton, trou central 6Fr Integr 0 4 Silicone 2 voies
ED-101810-SL | Nefaton, trou central 8Fr Intégre 4 Silicone 2 voies
ED-10: -SL | Nelaton, trou central 0Fr Intégre 4 Silicone 2 voies
ED-102210-SL | Nelaton, trou central 2Fr Intégré 400 Silicone 2 Voies
ED-102410-SL | Nelaton, trou central AFr Intégre 400 Silicone 2 voies
ED-100803___|Nelaton 8Fr Intégré 1 Silicone 2 voies

|_ED-101003 elaton Fr Integre 1 Silicone |2 voies
ED-101205 elaton 2Fr Intégre 5 0f Silicone 2 voies
ED-101405 Nelaton AFr Intégre 5 40 Silicone 2 voies
ED- elaton 6Fr Integre 200 Silicone 2 Voies
ED- elaton Fr Intégre 400 Silicone 2 voies
ED-1020 elaton Fr Integre 400 Silicone 2 voies
ED-1022 elaton 2Fr Integre 400 Silicone 2 VOies
ED-1024 Nelaton 4Fr Integre 0 400 Silicone 2 voies
ED-4406 elaton Fr ormal __[1.5-3 0 Silicone 2 voies
|_ED-44060 elaton Fr ormal 3 0 Siicone |2 vores
ED-44 elaton OFr ormal 5 0 Silicone 2 voies
ED-4412 elaton 2Fr ormal 400 Silicone 2 voies
ED-4414 elaton 4Fr ormal 400 Silicone 2 Voies
ED-4416 elaton 6Fr ormal 4 Silicone 2 voies
ED-441810 elaton 8Fr ormal 4 Silicone 2 voies
ED-44 elaton OFr ormal 4 Silicone 2 voies
ED-4422 elaton 2Fr ormal 400 Silicone 2 voies
ED-4424 elaton 4Fr ormal 400 Silicone 2 voies
ED-40120! iemann 2Fr Intégr 5 400 Silicone 2 voies
ED-4014 iemann AFr In&gr 5 400 Silicone 2 voies
ED-4 iemann 6Fr Intégre 400 Silicone 2 voies
ED-4 iemann Fr Intégre 400 Silicone 2 voies
ED-4 iemann OFr Wré 400 Silicone 2 voies
ED-402210 iemann 22Fr Intégré 10 400 Silicone 2 voies
ED-402410 iemann 24Fr Intégré 10 400 Silicone 2 voies

[Mode d'emploi]

1.
2.

w

IS

Lubrification : Lubrifier généreusement I'extrémité et la tige du cathéter avant de I'insérer.
Insértion : Insérer avec précaution l'extrémité du cathéter dans la vessie (ce qui est normalement indiqué par

I'écoulement d'urine), puis sur 3 cm supplémentaires pour s'assurer que le ballon est également a I'intérieur de la vessie.
. Gonflement de I'eau : A I'aide d'une seringue sans aiguille, gonfler le ballon avec de I'eau distillée stérile ou une

solution aqueuse de glycérine @ ou 10 %. Le volume recommandé est indiqué sur I'entonnoir du cathéter.

. Extraction : Pour le dégonflage, couper I'entonnoir de gonflage au-dessus de la vanne ou, a I'aide d'une seringue sans

aiguille, pousser dans la vanne pour faciliter le drainage.
UT_IFU-TUL_Rev.4.0(10-24)

CE-KY-01-1502 NL SMS-01A-01

UROTECH®

—————
A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinekatheters voor éénmalig gebruik (Foley)

[Producteigenschappen]

Gebruiksaanwijzing

“KANGYUAN?” Urinekatheters voor ¢énmalig gebruik (Foley) zijn gemaakt van geimporteerd siliconenrubber met

geavanceerde technologie. Het product heeft een glad oppervlak, lichte stimulatie, groot apocenose-volume,
betrouwbare ballon, geschikt om veilig te gebruiken, veelvoud van soorten en specificaties voor keuze.

[Toepasbaarheid]
Het product kan klinisch worden gebruikt om te plassen en te douchen door het in te brengen in de
urineblaas via de urinebuis.

[Specificatie]

REF Uiteinde tte| Ballon (ml) Lengte (mm) | Materiaal| Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, middengat OFr | Geintegreerd 3 10 Siliconen 2-weg
ED-101205-SL | Nelaton, middengat 2Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen | 2-weg
ED-101405-SL | Nelaton, middengat 4Fr_| Geintegreerd | 6 40 Siliconen | 2-weg
ED-101610-SL | Nelaton, middengat 6Fr | Geintegreerd 4 Siliconen 2-weg
ED-10 -SL | Nelaton, middengat 8Fr | Geintegreerd 4 Siliconen 2-weg
ED-102010-SL | Nelaton, middengat 0Fr | Geintegreerd 400 Siliconen 2-weg
ED-102210-SL | Nelaton, middengat 2Fr | Geintegreerd 400 Siliconen | 2-weg
ED-102410-SL | Nelaton, middengat 4Fr_| Geintegreerd 400 Siliconen | _2-weg

8 | Nelaton 8Fr | Geintegreerd 0 Siliconen -weg
0f elaton Fr | Geintegreerd 0 Siliconen -weg
21 Nelaton 2Fr | Geintegreerd 0 Siliconen 2-weg
4 elaton 4Fr_| Geintegreerd | 5 400 Siliconen | 2-weg
6 elaton 6Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
elaton Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
elaton Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
Nelaton 2Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
elaton 4Fr_| Gemntegreerd |10 400 Siliconen | _2-weg
4 elaton Fr ormaal  |1.5-3 0 Siliconen 2-weg
ED-440803 elaton Fr ormaal 3 0 Siliconen | 2-weg
ED-441005 elaton OFr ormaal 5 0 Siliconen | 2-weg
ED-441210 elaton 2Fr ormaal 0 400 Siliconen -weg
ED-441410 elaton 4Fr ormaal 0 400 Siliconen -weg
ED-441610 elaton 6Fr ormaal 400 Siliconen -weg
ED-44 elaton 8Fr ormaal 400 Siliconen | 2-weg
ED-442 elaton 0Fr ormaal 400 Siliconen 2-weg
ED-4422 elaton Fr ormaal 4 Siliconen | 2-weg
ED-4424 elaton 4Fr ormaal 0 4 Siliconen | 2-weg
ED-4012 iemann 2Fr | Geintegreerd 5 4 Siliconen 2-weg
ED-4014 iemann AFr | Geintegreerd 5 400 Siliconen | 2-weg
ED-4016 iemann 6Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-4 iemann Fr_| Geintegreer 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-402010 iemann 0Fr_| Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-402210 iemann 22Fr | Geintegreerd | 10 400 Siliconen | 2-weg
ED-402410 iemann 24Fr | Geintegreerd | 10 400 Siliconen | 2-weg
[Gebruiksaanwijzing]
1. Smeermiddel: smeer het viteinde en de schacht van de katheter royaal voor het inbrengen.
2. Inbrengen: breng het uiteinde van de katheter voorzichtig in de blaas (normaal aangegeven door urinestroom) en dan
nog eens 3 cm om ervoor te zorgen dat de ballon er ook in zit.
3. Met water opblazen: gebruik een spuit zonder naald om de ballon op te blazen met steriel gedestilleerd water of , 10%
glycerine lossing indien 1 . Het te gebruiken volume is aangegeven op de trechter van de katheter.
4. Extractie: snijd voor het leeglaten de opblaastrechter boven het ventiel af of druk met een injectiespuit zonder naald in

het ventiel om de afvoer te vergemakkelijken.
UT_IFU-TUL Rev.4.0(10-24)
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5. Durée de séjour du cathéter : la durée de séjour correspond aux exigences de la clinique et de l'infirmiére.

[Contre-indication]

L'état inadéquat considéré par le médecin.

[Précaution]

1. N'utilisez pas de pommades ou de lubrifiants a base de pétrole.

2. Les différentes spécifications du cathéter urétral doivent étre choisies en fonction de I'dge avant I'utilisation.

3. Ce produit a été stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne et doit étre jeté apreés un seul usage.

4. Si I'emballage est endommagé, ne 'utilisez pas.

5. La taille et la capacité du ballon sont indiquées sur I'emballage extérieur et sur I'entonnoir du cathéter.

6. Le fil guide pour I'intubation auxiliaire dans le canal de drainage du cathéter est placé a I'avance chez les enfants.

7. En cours d'utilisation, en cas de découverte du cathéter urinaire, d'extravasation urinaire, de drainage inadéquat, le
remplacement du cathéter doit faire I'objet de spécifications applicables en temps opportun.

8. Ce produit doit étre utilisé par le personnel médical.

9. Durée de maintien recommandée : pas plus de 29 jours lorsque le ballonnet est gonflé a I'eau distillée stérile, pas plus de
90 jours lorsque le ballonnet est gonfl¢ a la solution stérile de glycérine a 10 %, a moins de remplacer une nouvelle sonde.

[Symbole]
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[Avertissement]
L'injection d'eau stérile ne doit pas dépasser la capacité nominale du cathéter [ml],

En cas d'utilisation d'une solution de glycérine a 10 % pour gonfler le ballonnet, il faut utiliser une solution stérile de glycérine a

10 % avee une seringue préremplic portant le marquage CE.
[Stockage]
Stocker dans un endroit frais, sombre et sec, la température ne doit pas dépasser 40 °C, sans gaz corrosif et avec une
bonne ventilation.
[Date de fabrication] Se reporter a I'étiquette de l'emballage intérieur
[Date de péremption] Se reporter a I'étiquette de I'emballage intérieur
[Importeur]
Urotech GmbH Medi-Globe-Str.
1-5 83101 Rohrdorf
Allemagne
[Distributeur]|
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Allemagne
www.urovision-urotech.de
[Personne enregistrée|
“ Fabricant: HATY AN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Adresse : Rue Songpodong, ville de Shendang 314311, Haiyan, Zhejiang Chine
Tél: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Allemagne
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Suisse
MedPath Limited
27 Ancienne Avenue Gloucester, Londres, Royaume-Uni, WCIN 3AX

[Date de publication]2024-09-18
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5. Verblijfskatheter: de verblijfsduur is afhankelijk van de vereisten van de kliniek en de verpleegkundige.
[Contra-indicatie]

De ongeschikte aandoening die door de arts wordt overwogen.

[Voorzorgsmaatregelen|

Gebruik geen zalven of smeermiddelen op basis van petroleum.

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en moet na eenmalig gebruik worden weggegooid.
. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

De grootte en capaciteit van de ballon is op de bui van de
De geleidingsdraad voor de hulpintut

in het afvoerkanaal van de katheter is vooraf bij de kinderen geplaatst.

N oL =

van de katheter tijdig te worden toegepast.
. Dit product moet worden bediend door medisch personeel.

© ®

katheter wordt vervangen.

[Symbool]
& B N Let op, volg de
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[Waarschuwing]

De injectie van steriel water mag de nominale capaciteit aangegeven op de katheter (ml) niet overschrijden.

Als 10% glycerincoplossing wordt gebruikt om de ballon op te blazen, moet steriele 10% glycerineoplossing met CE-gemarkeerde

voorgevulde spuit worden gebruikt.
[Opslag]
Koel, donker en droog bewaren. De temperatuur mag niet hoger zijn dan 40 C, uit de buurt van bijtende gassen houden en
bewaren bij goede ventilatie.
[Productiedatum] Zie het etiket op de binnenverpakking.
[Houdbaarheidsdatum] Zie het etiket op de binnenverpakking.
[Importeur]
Urotech GmbH Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Duitsland
[Distributeur]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Allemagne
www.urovision-urotech.de
[Geregistreerd persoon]
Fabrikant: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Adres: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf, Duitsland
Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Zwitserland

[Rer] MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, Verenigd Koninkrijk, WCIN 3AX
[Publicatiedatum]2024-09-18
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Verschillende specificaties van urethrale katheters moeten voor gebruik worden gekozen afhankelijk van de verschillende leeftijden.

pakking en de trechter van de katheter.

. Bij gebruik van zoals het detecteren van de urinekatheter, urine-extravasatie, onvoldoende afvoer, dient de vervanging

. Inwerktijd aanbevolen niet meer dan 29 dagen wanneer de ballon wordt opgeblazen met steriel gedestilleerd water,
niet meer dan 90 dagen wanneer de ballon wordt opgeblazen met steriele 10% glycerineoplossing, tenzij een nieuwe
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cateteri Urinari Monouso (Foley)
Istruzioni d’uso

[Caratteristiche del prodotto]

I cateteri urinari monouso (Foley) “KANGYUAN” sono realizzati in gomma siliconica di importazione di
tecnologia avanzata. Il prodotto ¢ dotato di una superficie liscia, di leggera stimolazione, di un elevato volume di
apocenosi, di un palloncino resistente, ¢ comodo da usare in sicurezza, ha diverse tipologie e specifiche tra cui scegliere.
[Applicabilita]
Il prodotto puo essere utilizzato clinicamente per urinare ¢ irrigare la vescica inserendolo nella vescica
attraverso I’uretra.

[Specifiche]
REF Punta imensioni| Palloncino (ml) |Lunghezza (mm)| Materiale | Lume
ED-101003-SL | Nelaton, foro centrale Fr Integrato 3 10 Silicone 2 vie
ED-101205-SL | elaton, foro centrale 2Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-101405-SL | Nelaton, foro centrale 4Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-101610-SL | Nelaton, foro centrale Fr Integrato 0 400 Silicone 2Vvie
ED-101810-SL | Nelaton, foro centrale 8Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102010-SL | Nelaton, foro centrale OFr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102210-SL | Nelaton, foro centrale Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102410-SL | Nelaton, foro centrale 4Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-100803 | Nelaton Fr Integrato 10 Silicone 2 vie
| _ED-101003 elaton OFr Integrato 3 10 Silicone 2 vie
ED-101205 elaton Fr Integrato 5 00 Silicone 2 vie
" ED-101405 Nelaton AFr Tntegrato 5 400 Silicone 2 Vie
ED-101610 elaton Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-101810 elaton Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
| _ED-102010 elaton 20Fr Integrato 400 Silicone 2 vie
ED-102210 laton 22Fr Integrato 0 400 Silicone 2vie
ED-1024 Nelaton 24Fr Tniegrato 400 Silicone 2 vie
ED-4406 elaton Fr ormale | 1.5-! 0 Silicone 2 Vie
ED-44080 elaton Fr ormale 0 Silicone 2vie
ED-441005 elaton Fr ormale 5 0 Silicone 2 vie
ED-441210 elaton Fr ormale 0 400 Silicone 2 vie
ED-441410 elaton 4Fr ormale 0 400 Silicone 2 Vie
ED-441610 elaton Fr ormale 400 Silicone 2vie
ED-441810 claton Fr ormale 0 400 Silicone 2vie
ED-442010 elaton OFr ormale 0 400 Silicone 2 vie
ED-442210 elaton 2Fr ormale 400 Silicone 2 vie
ED-442410 elaton AFT ormale 400 Silicone 2 vie
ED-401205 iemann Fr ntegrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-401405 iemann AFT ntegrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-401610 iemann Fr ntegrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-401810 iemann Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-402010 iemann OFr Integrato 400 Silicone 2Vvie
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrato 10 400 Silicone 2 vie
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrato 10 400 Silicone 2 vie

[Istruzioni per I’uso]

. Lubrificazione: Lubrificare generosamente punta e albero del catetere prima dell’inserimento.

. Inserimento: Inserire con cautela la punta del catatere nella vescica (di solito indicata dal flusso di urina), quindi
inserire altri 3 cm per assicurarsi che anche il palloncino sia dentro.

. Gonfiaggio con acqua: utilizzando una siringa senza ago, gonfiare il palloncino con acqua distillata sterile oppure con

soluzione acquosa di glicerina al, 10% se in dotazione. I volume consigliato ¢ indicato sull’imbuto del catatere.

Estrazione: Per sgonfiarlo, tagliare I’imbuto di gonfiaggio sopra la valvola oppure utilizzare una siringa senza ago per

spingere nella valvola in modo da facilitare il drenaggio.
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5. Dimora del catetere: il tempo di dimora ¢ come da necessita cliniche e infermieristiche.

[Controindicazioni]

Condizioni di inadeguatezza sulla base delle considerazioni del medico.

[Precauzioni]

. Non utilizzare unguenti o lubrificanti a base di petrolio.

Prima dell’uso ¢ necessario scegliere le diverse specifiche del catetere uretrale in base all’eta.

11 prodotto ¢ stato sterilizzato con gas all’ossido di etilene, smaltire dopo un singolo utilizzo.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

Le dimensioni e la capacita del palloncino sono indicate sull’esterno della confezione e sull’imbuto del catetere.

11 filo guida per I’intubazione ausiliaria nel canale di drenaggio del catetere ¢ pre posizionato nei bambini.

Durante I’uso, la sostituzione del catetere potrebbe rendersi necessaria di volta in volta in casi specifici quali la

scoperta del catatere urinario, il travaso urinario, un drenaggio inadeguato.

11 prodotto deve essere utilizzato da personale medico.

. A meno che non si sostituisca un nuovo catetere, il tempo di permanenza raccomandato ¢ di massimo 29 giorni se
il palloncino viene gonfiato con acqua distillata sterile e di massimo 90 giorni se il palloncino viene gonfiato con
una soluzione sterile di glicerina al 10%.

[Simboli]
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L’iniezione di acqua sterile non deve eccedere la capacita nominale del catetere (ml).
Se, per riempire il palloncino, viene utilizzata la soluzione di glicerina al 10%, ¢ necessario utilizzare una siringa con
marcatura CE pre-riempita di glicerina sterile al 10%.
[Stoccaggio]
Conservare in un luogo fresco, buio ¢ asciutto, la temperatura non deve superare i 40°C, in assenza di gas corrosivi ¢
con una buona areazione.
[Data di produzione] Si veda I’etichetta all’interno della confezione.
[Data di scadenza] Si veda I’etichetta all’interno della confezione.
[Importatore]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Germania
[Distributore]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
www.urovision-urotech.de
[Persona Registrata]
Produttore: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD.
Indirizzo: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang Cina
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888
[Rep] Eunitor GmbH
Kennedydamn 5 40476 Diisseldorf Germania
[cHIRER] Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Svizzera

MedPath Limited

27 Old Gloucester Street, Londra, Regno Unito, WCIN 3AX

[Data di pubblicazione] 2024-09-18
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