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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinary Catheters for Single Use (Foley)
Direction for use
Before using product, please read all information carefully

[intend of usel
The product is intended to continuous 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 1 Silicone 2-way
ED-101205-SL | Nelaton, central hole | 12Fr Integrated 5 40 Silicone 2-way
ED-101405-SL | Nelaton, central hole 4Fr Integrated 5 40 Silicone 2-way
ED-101610-SL | Nelaton, central hole 6Fr Integrated 0 40 Silicone 2-way
ED-101810-SL | Nelaton, central hole | 18Fr Integrated 0 40 Silicone 2-way
ED-102010-SL | Nelaton, central hole OFr Integrated 40 Silicone 2-way
ED-102210-SL | Nelaton, central hole 2Fr Integrated 40| Silicone 2-way
ED-102410-SL | Nelaton, central hole AFr Integrated 40 Silicone 2-way
ED-100803 | Nelaton Fr Integrated 10 Silicone 2-way
ED-10100 elaton OFr Integrated 3 10 Silicone 2-way
ED-10120! Nelaton 2Fr Integrated 5 400 Silicone 2-way

0 Nelaton 4Fr Integrated 5 400 Silicone 2-way

0 Nelaton 6Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way

0 Nelaton 8Fr ntegrated 0 400 Silicone 2-way
Nelaton 20Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way

Nelaton 22Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way

Nelaton 24Fr Integrated 0 400 Silicone 2-way

Nelaton 6Fr Normal __[1.5- 0 Silicone 2-way

Nelaton 8Fr jormal 0 Silicone 2-way

elaton OFr jormal 5 Silicone 2-way

0 elaton 2Fr jormal 40 Silicone 2-way

0 elaton 4Fr jormal 40 Silicone 2-way

0 elaton 6Fr jormal 40 Silicone 2-way

0 elaton 8Fr jormal 40 Silicone 2-way

0 elaton Fr lormal 40 Silicone 2-way

0 elaton Fr jormal 40 Silicone 2-way
0___|Nelaton jormal 40 Silicone 2-way
ED-401205 | Tiemann Fr 400 Silicone 2-way
ED-401405 Tiemann 4Fr d 400 Silicone 2-way
ED-401610 iemann 6Fr 400 Silicone 2-way
ED-401810 iemann 8Fr 400 Silicone 2-way
ED-402010 iemann 20Fr Intergrated 400 Silicone 2-way
ED-402210 Tiemann 20Fr Intergrated 10 400 Silicone 2-way
ED-402410 Tiemann 24Fr Intergrated 10 400 Silicone 2-way

[Indications]

1.Two-way catheters is used for routine urethral catheterization;

2.Three-way catheters is used for irrigation after surgery, such as calculi.

3.The catheters of tiemann tip, used for patients with enlargement of the prostate, to find the angle for easy insertion.

[Direction for usel

1.Preparing: Both the preparation of the patient and the catherisation procedure must be done using the relevant techniques,
as can be found in the specialist medical literature, and under sterile conditions. Specific disinfection is to be carried outin
accordance with the specialist medical literature.

2Lubrication: Generously lubricate tip and shaft of the catheter before insert. Only use medical lubricant authorised for this
purpose.

3.Insert: Before intubation, the balloon should be pre-inflated to check whether the valve is in good condition and can be
smoothly pumped or inflated. The plugs should be placed on the drainage funnel and flushing funnel to avoid reflux of urine.
When using the Tiemann type, it must be ensured that the Tiemann tip is pointed upwards. Carefully insert the catheter into
the urethra .As soon as urine starts to flow, insert the catheter a further 3-4 cm into the urethra.

4.The catheter for children (6Fr, 8Fr, 10Fr) is equipped with a stylet, which can support the tube and facilitate insertion. After
insertion, gently pull out the stylet from the funnel

5. Inflating: Using a syringe without needle, inflate balloon with sterile distilled water or sterile 10% glycerin solution.

6.After the catheter is fixed, remove the drain plug, and connect the drainage funnel to the urine bag. When needs to be rinsed
clinically, the flushing plug can be removed from the flushing funnel, normal saline is injected for flushing.

7.Removing: To unblock the catheter, connect a Luer lock syringe to the valve. Slowly draw the syringe up in order to remove
the fluid from the balloon. Do not draw the syringe plunger back too quickly, as this can lead to under-inflation, thereby
causing the filling chamber to collapse and preventing normal balloon drainage.
Note: make sure that the balloon is drained completely. Should the catheter not be able to be unblocked, as can happen in
rare instances, please contact the physician in charge.

8.Dwell catheter: the dwelling time is as the requirement of clinic and nurse.

[Contraindication]

1. Acute urethritis;

2. Acute prostatitis;

3. Failure to try intubation for pelvic fracture or urethral injury.
4. The unsuitable condition considered by doctor.

[Cautions]

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

2. Please check before use. If the valve does not inflate properly, replace the catheter immediately.

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

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

5. If packing is damaged, do not use.

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

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

8. In use, such as the discovery of urinary catheter, urinary extravasation, inadequate drainage, catheter replacement should be
applicable specifications timely.

9.This product should be operated by medical staff.

10. 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.

[Warningl
1.1 10% glycerin solution is used to inflate the balloon, sterile 10% glycerin solution with CE-marked Pre-filled syringe should be used.
2. The injection of sterile distilled water or sterile 10% glycerin solution shall not exceed the nominal capacity on the catheter (mi).
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[Storagel

The product should be stored at room temperature, dry, no corrosive gas and well ventilated clean room. Transportation means
shall be clean, sunshade and moisture-proof.

[Date of manufacture] See inner packing label

Iexpiry date] See inner packing label

I[Disposall Dispose of the catheter and its packaging in accordance with the national regulations in force.
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Cathéters urinaires a usage unique (Foley)
Mode d'emploi
Veuillez lire attentivement toutes les informations avant d'utiliser le produit

[Utilisation prévuel
Ce produit est destiné a l'urination continue et 4 la douche vaginale en I'insérant dans la vessie urinaire par I'urétre.

[Spécification]
Embout Taille | Ballon (ml) Longueur (mm)| Matériau | Lumen
0 -SL | Nelaton, trou central OFr. Intégre 3 10 Silicone 2 voies
0 -SL_| Nelaton, trou central 2Fr Intégré 5 400 Silicone 2 voies
0 -SL | Nelaton, trou central 4Fr Intégre 5 400 Silicone 2 voies
ED-101610-SL | Nelaton, trou central 6Fr Intégre 0 400 Silicone 2 voies
ED-101810-SL | Nelaton, trou central 8Fr Intégré 0 400 Silicone 2 voies
ED-102010-SL | Nelaton, frou central 0Fr Intégre 0 400 Silicone 2 voies
ED-102210-SL | Nelaton, trou central 2Fr Intégre 0 400 Silicone 2 voies
ED-102410-SL | Nelaton, trou central 4Fr Intégré 0 400 Silicone 2 voies
ED-10080: elaton 8Fr Intégré 10 Silicone 2 voies
ED-101003__| Nelaton Fr Integre 10 Silicone 2 voies
ED-10120 Nelaton 2Fr Integre 400 Silicone 2 voies
ED-10140! Nelaton 4Fr Integre 400 Silicone 2 voies
ED-10 Nelaton 6Fr Intégre 0 400 Silicone 2 voies
ED-101810 Nelaton Fr Integre 0 400 Silicone 2 voies
ED-102010 Nelaton Fr Integre 0 400 Silicone 2 voies
ED-102210 Nelaton 2Fr Integre 0 400 Silicone 2 voies
ED-102410 Nelaton 4Fr Integre 0 400 Silicone 2 Voies
ED-44060: Nelaton 6Fr ormal 1.5- 0 Silicone 2 voies
1 efaton 8Fr ormal 0 Silicone_|_2 voies
elaton OFr lormal 5 0 Silicone 2 voies
41210 elaton 2Fr jormal 0 400 Silicone 2 voies
41410 elaton 4Fr ormal 0 400 Silicone 2 voies
41610 elaton 6Fr lormal 0 400 Silicone 2 voies
41810 elaton 8Fr ormal 0 400 Silicone 2 voies
42010 elaton 20Fr jormal 0 400 Silicone 2 voies
42210 elaton 2Fr lormal 0 400 Silicone 2 voies
42410 elaton 4FT jormal 0 400 Silicone 2 voies
01205 iemann 2Fr ntégré 5 400 Silicone 2 voies
ED-401405 iemann AFr Intégré 5 400 Silicone 2 voies
ED-401610 iemann 6Fr Intégré 0 400 Silicone 2 voies
ED-401810 iemann Fr Intégré 0 400 Silicone 2 voies
ED-402010 iemann 0Fr Intégre 0 400 Silicone 2 Voies
ED-402210 iemann 22Fr Intégré 10 400 Silicone 2 voies
ED-402410 Tiemann 24Fr Intégré 10 400 Silicone 2 voies

[Indications]

1.Les cathéters a deux voies sont utlisés pour le cathétérisme urétral de routine ;

2.Les cathéters a trois voies sont utilisés pour lrrigation aprés une intervention chirurgicale, par exemple en cas de calculs.

3.Les cathéters a pointe de tiemann, utilisés pour les patients présentant une hypertrophie de la prostate, afin de trouver Iangle
permettant une insertion facile.

[Mode d'emploil

1.Préparation : Les techniques utilisées pour la préparation du patient et la procédure de catherisation doivent étre conformes 4 la
réglementation en vigueur, telle qu'elle figure dans la littérature médicale spécialisée, et dans des conditions stériles. La désinfection
spécifique doit étre effectuée conformément  la littérature médicale spécialisée.

2.Lubrification : Lubrifier généreusement |'extrémité et la tige du cathéter avant de I'insérer. Utiliser uniguement un lubrifiant médical
autorisé a cet effet.

3.Insertion : Avant I'intubation, le ballon doit étre pré-gonflé pour vérifier que la valve est en bon état et qu'elle peut étre pompée ou
gonflée en douceur. Les bouchons doivent étre placés sur I'entonnoir de drainage et I'entonnolir de ringage pour éviter le reflux de l'urine.
Lors de I'utilisation du type Tiemann, il faut s'assurer que I'embout de Tiemann est dirigé vers le haut. Dés que I'urine commence &
s'écouler, insérer la sonde de 3 a 4 cm supplémentaires dans |'urétre.

4Le cathéter pour enfants (6Fr, 8Fr, 10Fr) ~est équipé d'un stylet qui peut soutenir le tube et faciliter Iinsertion. Aprés l'insertion,
retirer doucement le stylet de I'entonnoir.

5.Gonflage : A I'aide d'une seringue sans aiguille, gonfler le ballon avec de |'eau distillée stérile ou une solution stérile de glycérine a 10 %.

6.Aprés la fixation du cathéter, retirer le bouchon de vidange et connecter I'entonnoir de vidange a la poche @ urine. En cas de besoin de
ringage clinique, le bouchon de ringage peut étre retiré de I'entonnoir de ringage, une solution saline normale est injectée pour le ringage.

7.Extraction : Pour débloquer le cathéter, connectez une seringue de type Luer lock  la valve. Tirez lentement la seringue vers le haut
afin de retirer le liquide du ballonnet. Ne tirez pas le piston de la seringue trop rapidement, car cela peut entrainer un sous-gonflage,
provoquant ainsi I'effondrement de la chambre de remplissage et empéchant la vidange normale du ballonnet.
Remarque : veillez & ce que e ballonnet soit complétement vidé. Si le cathéter ne peut pas étre débloqué, ce qui peut arriver dans de
rares cas, veuillez contacter le médecin responsable.

8.Cathéter a demeure : la durée de séjour est déterminée en fonction des exigences de la clinique et de I'infirmiére.

[Contre-indication]
1. L'urétrite aigus ;

2. Prostatite aigué ;
3. Absence de tentative dintubation en cas de fracture du bassin ou de lésion de l'urétre.
4. L'étatinadéquat considéré par le médecin.

[Précautions]
1. Ne pas utiliser de pommades ou de lubrifiants a base de pétrole.
2. Veuillez vérifier avant I'utilisation. Si la valve ne se gonfle pas correctement, remplacez immédiatement le cathéter.
3. Les différentes spécifications du cathéter urétral doivent étre choisies en fonction de I'age avant I'utilisation.
4. Ce produit a ét6 stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne et doit étre jeté aprés usage unique.
5. Ne pas utiliser I'appareil si I'emballage est endommagé.
6. La taille et la capacité du ballonnet sont indiquées sur |'emballage extérieur de I'unité et sur |'entonnoir du cathéter.
7. Le fil quide pour intubation auxiliaire dans le canal de drainage du cathéter est placé a I'avance chez les enfants.
8. Lors de I'utilisation, comme la découverte d'une sonde urinaire, I'extravasation urinaire, le drainage inadéquat, le
remplacement de la sonde doit &tre appliqué en temps utile.
9. Ce produit doit étre utilisé par du personnel médical.
10. Durée d'utilisation recommandée : pas plus de 29 jours lorsque le ballonnet est gonflé avec de I'eau distillée stérile, pas plus de
90 jours lorsque le ballonnet est gonflé avec une solution stérile de glycérine & 10 %,  moins de remplacer un nouveau cathéter.
[Avertissement]
1. Si une solution de glycérine 3 10 % est utilisée pour gonfler e ballon, il convient d'utiliser une solution stérile de glycérine & 10 % avec une
seringue préremplie portant le marquage CE.
2. Linjection d'eau distillée stérile ou de solution de glycérine stérile a 10 % ne doit pas dépasser la capacité nominale du cathéter (ml).
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[Stockagel

Le stockage du produit doit se faire & température ambiante, au sec, sans gaz corrosif et dans une salle blanche bien ventilée.
Les moyens de transport doivent étre propres, a I'abri du soleil et de I'umidité

[Date de fabrication] Voir I'¢tiquette intérieure de I'emballage
[date d'expiration] Voir I'étiquette intérieure de I'emballage
[Elimination] Débarrassez-vous du cathéter et de son emballage conformément aux réglementations nationales en vigueur.
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Harnkatheter fiir den einmaligen Gebrauch (Foley)
Hinweise zur Verwendung
Bevor Sie das Produkt verwenden, lesen Sie bitte alle Informationen sorgfltig durch.

[Vorhergesehene Verwendungl
Das Produktist zum kontinuierlichen Urinieren und zur Spilung der Harnblase bestimmt, indem es durch die Harnrhre in die Harnblase
eingefiihrt wird

[Angaben]

REF Sptze GroRe| Ballon (ml) Lénge (mm) | Material | Lumen
003-SL | Nelaton, zentrales Loch] 10Fr Integriert 3 10 Silikon 2-Wege
205-SL | Nelaton, zentrales Loch| 12Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
405-SL | Nelaton, zentrales Loch] 14Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege

0-SL | Nelaton, zentrales Loch{ 16Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
0-SL | Nelaton, zentrales Locl 8Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
102010-SL | Nelaton, zentrales Loch] 20Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
02210-SL | Nelaton, zentrales Loch| 22Fr Integriert 400 Silikon Z-Wege
02410-SL | Nelaton, zentrales Loch] 24Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
00803 | Nelaton Fr Integriert 10 Silikon 2-Wege
003 elaton OFr Integriert 10 Silikon 2-Wege
205 Nelaton 2Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
405 Nelaton AFr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
610 Nelaton 6Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
0 Nelaton 8Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-102010 Nelaton 20Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-102210 Nelaton 22Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-1024 Nelaton 24Fr Integriert 400 Silikon 2-Wege
ED-4406 Nelaton Fr Normal 1.5-! 0 Silikon 2-Wege
ED-44080. Nelaton Fr Normal 0 Silikon 2-Wege
ED-44100 elaton OFr ormal 5 0 Silikon 2-Wege
ED-441210 elaton 2Fr lormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-441410 elaton 4Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-441610 elaton 6Fr ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-441810 elaton 8Fr ormal 400 Silikon 2-Wege
ED-442010 elaton 20Fr ormal 400 Silikon 2-Wege
ED-442210 elaton 22Fr lormal 400 Silikon 2-Wege
ED-442410 elaton 4FT ormal 0 400 Silikon 2-Wege
ED-401205 iemann 2Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
ED-401405 iemann 4Fr Integriert 5 400 Silikon 2-Wege
ED-401610 iemann 6Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-401810 iemann 8Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-402010 iemann OFr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-402210 Tiemann 22Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
ED-402410 Tiemann 24Fr Integriert 0 400 Silikon 2-Wege
[Anzeigen]

1.Zwei-Wege-Katheter werden fiir die routinemRige Harnrohrenkatheterisierung verwendet;

2.Drei-Wege-Katheter werden fiir die Spilung nach Operationen verwendet, z. B. bei Konkrementen.

3.Die Katheter von Tiemann Spitze, fir Patienten mit VergriBerung der Prostata verwendet, um den Winkel fir die einfache Einfiihrung zu finden.

[Hinweise zur Verwendung]

1.Vorbereiten: Sowohl die Vorbereitung des Patienten als auch die Durchfiihrung der Katheterisierung miissen nach den in der medizinischen
Fachliteratur beschriebenen Techniken und unter sterilen Bedingungen erfolgen. Die spezifische Desinfektion ist gem3R der medizinischen
Fachliteratur durchzufiihren.

2.Schmierung: Spitze und Schaft des Katheters vor dem Einfilhren groBziigig schmieren. Verwenden Sie nur medizinische Gleitmittel, die fiir diesen
Zweck zugelassen sind

3 Einfiihren: Vor der Intubation sollte der Ballon voraufgeblasen werden, um zu priifen, ob das Ventilin gutem Zustand ist und sich reibungslos
pumpen oder aufblasen 3sst. Die Stopfen sollten auf den Drainagetrichter und den Spillrichter gesetzt werden, um einen Riickfluss von Urin zu
vermeiden. Bei der Verwendung des Tiemann-Typs ist darauf zu achten, dass die Tiemann-Spitze nach oben gerichtet ist. Sobald der Urin zu flieBen
beginnt, schieben Sie den Katheter weitere 3-4 cm in die Harnrahre ein.

4.Der Katheter fiir Kinder (6Fr, 8Fr, 10Fr) ist mit einem Stilett ausgestattet, das den Schlauch stiitzen und das Einfiihren erleichtern kann. Nach dem
Einfiihren ziehen Sie das Stilett vorsichtig aus dem Trichter heraus.

5 Aufblasen: Mit einer Spritze ohne Nadel den Ballon mit sterilem destilliertem Wasser oder steriler 10%iger Glyzerinlgsung aufpumpen.

6.Nachdem der Katheter fixiert ist, entfernen Sie den Abflussstopfen und schiieGen Sie den Drainagetrichter an den Urinbeutel an. Wenn der Katheter
Kiinisch gespilft werden muss, kann der Spillstopfen vom Spiiltrichter entfernt werden, und normale KochsalzIisung wird zum Spilen injiziert.

7.Abnehmen: Um den Katheter zu entstopfen, schiiefen Sie eine Luer-Lock-Spritze an das Ventil an. Ziehen Sie die Spritze langsam nach oben, um die
Flissigkeit aus dem Ballon zu entfernen. Ziehen Sie den Spritzenkolben nicht zu schnell zuriick, da dies zu einer Unterinflation fiihren kann, wodurch
die Fiilkammer kollabiert und eine normale Ballonentleerung verhindert wird
Hinweis: Achten Sie darau, dass der Ballon vollstandig entleert wird. Sollte sich der Katheter nicht entleeren lassen, was in seftenen Fallen
vorkommen kann, wenden Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

8.Verweilkatheter: Die Verweildauer richtet sich nach den der Kiinik und des F

[Kontraindikation]

1. Akute Urethritis;
2. Akute Prostatitis;

[ bei oder
4. Die vom Arzt als ungeeignet erachtete Bedingung

[Achtungl
1. Verwenden Sie keine Salben oder Schmiermittel auf Erdglbasis.
Z Bitte vor Gebrauch uberprulen Wenn sl\:h das Ventil nicht richtig aufblést, ersetzen Sie den Katheter sofort.
sollte als Alter vor dem Gebrauch gewahlt werden.
4 Dieses Produkt wurde mit Elhy\enuxnd Gas sterilisiert und sollte nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.
5. Wenn die beschadigt st, nicht
6. Die Grofe und Ballonkapazitat ist auf der AuBenverpackung und dem Trichter des Katheters angegeben.
7. Der Filhrungsdraht fiir die Hilfsintubation in den Dramagekanal des Katheters wird bei den Kindern vorplatziert.
8. Beider , wie die der Harn-K; A 3 Drainage, Katheter Ersatz sollte gelten
‘Spezifikationen rechtzeitig.
9. dieses Produkt sollte von medizinischem Personal betrieben werden.
10. Die empfohlene Verweildauer betrégt nicht mehr als 29 Tage, wenn der Ballon mit sterilem destilliertem Wasser aufgepumpt wird, und nicht
mehr als 90 Tage, wenn der Ballon mit steriler 10%iger Glyzerinlosung aufgepumpt wird, es sei denn, es wird ein neuer Katheter eingesetzt.

[Warnungl
1. Wenn eine 10%ige Glyzerinlgsung zum Aufblasen des Ballons verwendet wird, sollte eine sterile 10%ige Glyzerinlisung mit CE-gekennzeichneter

Fertigspritze verwendet werden.
2. Die Injektion von sterilem destilliertem Wasser oder steriler 10%iger Glyzerinlésung darf die Nennkapazitét des Katheters (ml) nicht iiberschreiten.
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[Aufbewahrung]
Das Produkt sollte bei Raumtemperatur, trocken, ohne dtzende Gase und in einem gut belifteten Reinraum gelagert werden. Die
Transportmittel missen sauber, und sein

[Herstellungsdatum] Siehe inneres Verpackungsetikett
[Verfallsdatum] Siehe inneres Verpackungsetikett
[Entsorgung] Entsorgen Sie den Katheter und seine Verpackung gemaR den geltenden nationalen Vorschriften.
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Cateteri Urinari Monouso (Foley)
Istruzioni per I'uso
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente tutte le informazioni

[Destinazione d'usol
I prodotto & destinato alla minzione continua e alla pulizia della vescica inserendolo nella vescica attraverso |'uretra.

[Specifiche]
REF Punta Palloncino (ml) |L (mm) | Materiale | Lume
ED-101003-SL | Nelaton, foro centrale OFr Integrato 3 10 Silicone 2 vie
ED-101205-SL | Nelaton, foro centrale 2Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-101405-SL | Nelaton, foro centrale AFr Integrato 5 4 Silicone 2 vie
ED-101610-SL | Nelaton, foro centrale 6Fr Integrato 4 Silicone 2 vie
ED-101810-SL | Nelaton, foro centrale 8Fr. Integrato 400 Silicone 2 vie
ED-102010-SL | Nelaton, foro centrale OFr Integrato 400 Silicone 2 vie
ED-102210-SL | Nelaton, foro centrale 2Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102410-SL | Nelaton, foro centrale 4Fr Integrato 400 Silicone 2 vie
ED-1008 elaton 8Fr Integrato 10 Silicone 2 vie
ED-10100: elaton OFr Integrato 10 Silicone 2 vie
ED-10120! Nelaton 2Fr Tntegrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-1014 Nelaton 4Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-101610 Nelaton Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED- 0 Nelaton Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102010 Nelaton Fr Integrato 0 400 Silicone 2vie
ED-102210 Nelaton 2Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-102410 Nelaton 4Fr Integrato 0 400 Silicone 2 vie
ED-44060: Nelaton Fr ormale |1.5-3 0 Silicone 2vie
ED-44080; Nelaton Fr ormale 3 0 Silicone 2vie
ED-44 elaton Fr ormale 5 0 Silicone 2 vie
ED-441210 elaton 2Fr ormale 400 Silicone 2vie
ED-441410 elaton AFr ormale 400 Silicone 2 vie
ED-441610 elaton 6Fr ormale 400 Silicone 2 vie
ED-441810 elaton 8Fr ormale 0 400 Silicone 2vie
ED-442010 elaton 0Fr ormale 0 400 Silicone 2 vie
ED-442210 elaton 2Fr ormale 0 400 Silicone 2 vie
ED-442410 elaton 4FT ormale 0 400 Silicone 2 vie
ED-401205 iemann 2Fr ntegrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-401405 iemann 4Fr Integrato 5 400 Silicone 2 vie
ED-401610 iemann 6Fr Integrato 0 40 Silicone 2 vie
ED-401810 iemann 8Fr Integrato 0 40| Silicone 2 vie
ED-402010 iemann 20Fr Integrato 0 40 Silicone 2 vie
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrato 10 400 Silicone 2 vie
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrato 10 400 Silicone 2 vie
[Indicazionil

1. cateter a due vie vengono utilizzati per il cateterismo uretrale di routine;
21 catateri a tre vie vengono utiizzati per lirrigazione dopo lintervento chirurgico, come i calcoli.
31 cateteri di punta Tiemann sono uilzzati per i pazienti con ingrossamento della prostata, per trovare I'angolo per un facile inserimento.

[Istruzioni per I'usol

1.Preparazione: Sia la preparazione del paziente che la procedura di cateterizzazione devono essere effettuate utilizzando le tecniche pertinent,
come reperibili nella letteratura medica specialistica, e in condizioni sterili. La disinfezione specifica deve essere effettuata in accordo con la
letteratura medica specialistica.

2L lubrificare
per questo scopo.

3 Inserimento: prima dellintubazione, il palloncino deve essere pre-gonfiato per verificare se la valvola & in buone condizioni e pub essere pompata
o gonfiata senza problemi. | tappi devono essere posizionati sullimbuto di drenaggio e sull'imbuto di lavaggio per evitare il reflusso di urina. Quando
si utilizza il tipo Tiemann & necessario assicurarsi che la punta Tiemann sia rivolta verso I'alto. Inserire con cautela il catetere nell'uretra. Non
appena I'urina inizia a fuoriuscire, inserire il catetere per altri 3-4 cm nell'uretra

4.l catetere per bambini (6Fr,8Fr, 10Fr) & dotato di uno stiletto che pud supportare il tubo e facilitarne I'inserimento. Dopo I'inserimento, estrarre
delicatamente lo stiletto dall'imbuto.

5 Gonfiaggio: Utilizzando una siringa senza ago, gonfiare il palloncino con acqua distillata sterile o con una soluzione sterile di glicerina al 10%.

6.Dopo aver fissato il catetere, rimuovere il tappo di scarico e collegare Iimbuto di drenaggio alla sacca per I'urina. Quando & necessario effettuare
un risciacquo clinico, il tappo di lavaggio pud essere rimosso dall‘imbuto di lavaggio e per il lavaggio viene iniettata soluzione salina normale.

7.Rimozione: per sbloccare il catetere, collegare una siringa Luer Lock alla valvola. Aspirare lentamente la siringa per rimuovere il fluido dal
palloncino. Non tirare indietro lo stantuffo della siringa troppo velocemente, poiché cid potrebbe portare a un gonfiaggio insufficiente, causando
costil collasso della camera di riempimento e impedendo il normale drenaggio del palloncino.
Nota: assicurarsi che il palloncino sia completamente svuotato. Qualora non fosse possibile sbloccare il catetere, come pud accadere in rari casi,
rivolgersi al medico curante.

8 Catetere di il tempo di

[Controindicazionel

1. Uretrite acuta;

2. Prostatite acuta;

3. Mancato tentativo di intubazione per frattura pelvica o lesione uretrale.
4. La condizione inadatta considerata da dottore.

[Awvertenzel

1. Non utilizzare unguenti o lubrificanti a base di petrolio.

2. Si prega di controllare prima dell'uso. Se la valvola non si gonfia correttamente, sostituire immediatamente il catetere.

3. Prima dell'uso, i cateteri uretrali devono essere scelti in base alle diverse eta..

4. Questo prodotto  stato sterilizzato con gas ossido di etilene e smaltito dopo I'uso singolo.

5. Se l'imballaggio & danneggiato, non utilizzarlo.

6. Le dimensioni e la capacita del palloncino sono indicate sulla confezione dell'unita esterna e sullimbuto del catetere.

7. Nei bambini & gia inserito il filo guida per I'intubazione ausiliaria nel canale di drenaggio del catetere.

8. In caso di scoperta di catetere urinario, stravaso urinario, drenaggio inadeguato, la sostituzione del catetere deve essere
effettuata tempestivamente.

9. Questo prodotto deve essere utilizzato da personale medico.

10. Tempo di permanenza raccomandato non pit di 29 giori se il palloncino viene gonfiato con acqua distillata sterile, non pits di 90 giorni

se il palloncino viene gonfiato con una soluzione sterile di glicerina al 10%. a meno che non si sostituisca un nuovo catetere.

[Avvertimento]

1. Se si usa la soluzione di glicerina al 10% per gonfiare il palloncino, i deve usare una soluzione di glicerina sterile al 10% con siringa
preriempita con marchio CE.

2. L'iniezione di acqua distillata sterile o di soluzione sterile di glicerina al 10% non deve superare la capacita nominale del catetere (mi).

la punta e lo stelo del catetere prima dell'inserimento. Utilizzare solo lubrificante medico autorizzato

ai requisiti della clinica e dell'infermiere.

[Simboli]
Data di produzione Unita di Codice lotto Monouso """‘iﬁ':fj'c sieurezzac - Data diuiizzo

confezionamento

CEusu -

(13

Sterilizzato con Consultare le

®
&
5

Organismo di notifica 11eglo | s ; Non risterilizzare Importatore Dispositivo Medico
ossido di etilene istruzioni per I'uso
ol S
e
- ® wl
Q
Conservare al fiparo. o cenvare ol Non ulzzare sela  Sistema di barriera sterile  Identificatore Produttore
dalla luce solare riparo dalla pioggia confezione & danneggiata  °C" MmPAlazeio univoco del
P pioggi 991 protettivo all'interno dispositivo
—_—
i
o Rappresentante Persona responsabile Rappresentante autorizzato
Distribuito da  autorizzato perla Svizzera  per il Regno Unito (UKRP) nella Comunita

EuropealUnione Europea

[Conservazionel

1l prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente, asciutto, senza gas corrosivi e in una stanza pulita ben ventilata.
I'mezzi di trasporto devono essere pulii, protetti dal sole e resistenti all umidita

[Data di produzionel Vedere I'etichetta dellimballaggio interno

[ data di scadenzalVedere I'etichetta dellimballaggio interno

[Disposizione] Smattire il catetere e il suo imballaggio in conformita con le normative nazionali in vigore.
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Mocové Katetry pro Jednorazové Poufiti (Foley)
Névod k pouzivani
Drive nez produkt pouZijete si prosim dakladné prectéte vSechny uvedené informace

[U¢el pouzitil
Tento produkt slouZi na nepretrZité zachytavani moci a na jeho odvadéni z mo¢ového méchyre prostrednictvim mocové trubice.

[Parametry]

REF Spicka Velikost| Balonek (ml) | Délka (mm) | Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelatoniv katétr, centréini otvor | 10Fr Integrovany 10 Silikon 2cestn!
ED-101205-SL | Nelatondv katétr, centrélni otvor | 12F Integrovany 400 Silikon 2cestn:
ED-101405-SL | Nelatonv katétr, centralni otvor 4 Integrovany 400 Silikon 2cestn:
ED-101610-SL | Nelatonv katétr, centraini otvor Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-101810-SL | Nelatoniv katétr, centrélni otvor Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:

lelatondv katétr, centralni otvor Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:

 Nelatondv katetr, centrélni otvor | 22 Integrovany | 10 400 Silikon 2cestn

lelaton(iv Katétr, centralni otvor 4| Integrovany 400 Silikon 2cestn:

elatontv katétr 8| Integrovany 10 Silikon 2cestn!

ED- [Nelatonav Katétr Tntegrovany 10 Silikon Jcesin
ED-10 elatonUv katétr Integrovany 2400 Silikon 2cestn:
ED-101405 Nelatonuv katétr 4 Integrovany 400 Silikon 2cestn!
ED-1016' Nelatonuv katétr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-1018 Nelatonuv katétr Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-1020 Nelatonuv katétr 20Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn
ED-1022 Nelatonuv Katetr 22Fr | Integrovan: 0 200 Silikon Jcesin
ED-1024 Nelatonuv katétr 24Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-44060! Nelatonav katétr 6Fr ormalni_[1.5-3 0 Silikon 2cestn:
ED-44080 Nelatonuv katétr 8Fr ormalni 3 0 Silikon 2cestn:
ED-441005 elatonv katétr 10F; jormaln 5 0 Silikon 2cestn
ED-44 elatondv katétr 12F) ormaln 0 0 Silikon 2cestn
ED-441410 elatonuv katétr 4 ormaln: 0 400 Silikon 2cestn
ED-441610 elatondv katétr lormaln. 0 400 Silikon 2cestn
ED-441810 elatontlv katétr lormaln: 0 400 Silikon 2cestn
ED-4420 elatonuv katétr ormaln: 0 400 Silikon 2cestn
ED-4422 elatondv katétr lormaln. 0 400 Silikon 2cestn
ED-4424 elatontv katétr 4 ormaln 0 400 Silikon 2cestn
ED-401205 iemannuv katétr Integrovany 5 400 Silikon 2cestn)
ED-401405 iemannuv katétr 4Fr Integrovany 5 400 Silikon 2cestn)
ED-40 iemannuv katétr 6Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-401810 iemannuv katétr 8Fr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-402010 iemannuv katétr OFr Integrovany 0 400 Silikon 2cestn:
ED-402210 TiemannUv katétr 22Fr Integrovany 10 400 Silikon 2cestn:
ED-402410 Tiemannuyv katétr 24Fr Integrovany 10 400 Silikon 2cestn

[Indikacel

1.Dvoucestné katetry se vyuivaji pro rutinn katetrizaci mocové trubice;
2.Tricestné katétry se vyuZivaji pro vyplachy po chirurgickych zékrocich jako je treba odstranéni mocovych kamend
3Katétry s koncovkou Tiemann se vyuzivaji u pacientd, ktefl maii zvatsenou prostatu; pomahai s nalezenim vhodného uhlu a se snadnym zavedenim.

[Navod k pouzivanil

1.Priprava: Priprava pacienta a rovnez i procedura katetrizace se musf provést podle specifickjch technik, které jsou uvedeny v odborné ékarské
literatufe a samozejmé za sterilnich podminek. DiileZita je také specificka dezinfekce, ktera se provadi v souladu s odbornou lékaiskou literaturou.

2Lubrikace: Koncovku a télo katétru pred zavedenim dakladné namazte. Pro tento (el pouZivejte pouze lékarské lubrikanty, které jsou pro tento
el schvaleny.

3.Vlozeni: Pred provedenim intubace je potrebné balének predfouknout a zkontrolovat tak, jestli je ventil v dobrém stavu a Ize snadno provést na
pumpovéni, nebo nafouknuti. Na misté drenazni nalevky a splachovaci nalevky by mély byt umistény zatky, aby se zabréanilo zp&tnému toku mogi..
P#i pousivani modelu Tiemann je nutno se ujistit, Ze koncovka je otocena smérem nahoru. Katétr opatrné vioite do mocové trubice. Jakmile mo¢
zaéne odtékat, zasuiite katétr do mo¢ove trubice hloubéji o 3-4 cm.

4Katétr pro déti(6Fr, 8Fr, 10Fr)je vybaven mandrénem, ktery vytvéii podporu trubice a usnadauje samotné vkladani. Po viozeni mandrén jemné z
nalevky vyjmete.

5.Nafukovéni: Pomoci injekéni stitkacky bez jehly nafouknate balének sterilni destilovanou vodou nebo sterilnim 10% roztokem glycerinu.

6.Po upevnéni katétru mazete vypousteci zétku vytahnout a drenZni trychtyF pripojit k sécku na moe. V pripads, 2e je tieba splachovaci zatku klinicky
oplachnout, je mozné ji ze splachovaci nalevky vyjmout a pro proplachnuti vstriknout bézny fyziologicky roztok.

7.0dstranovani: Cheete-li katétr odblokovat, k ventilu pripojte stifkacku Luer lock. Tekutinu pomalu nasévejte z balonku do strikacky. Pist stiikacky
netahejte pilis rychle, protoze to maze vyvolat podhusteni, eeho? nasledkem by byl kolaps pinici komory a zabranéni normlniho odtoku balénku.
Poznamka: ujistete se, e balonek neni zcela vypustén. V pripads, 7e se katétr neda odblokovat, co se ve vzacnych pripadech mize stét, kontaktujte
prosim povéieného lékare.

8.Doba zavedent katétru: katétr by mél byt zaveden po dobu, kterou urei klinika a zdravotni sestra.

[Kontraindikacel

1. Akutnf uretritida;

2. Akutni prostatitida;

3. Nevyzkousen intubace kvali zlomeniné panve, pripadné kvali poranéni mocové trubice.
4. Lékarem posouzen nevhodny zdravotni stav.

[Upozomeénil

1. Nepouzivat lubrikanty nebo masti na béze petroleje.

2. Pred aplikaci produkt prosim zkontrolujte. Pokud se ventil spravna nenafukue, katetr okamité vymiite.

3. Pred pouitim uretréiniho katétru je potiebné zvolitrizné specifikace jako je napiikiad vk

4. Tento produkt byl plynnym ém pouiti je treba ho zlikvidovat.

5. Nepouzivat v pripads, 7e je obal poskozen.

6. Velikost a kapacita balonku jsou vyznaceny na vnéjsim baleni jednotky a na nélevce katétru,

7. Produkty uréené pro déti maji pro pomocnou intubaci predem umistény vodici drat nachazejici se v drenaznim kanalku katétru.

8.V pripadech jako je napiiklad prvni pouZiti mo¢ového katétru, extravazace moci, nedostateéna drenaz, vyména katétru, je treba véas
uplatnit potiebné instrukce.

9. Aplikace tohoto vyrobku by méla byt realizovéna zdravotnickym personalem.

10. Doporucen doba indwellingu je maximalné 29 dni, pokud je balonek nafouknuty sterilni destilovanou vodou, maximalng 90 dni, pokud je

balének nafouknuty sterilnim 10% roztokem glycerinu. pokud nevymenite novy katétr.

[Varovani]

1. Pokud se k nafouknuti balénku pouziva 10% roztok glycerinu, mél by se pouzit sterilni 10% roztok glycerinu s predplnénou injeken stiikackou
s ozna¢enim CE.

2. Injekce sterilni destilované vody nebo sterilniho 10% roztoku glycerinu nesmi prekroéit jmenovitou kapacitu katétru (mi).

[Symbol]
. i .. Pozor, dodrzujte bezpecnostni )
Datum vjroby Balici jednotka Kod sarze na jedno pouziti 2 vystrazné pokyny Spotfebuite do data
C€. m ® B
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[Uchovavanil

Tento produkt by meél byt uchovéavén pii pokojové teploté, v suchu, mimo kontaktu s korozivnimi plyny a v ¢isté, dobe vétrané mistnosti.
Prepravni prostiedky by méli byt cisté a odolné vaci slunecnému zareni a vihkosti.

[Datum vyroby] viz stitek na vnitinim obalu

[datum exspirace] Viz stitek na vnitinim obalu

[Likvidace] Likvidace katétru a jeho obalu se provadi v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.

[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
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Urinekatheters voor eenmalig gebruik (Foley)
Gebruiksaanwijzing
Lees alle informatie zorgvuldig door voordat u het product gebruikt

[Gebruiksdoell
Het product is bedoeld om continu te plassen en de urineblaas te spoelen door het katheter via de urinebuis in de urineblaas in te brengen.
[Specificatie]

REF Uiteind Groott Ballon (ml) Lengte (mm) | Materiaal | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, middengat OFr | Geintegreerd 3 310 Siliconen 2-weg
ED-101205-SL | Nelaton, middengat 2Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen | 2-weg
ED-101405-SL | Nelaton, middengat 4Fr_| Geintegreerd 5 400 Siliconen | _2-weg
ED-101610-SL | Nelaton, middengat 6Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-101810-SL | Nelaton, middengat 8Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-102010-SL | Nelaton, middengat 0Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-102210-SL | Nelaton, middengat 2Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-102410-SL | Nelaton, middengat 4Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-100803 | Nelaton 8Fr_| Geintegreerd 3 10 Siliconen | 2-weg
ED-101003 elaton OFr | Geintegreerd 3 10 Siliconen 2-weg
ED-101205 Nelaton 2Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen 2-weg
ED-101405 Nelaton 4Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen 2-weg
ED-101610 Nelaton 6Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-101810 Nelaton 8Fr__| Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-10. Nelaton 0Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-1022 Nelaton 2Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-1024 Nelaton 4Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-44060: Nelaton Fr ormaal_ |1.5-3 0 Siliconen | 2-weg
ED-44080: Nelaton Fr lormaal 3 0 Siliconen 2-weg
ED-441005 elaton Fr ormaal 5 0 Siliconen | 2-weg
ED-441210 elaton 2Fr ormaal 0 400 Siliconen 2-weg
ED-441410 elaton 4Fr ormaal 400 Siliconen 2-weg
ED-441610 elaton Fr ormaal 400 Siliconen 2-weg
ED-441810 elaton Fr ormaal 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-442010 elaton 0OFr ormaal 0 400 Siliconen 2-weg
ED-4422 elaton 2F ormaal 0 400 Siliconen | _2-weg
ED-4424 elaton AFr ormaal 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-40120! iemann 2Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen 2-weg
ED-4014 iemann 4Fr | Geintegreerd 5 400 Siliconen 2-weg
ED-4016 iemann 6Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-401810 iemann 8Fr__| Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-402010 iemann 0Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen 2-weg
ED-402210 iemann 22Fr | Geintegreerd 0 400 Siliconen | 2-weg
ED-402410 Tiemann 24Fr | Geintegreerd | 10 400 Siliconen 2-weg

[Indicaties]

1.Twee-weg katheters worden gebruikt voor routinematige urethrale katheterisatie;
2.Drie-weg katheters worden gebruikt voor irrigatie na een operatie, zoals bij calcui.
3De katheters met een Tiemann tip worden gebruikt voor patiénten met een vergrote prostaat om de juiste hoek te vinden voor een gemakkeljke inbrenging.

[Gebruiksaanwijzingl

1Vaorbereiding: zowel de voorbereiding van de patént als de catherisatieprocedure moeten worden uitgevoerd met de relevante technieken, zzls die
te vinden zijn in de medische en onder steriele Specifieke desinfectie moet worden itgevoerd in overeenstemming met de
medische vakliteratuur.

2Glijmiddel: breng royaal glijmiddel aan op de tip en de schacht van de katheter voordat deze wordt ingebracht. Gebruik alleen medisch glijmiddel dat voor
dit doel is goedgekeurd

3.Inbrengen: voor de intubatie moet de ballon vooraf worden opgeblazen om te controleren of het ventiel in goede staat is en soepel kan worden opgepompt
of opgeblazen. De pluggen moeten op de ende worden geplaatst om van urine te voorkomen. Bij gebruik van
het Tiemann type moet ervoor gezorgd worden dat de T\emann tip naar boven wijst. Breng de katheter voorzichtig in de plasbuis. Zodra de urine begint te
stromen, brengt u de katheter nog eens 3-4 cm dieper in de plasbuis.

4.De katheter voor kinderen (6Fr, 8Fr, 10Fr) is uitgerust met een stylet om de slang te ondersteunen en het inbrengen te vergemakkelijken. Trek de stylet na
het inbrengen voorzichtig uit de trechter.

5.0pblazen: Pomp de ballon et een spuit zonder naald op met steriel gedestilleerd water of steriele 10% glycerineoplossing

6.Nadat de katheter is bevestigd, verwijdert u de drainageplug en sluit u de drainagetrechter aan op de urinezak. Wanneer Klinisch gespoeld moet worden,
kan de spoelplug it de spoeltrechter worden verwijderd en wordt normale zoutoplossing geinjecteerd om te spoelen.

7.Verwijderen: om de katheter te ontstoppen, sluit je een Luer-lock-spuit aan op het ventiel. Trek de spuit langzaam omhoog om de vloeistof uit de ballon te
verwijderen. Trek de zuigmond van de injectiespuit niet te snel terug, want dit kan leiden tot onderinflatie, waardoor de vulkamer inzakt en een normale
drainage van de ballon wordt verhinderd.
Let op: zorg ervoor dat de ballon volledig leegloopt. Als de katheter niet kan worden ontstopt, wat in zeldzame gevallen kan gebeuren, neem dan contact
op met de behandelend arts.

8Verblijfskatheter: de verblijfsduur is afhankelijk van de eisen van de behandelaar en de verpleegkundige.

[Contra-indicatie]

1. Acute plasbuisontsteking;

2. Acute prostaatontsteking;

3. Mislukte intubatie bij bekkenfractuur of urethraal letsel.

4. De door de arts als ongeschikt beschouwde conditie.

[Opgelet]

1. Gebruik geen zalven of glijmiddelen op basis van petroleum

2. Controleer dit voor gebruik. Als het ventiel niet goed opgeblazen wordt, vervang de katheter dan onmiddellijk.

3. De specificaties van de urethra-katheter zijn afhankelijk van de leeftijd.

4. Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en moet na eenmalig gebruik worden weggegooid.

5. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

6. De maat en de balloncapaciteit staan vermeld op de buitenste unitverpakking en de trechter van de katheter.

7.De voor de in het van de katheter voor kinderen is voorgeinstalleerd.

8. In Tijdens het gebruik, van bi een uri urine drainage, moet de katheter tijdig worden vervangen.

9. Dit product moet worden toegepast door medisch personeel.

10. 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 met steriele 10% glyceri ing. tenzij een nieuwe katheter wordt vervangen.

[Waarschuwingl

1 Als 10% glycerineoplossing wordt gebruikt om de ballon op te blazen, moet steriele 10% glyceri met CE
spuit worden gebruikt.

2. De injectie van steriel gedestilleerd water of steriele 10% glycerineoplossing mag de nominale capaciteit op de katheter (ml) niet overschrijden.

Productiedalum  Verpakkingscenheid  Batchcode Eenmalig gebruik veiligheids- en Te gebruiken tot datum

waarschuwingsinstructies
C€.. (1] ® ®

[Symbool]
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Verwittig Lichaam Gesteriliseerd met Raadpleeg de Niet opnieuw Medisch apparaat
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[Bewaren]

Ditproduct ot b kamrtemperatur, i s droge it onder bitends gassenen neen o gevetiaerdeschone fuinte worden
bewaard. De mosten schoon, Zin.

[Productiedatum] Zie et etiket op de binnenverpakking
[Houdbaarheidsdatum] Zie het etiket op de binnenverpakking.
[Verwijdering] verwijder de katheter en de verpakking in overeenstemming met de geldende nationale voorschriften.

[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
[Eu[rer] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf, Duitsland
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Zwitserland
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, Verenigd Koninkrijk, WCIN 3AX
[Publicatiedatum] 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Mocové katétre na jedno pouzitie (Foley)
Navod na pouzitie
Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte vSetky informacie
[Uéel pou:

Vyrobok je uréeny na
motovi ruru.

katétra do mechura cez

motu a jeho odva z ého mechira

[Specifikacia]
Katalog. ¢islo Typ Velkost (Fr)|  Balénik (ml) | Dizka (mm) | Material | Lamen
ED-101003-SL | Nelaton, centrélna diera Fr Integrovany 3 1 Silikon 2-cestn
ED-101205-SL | Nelaton, centrélna diera 2Fr Integrovany 5 4 Silikon 2-cestn
ED-101405-SL | Nelaton, centrélna diera 4Fr Integrovany 5 4 Silikon 2-cestn
ED-101610-SL | Nelaton, centralna diera 6Fr Integrovany 0 4 Silikon 2-cestn
ED-101810-SL | Nelaton, centralna diera Fr Integrovany 0 4 Silikon 2-cestn
ED-102010-SL | Nelaton, centrélna diera 0Fr Integrovany 0 4 Silikon 2-cestn
ED-102210-SL | Nelaton, centréina diera 2Fr Integrovany 0 4 Silikon 2-cestn
ED-102410-SL | Nelaton, centralna diera AFT Integrovany 4 Silikon 2-cestn
ED-100803 elaton 8Fr Integrovan: 10 Silikon 2-cestn:
ED-101003 [Nelaton Fr Integrovany 10 Silikon 2-cestn
ED-10120! Nelaton 2Fr Integrovany 400 Silikon 2-cestn
ED-10140! Nelaton 4Fr Integrovany 5 400 Silikon 2-cestn
ED- Nelaton BFr Integrovany 0 400 Silikon 2-cestn
ED-101810 | Nelaton Fr_|_Integrovany | 10 400 Siiken | 2-cestn
ED-102010 Nelaton Fr Integrovany 0 400 Silikon 2-cestn
ED-102210 Nelaton 2Fr Integrovany 0 200 Silikon 2-cestn
ED-102410 Nelaton 4Fr Integrovany 0 400 Silikon 2-cestn
ED-4406 Nelaton Fr ormalny |1.5-3 0 Silikon 2-cestn!
ED-44080 elaton Fr lormalny 3 0 Silikon 2-cestn:
ED-44100! elaton OFr ormainy. 5 Silikon 2-cestn
ED-441210 elaton 2Fr lormalny 4 Silikon 2-cestn
ED-441410 elaton 4Fr ormalny 4 Silikon 2-cestn!
ED-441610 elaton 6Fr ormalny 4 Silikon 2-cestn
ED-441810 elaton 8Fr. ormalny 4 Silikon 2-cestn
ED-442010 elaton 0Fr ormalny 0 4 Silikon 2-cestn:
ED-442210 elaton 2Fr ormalny 0 4 Silikén 2-cestn
ED-442410 elaton 4Fr ormalny 0 4 Silikon 2-cestn
ED-401205 iemann 2Fr Integrovan 5 4 Silikon 2-cestn
ED-401405 iemann 4Fr Integrovany 5 4 Silikon 2-cestn
ED-401610 iemann 6Fr Integrovany 0 4 Silikén 2-cestn
ED-401810 iemann 8Fr Integrovan 0 4 Silikon 2-cestn
ED-402010 iemann 20Fr Integrovan 0 4 Silikon 2-cestn
ED-402210 iemann 22Fr | Integrovany | 10 40 Silikon 2-cestn
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrovany 10 400 Silikon 2-cestn

[Indikacie]

1. Dvojcestné katétre sa pouzivaidi na rutinnd katetrizaciu mogovej riry;

2. Trojcestné katétre sa pouzivaju na po Zakrokoch, ako odstra motovych kamefiov.

3. Katétre s koncovkou Tiemann sa pouZivajii pre pacientov so zvatSenim prostaty, ako pomoc pri néjdeni vhodného uhla pre fahké zavede-

nie.

[Navod na pouzitie]

. Priprava: Priprava pacienta a aj postup katetrizcie sa musia vykonavat podia $pecifickych technik, ktoré st uvedens v odbornej zdravot-
nickej a v sterilnych podmienkach. Specificka dezinfekcia sa musi vykonavat v sulade s odbornou zdravotnickou literatirou.

. Lubrikacia: pred zavedenim dokladne namazte koncovku a telo katétra. Pouzivajte iba lekarsky lubrikant schvaleny na tento ucel.

. Zavedenie: pred intubaciou sa balonik musi predfiiknut, aby sa overilo, i ventil je v dobrom stave a i sa moze bez problémov vykonat'
napumpovanie alebo nafiiknutie. Zatky sa musia umiestnit na drenazny lievik a vyplachovaci lievik, aby sa zabranilo spatnému toku mocu.
Ked sa pouziva typ Tiemann, je potrebné sa uistit, &i koncovka Tiemann je otogena smerom nahor. Katéter opatrne zavedte do mocovej
riry. Akonahle zacne vytekat mog, zasuiite katéter o dal3ie 3-4 cm hibsie do mocovej ri

. 11 katéter pre deti (6F,8F, IOFr) je vybaveny podstavcom, ktory mdZe podopierat trubicu a ufahéuje samotné vkladanie. Po viozeni

podstavec jemne vytiahnite z lievika.

Nafukovanie: Pouzitim striekacky bez ihly nafuknite balénik sterilnou destilovanou vodou alebo sterilnym 10 % roztokom glycerinu.

Po upevneni katétra odstraiite vypustaciu zatku a pripojte drenazny lievik k vrecku na mog. Ked je potrebné vykonat klinické preplacho-

vanie, vyplachovacia zatka sa méze odobrat z ieho lieviky a na vypla sa vstrekne normalny fyziologicky roztok.

Odobratie: na odblokovanie katétra pripojte striekacku Luer Lock k ventilu. Tekutinu pomaly nasavajte z balonika do striekacky. Piest

striekacky netahaite prilis rychlo, kedZe by to mohlo vyvolat nedostatocné nahustenie, ¢o sposobi kolaps plniacej komory a zabrani sa

normélnemu odtoku balonika.

Poznamka: uistite sa, &i sa balnik tplne vyprazdnil. V pripade, ak by nebolo mozné odblokovat katéter, co sa moze stat v zriedkavych

pripadoch, obratte sa na osetrujiiceho lekara.

8. Doba zavedenia katétra: dobu zavedenia urci kiinika a zdravotna sestra.
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[Kontraindikacia]

1. Akdtna uretritida;

2. Aktitny zépal prostaty;

3. Nevykonanie pokusu o intubéciu z dévodu zlomeniny panvy alebo poranenia mocovej rary.
4. Lekarom postideny nevhodny zdravotny stav.

[Upozornenia]
NepouZivajte masti ani lubrikanty na baze petroleja.
Vyrobok pred pouZitim skontrolujte. Ak sa ventil nenafikne spravne, katéter okamzite vymefite.
Moové katétre sa pred pouZitim musia vybrat na zaklade veku.
Tento vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom a je potrebné ho zlikvidovat po jednom pouZiti.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Velkosti a objemy balénika st uvedené na obale vonkajsej jednotky a na lieviku katétra
Vyrobky uréené pre deti maju vodiaci drot na pomocni intubéciu v drenaznom kanaliku katétra.
V pripade odhalenia moového katétra, extravazacie motu, neadekvatne] drenaze sa katéter musi véas vymenit.
Apliciu tohto wjrobku musi vykonvat zdravoinicky personl
& doba zavedenia je maximalne 29 dni, ak sa balénik nafukol sterilnou destilovanou vodou, maximaine 90 dni, ak sa balnik
nalukol sterilnym 10 % roztokom glycerinu, pod podmienkou, ak nevymenite novy katéter.

[Varovanie]

1. Ak sa na nafiknutie balénika pouZije 10 % roztok glycerinu, musi sa pouZit 10 % sterilng roztok glycerinu s prednapinenou striekackou so
znatkou CE.

2. Vstreknutie sterilnej destilovane] vody alebo 10 % sterilného roztoku glycerinu nesmie presiahnut menovity objem katétra (mi).
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[Symboly]
Pozor, dodraujte
Datum vyroby Baliaca jednotka Kod sarze na jedno pouzitie bezpetnostné a Pouzite do datumu
vistrazné pokyny

Ceusu

m ® ® bo

Oznamit organu Sterilizovane Precitajtesin  Opatovnu sterilizaciu Dovozca  Zdravotnicke zariadenie
pomocou ety\enoxldu 4vod na obsluhu nevykonavajte
N -~ ® )
chmme red Sterilny bariérovy Jedinetny ;
sinegnym ::,E“m" Chrarite pred dazdom ~ Nepouzivajte, akje  system s ochrar identifikator Vjrobea
v obal poskodeny obalom vo vnitri zariadenia
<
=
L]
» R Zodpovedna osoba  SPinomocnené zastipenie
Distribuuje Autonzuyany'zaslupna it K (UKS v Eurépskom
pre Svajdiarsko spologensive / Eurbpske] inii
[Uchovavanie]

Vyrobok sa musi uchovavat pri teplote okolia, v suchom prostredi bez korozivnych plynov a v Eistej a dobre vetranej miestnosti.
Prepravné prostriedky musia byt &isté, chranené pred sinkom a odolné voti vihkosti.

[Datum vyroby] Pozrite stitok na vnitornom obale
[Datum exspiracie] Pozrite stitok na vnitornom obale

[Likvidécia] Katéter a obal zlikvidujte v sulade s platnymi narodnymi normami.

[Dovozca]
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]
Vyrobca: HATYAN 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
[Rep] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany
[Rer] Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland
MedPath Limited
27 Old Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
[Datum publikicic] 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinarni kateteri za jednokratnu uporabu (Foley)
Upute za uporabu
Prije uporabe proizvoda pazljivo procitajte sve informacije.

[Namjena uporabe]

Proizvod je namijenjen za kontinuirano uriniranje i ispiranje mokracnog mjehura uvodenjem u mokraéni mjehur kroz uretru.

[Specifikacija]

REF Vrh Veli¢ina Balon (ml) Duljina (mm) | Materijal Lumen
ED-101003-SL_| Nelaton, sredi$nja rupa | 10Fr Integrirani | 3 310 Silikon 2-smjerni
ED-101205-SL_| Nelaton, sredi$nja rupa | 12Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-101405-SL | Nelaton, sredi$nja rupa | 14Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-101610-SL | Nelaton, srediSnja rupa | 16Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-101810-SL | Nelaton, sredi$nja rupa | 18Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-102010-SL_| Nelaton, sredisnja rupa | 20Fr Integrirani | 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-102210-SL_| Nelaton, sredisnja rupa | 22Fr Integrirani | 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-102410-SL_| Nelaton, sredisnja rupa | 24Fr Integrirani | 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-100803 Nelaton 8Fr Integrirani | 3 310 Silikon 2-smjerni
ED-101003 Nelaton 10Fr Integrirani | 3 310 Silikon 2-smjerni
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrirani | 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-440603 Nelaton 6Fr Normalni 1,5-3 | 310 Silikon 2-smjerni
ED-440803 Nelaton 8Fr Normalni 3 310 Silikon 2-smjerni
ED-441005 Nelaton 10Fr Normalni 5 310 Silikon 2-smjerni
ED-441210 Nelaton 12Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-441410 Nelaton 14Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-441610 Nelaton 16Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smijerni_|
ED-441810 Nelaton 18Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-442010 Nelaton 20Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-442210 Nelaton 22Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-442410 Nelaton 24Fr Normalni 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrirani | 5 400 Silikon 2-smjerni
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-401810 Tiemann 18Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrirani_| 10 400 Silikon 2-smjerni_|
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrirani | 10 400 Silikon 2-smjerni

[Indikacije]

1. Dvosmjerni kateteri koriste se za rutinsku uretralnu kateterizaciju;
2. Trosmjerni kateteri koriste se za irigaciju nakon operacija, kao Sto su operacije kamenaca
3. Kateteri s Tiemann vrhom koriste se kod pacijenata s povecanom prostatom, radi pronalazenja kuta za lakse umetanje.

[Upute za uporabu]
Priprema: Priprema pacijenta i postupak Kateterizacije moraju se provoditi uporabom odgovarajucih tehnika, kako je navedeno u specijaliziranoj
‘medicinskoj literaturi, i u sterilnim uvjetima. Specifiéna dezinfekeija mora se provoditi u skladu sa specijaliziranom medicinskom literaturom.
Podmazivanje: Obilno podmazite vrh i cijev katetera prije umetanja. Koristite samo medicinski lubrikant ovlasten za ovu svrhu

Umetanje: Prije intubacije, balon treba prethodno napuhati kako bi s provierilo je li ventil u dobrom stanju i moZe li se glatko napuhati. Cepovi se
trebaju staviti na odvodni lijevak i ispimi lijevak kako bi se sprijecio povrat urina. Kod uporabe Tiemann tipa mora se osigurati da je Tiemann vih
okrenut prema gore. Pazljivo umetnite Kateter u uretru. Cim poéne istjecati urin, umetnite kateter jo$ 3-4 cm u uretru.

Kateter za djecu (6Fr, 8Fr, 10Fr) opremljen je vodicem (stylet), koji moZe poduprijeti cijev i olakSati umetanje. Nakon umetanja, pazljivo izvucite vodic
iz lijevka

Napuhavanje: Pomocu Strcaljke bez igle napusite balon sterilnom destiliranom vodom ili sterilnom 10% otopinom glicerina

Nakon §to je Kateter fiksiran, uklonite odvodni gep i spojite odvodni lijevak s urinamom vrecicom. Kada je potrebno klinicko ispiranje, cep za ispiranje
moze se ukloniti iz ispirnog lijevka te se ubrizgava fizioloska otopina za ispiranje.

Uklanjanje: Za otéepljivanje katetera spojite Strcaljku s Luer-lock nastavkom na ventil. Polako povlatite Klip Straljke kako bi se uklonila tekucina iz
balona. Nemojte prebrzo povlatiti klip jer to moze dovesti do nepotpunog praznjenja, urusavanja komore i sprietavanja normalnog praznjenja balona.
Napomena: osigurajte da je balon potpuno ispraznjen. Ako kateter nije moguée odéepiti, Sto se moze dogoditi u rijetkim sucajevima, obratite se
nadleznom lijecniku.

8. Boravak katetera: vrijeme boravka odreduje se prema klinickim i sestrinskim zahtjevima.
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[Kontraindikacije]
1. Akutni uretritis;

2. Akutni prostatitis;

3. Neuspjeh pokusaja intubacije kod prijeloma zdjelice ili ozljede uretre.
4. Stanja koja lijecnik smatra neprikladnima

[Mijere opreza]

Nemojte koristiti masti ili lubrikante na bazi nafte.

Provjerite prije uporabe. Ako se ventil ne napuhava pravilno, odmah zamijenite kateter.

Prije uporabe potrebno je odabrati razlicitu specifikaciju uretralnog katetera ovisno o dbi pacijenta.

Ovaj proizvod steriliziran je plinom etilen-oksida i namijenjen je za jednokratnu uporabu

Ako je pakiranje oteceno, nemojte oristiti

Veliina i kapacitet balona oznageni su na vanjskom pakiranju i lijevku katetera.

Vodié za pomocnu intubaciju u odvodnom kanalu katetera unaprijed je postavljen kod djece.

Tijekom uporabe, u slutaju pojave ekstravazacije urina, nedovoljne drenaze ili drugih problema s kateterom, potrebno je pravodobno zamijeniti

odgovarajuéim kateterom

Ovaj proizvod smije koristiti samo medicinsko osoblje.

10. Preporuceno vrijeme zadrzavana nije dulje od 29 dana kada je balon napuhan sterilnom destiliranom vodom, odnosno ne dulje od 90 dana kada je balon
napuhan sterilnom 10% otopinom glicerina, osim ako se ne zamijeni novim kateterom.
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[Upozorenje]

1. Ako se za napuhavanje balona koristi 10% otopina glicerina, mora se koristiti sterilna 10% otopina glicerina s CE-oznatenom prethodno napunjenom
strealjkom.

2. Ubrizgavanje sterilne destilirane vode ili sterilne 10% otopine glicerina ne smije premasiti nazivni kapacitet na kateteru (ml),

[Simbol]
@ A a (e
Paznja, slijedite Sterilizirano
Datum Broj serije Zajednokratnu - sigumosne | Upotriebiti do ¢y iiest tjela uporabon etilen
proizvodnje ) ser) uporabu upozoravajuée avijest P
upute osida

\\:// -
—_ N~
2
b o
a

i Sterilni barijerni
Cuvati dalje s Ne koristiti ake sustav
Pogledajte upute 3 Medicinski Cuvatidalie od e i gae od ¢ koristiti ako sustav sa
Ne resirilizirati Uvoznik sunceve ¢ je pakirane zastitnom
2 uporabu proizvod ’ kise o
svjetlosti osteceno ambalazom

unutar pakiranja
‘

%‘?ﬂ [ciRer] [UkIRer] [EUIRER]

Ovlasteni zastupnik

Jedinstveni Ovlasteni
. UK odgovorna u Europskoj
identifikator Proizvodat Distribuira zastupnik za
osoba (UKRP)  zajednici/Europskoj
proizvoda Svicarsku
uniji
[Skladistenje]

Proizvod treba cuvati na sobnoj temperaturi, na suhom, bez korozivnih plinova, u dobro prozrateno i Sistoj prostoriji. Prijevozna sredstva moraju biti Gista,
zasticena od sunca i vlage

[Datum proizvodnje] vidi unutarnju naljepnicu pakiranja
[Rok valjanosti] vidi unutarnju naljepnicu pakiranja

[Odlaganje] Odlozite kateter i njegovu ambalazu u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

[Uvoznik]
@ Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Rohrdorf Germany
[Distributer]
Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
www.urovision-urotech.de

[Registrirana osoba]
Proizvodac: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
s: 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

[Datum objave] 2024-07-18

UT_IFU-TUL-HR_Rev5.0(2025-10)
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinkateter til engangsbrug (Foley)
Brugsanvisning
Laes omhyggeligt alle oplysninger inden du bruger produktet

[Tilsigtet brug]
Produktet er beregnet til kontinuerlig vandladning og temning af bizeren ved at fore det ind i bleeren gennem urinroret.

REF Spids Sterrelse Ballon (ml) Lzengde (mm) Materiale | Lumen
ED-101003-SL_| Nelaton, central hul 10Fr Integreret 3 310 Silikone 2-vejs |
ED-101205-SL | Nelaton, central hul 12Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs
ED-101405-SL_| Nelaton, central hul 14Fr Integreret S 400 Silikone 2-vejs |
ED-101610-SL_| Nelaton, central hul 16Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-101810-SL | Nelaton, central hul 18Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-102010-SL | Nelaton, central hul 20Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-102210-SL | Nelaton, central hul 22Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-102410-SL | Nelaton, central hul 24Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-100803 Nelaton 8Fr Integreret 3 310 Silikone 2-vejs
ED-101003 Nelaton 10Fr Integreret 3 310 Silikone 2-vejs |
ED-101205 Nelaton 12Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs
ED-101405 Nelaton 14Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs |
ED-101610 Nelaton 16Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-101810 Nelaton 18Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-102010 Nelaton 20Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-102210 Nelaton 22Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-102410 Nelaton 24Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-440603 Nelaton 6Fr Normal 1,5-3 310 Silikone 2-vejs |
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silikone 2-vejs |
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silikone 2-vejs |
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-401205 Tiemann 12Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs |
ED-401405 Tiemann 14Fr Integreret 5 400 Silikone 2-vejs |
ED-401610 Tiemann 16Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-401810 Tiemann 18Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-402010 Tiemann 20Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |
ED-402210 Tiemann 22Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs
ED-402410 Tiemann 24Fr Integreret 10 400 Silikone 2-vejs |

[Indlkatloner]
s til rut ing af urinroret;
z Trevejskatetre bruges til skylning efter operationer, f.eks. sten.
3. Tiemann spids-katetre bruges til patienter med forstorret prostata for at finde en vinkel til nem indfering af katetret.

[Brugsanvisning]

. Klargering: Bade klargering af patienten og kateteriseringsproceduren skal udfres ved hjaelp af relevante teknikker, som angivet i
medicinsk speciallitteratur, og under sterile forhold. Specifik skal udfores i med medicinsk speciallitteratur.

. Smoring: Smer kateterets spids og skaft grundigt inden indfering. Brug kun medicinsk smaremiddel, der er godkendt til dette formal.

Indforing: For intubation skal ballonen oppustes for at kontrollere, om ventilen er i god stand og kan pumpes eller inflateres uden problem-

er. Der skal sasttes hzetter pa aflabstragten og skylletragten for at forhindre tilbagelab af urin. Ved brug af Tiemann-typen skal man sikre, at

Tiemann-spidsen peger opad. For forsigtigt kateteret ind i urinraret. Sa snart urinen begynder at Iabe ud, skal du fore kateteret yderligere

3-4 cm ind i urinreret.

11 kateter til barn (6Fr, 8Fr, IOFr) er udstyret med en stilet, der kan stotte slangen og lette indferingen. Efter indfering traekkes stiletten

forsigtigt ud af tragten.

. Oppustning: Brug en sprajte uden nal til at puste ballonen op med sterilt destilleret vand eller en steril 10 % glycerinoplasning.

. Nar kateteret er fastgjort, fiernes draenproppen, og dreentragten forbindes med urinposen. Nar der er behov for Klinisk skylning, kan draen-

proppen fiernes fra og der kan i normal il skylning.

Fierelse: For at frigare kateteret skal du ilslutte en Luer Lock-sprojte il Venmen Sug langsomt  sprojten for at fiemne veeske fra ballonen.

Traek ikke spmﬂes(emp\e! mbage for hurtigt, da det kan fore til far fil at kollapse og forhindrer

normal draening af ballon

Bemaerk: Serg for, at banonen er helt tamt. Hvis det ikke er muligt at frigere Kateteret, hvilket kan forekomme i sjzeldne tilfaelde, skal du

kontakte den behandlende leege.

8. Permanent kateter: Den permanente tid er i henhold til Klinikkens og sygeplejerskens krav.

[Kontraindikation]

1. Akut urethritis

2. Akut prostatitis

3. Manglende forsag pa intubation ved baekkenbrud eller urinrorsskade.
4. Uegnet tilstand vurderet af Izege.

[Advarsler]

Brug ikke oliebaserede salver eller smoremidier.

Kontrollér far brug. Hvis ventilen ikke pustes korrekt op, skal katetret straks udskiftes.

For brug skal urinrerskatetre vaelges i henhold til alder

Dette produkt er blevet steriliseret med og efter

Hvis emballagen er beskadiget, ma det ikke bruges.

Ballonens starrelse og kapacitet er angivet pa enhedens emballagen og pa katetrets tragt.

Hos bern er ledetraden til hjzelpeintubation allerede indsat i kateterets draeningskanal.

| tilfeelde af urinkateter, urinoverlab eller utilstraekkelig drzening skal kateteret straks udskiftes

Dette produkt ma kun anvendes af medicinsk personale.

0. Anbefalet brugstid hojst 29 dage, hvis ballonen er oppustet med sterilt destilleret vand, hejst 90 dage, hvis ballonen er oppustet med en
steril 10 % glycerinoplasning, medmindre der udskiftes med et nyt kateter.
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[Advarsel]

1. Der skal bruges en steril 10 % glycerinoplasning med en CE-maerket forfyldt sprajte, hvis der bruges 10 % glycerinoplasning til at puste
ballonen o

2. Injektionen af sterilt destilleret vand eller steril 10 % glycerinoplasning ma ikke overstige kateterets nominelle kapacitet (mi).
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[Opbevaring]
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur, tort, uden zetsende gasser og i et rent, godt ventileret rum.
Transportmidler skal veere rene, beskyttet mod solen og modstandsdygtige over for fugt.

[Produktionsdato] Se etiket pa den indvendige emballage
[Udigbsdato] Se etiket pa den indvendige emballage

[Bortskaffelse] Bortskaf kateteret og dets i med geeld nationale
[Importor]| [Distributer]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland

83101 Rohrdorf Germany ‘www.urovision-urotech.de

[Registreret person]

d Fabrikant: HATYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Adresse: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

TIf.: 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 01d Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Udgivelsesdato]: 2024-07-18

UT_IFU-TUL-DA_Rev5.0(2025-10)

CE-KY-01-1502 SL SMS-01A-01

UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinski katetri za enkratno uporabo (Foley)
Navodila za uporabo
Pred uporabo izdelka natanéno preberite vse informacije

[Namen uporabe]
Izdelek je namenjen kontinuiranemu uriniranju in izpiranju mehurja z vnosom v mehur skozi seénico

Konica Velikost Balon (ml Material

ED-101003-SL | Nelaton, sredinska odprtina 10Fr Integriran 3 Silikon

ED-101205-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 12Fr Integriran S Silikon 2-potni
ED-101405-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 14Fr Integriran 5 Silikon 2-potni
ED-101610-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 16Fr Integriran 10 Silikon 2-potni
ED-101810-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 18Fr Integriran 10 Silikon 2-potni
ED-102010-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 20Fr Integriran 10 Silikon 2-potni
ED-102210-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 22Fr Integriran 10 Silikon

ED-102410-SL_| Nelaton, sredinska odprtina 24Fr Integriran 10 Silikon

ED-100803 Nelaton 8Fr Integriran 3 310 Silikon 2-potni
ED-101003 Nelaton 10Fr Integriran 3 310 Silikon 2-potni
ED-101205 Nelaton 12Fr Integriran 5 400 Silikon 2-potni
ED-101405 Nelaton 14Fr Integriran 5 400 Silikon 2-potni
ED-101610 Nelaton 16Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-101810 Nelaton 18Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-102010 Nelaton 20Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-102210 Nelaton 22Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-102410 Nelaton 24Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-440603 Nelaton 6Fr Normalno 1.5-3 310 Silikon 2-potni
ED-440803 Nelaton 8Fr Normalno 3 310 Silikon 2-potni
ED-441005 Nelaton 10Fr Normalno 5 310 Silikon 2-potni
ED-441210 Nelaton 12Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-441410 Nelaton 14Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-441610 Nelaton 16Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-441810 Nelaton 18Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-442010 Nelaton 20Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-442210 Nelaton 22Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-442410 Nelaton 24Fr Normalno 10 400 Silikon 2-potni
ED-401205 Tiemann 12Fr Integriran 5 400 Silikon 2-potni
ED-401405 Tiemann 14Fr Integriran S 400 Silikon 2-potni
ED-401610 Tiemann 16Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-401810 Tiemann 18Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-402010 Tiemann 20Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-402210 Tiemann 22Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni
ED-402410 Tiemann 24Fr Integriran 10 400 Silikon 2-potni

[Indikacije]

1. Dvosmenni katetri se uporabljajo za rutinsko kateterizacijo se¢nice;
2. Trosmerni katetri se uporabljajo za izpiranje po operaciii, kot so kamni.
3. Tiemannovi katetri s konico se uporabljajo za bolnike s povegano prostato, da bi nasi kot za enostavno vstavitev.

[Navodila za uporabo]

1. Priprava: Tako pripravo pacienta kot postopek Kateterizacije je treba izvajati z ustreznimi tehnikami, kot jih najdete v strokovni medicinski

literaturi, in v sterilnih pogojih. Specifiéno dezinfekijo je treba izvajati v skladu s strokovno medicinsko literaturo.

Lubrikant: Pred vstavitvijo izdatno namazite konico in steblo katetra. Uporabljajte samo medicinski lubrikant, odobren za ta namen.

Vstavitev: Pred kateterizacijo je treba balon predhodno napihniti, da preverimo, ali je zaklopka v dobrem stanju in jo lahko brez tezav ér-

pamo ali napihnemo. Na odtocni lijak in lijak za izpiranje je treba namestiti zamaske, da prepredite refluks urina. Pri uporabi vrste Tiemann

morate preveriti, da je konica Tiemann obrnjena navzgor. Previdno vstavite kateter v se&nico. Takoj, ko zagne urin teci, vstavite kateter se

3-4 cm v seénico.

11 Otroski Kateter (6Fr,8Fr,10Fr) je opremljen z vodilom, ki lahko podpira cevko in olaj$a njeno vstavijanje. Po vstavitvi vodilo nezno

izvlecite iz lijaka.

Polnjenje balona: Z brizgo brez igle napihnite balon s sterilno destilirano vodo ali sterilno 10 % raztopino glicerina

Ko pritrdite kateter, odstranite odtoni &ep in prikljucite odtoéni lijak na vreko za urin. Ko je potrebno kiiniéno izpiranje, lahko pokrovéek za

izpiranje odstranite z lijaka za izpiranje in za izpiranje vbrizgate fiziolosko raztopino.

. Odstranitev: Da bi sprostili kateter pritrdite brizgo Luer Lock na ventil. Pocasi izvlecite brizgo, da odstranite tekogino iz balona. Ne vlecite
bata brizge prehitro, saj lahko to povzroéi prenizko napihnjenost, kar povzroéi sesedanje polnilne komore in prepreci normalno odtekanje
iz balona.

Opomba: Prepricajte se, da je balon popolnoma izpraznjen. Ce katetra ni mogoée sprostit, kar se lahko zgodi v redkih primerih, se
posvetujte z zdravnikom.

8. Stalni Kateter: Gas vstavitve ustreza zahtevam klinike in medicinske sestre.

[Kontraindikacija]

1. Akutni uretritis;

2. Akutni prostatitis;

3. Neuspesen poskus kateterizacije zaradi zioma medenice ali poskodbe secnice.
4. Neprimerno stanje po mnenju zdravnika.

[Opozorila]

Ne uporabljajte mazil ali lubrikantov na osnovi nafte.

Prosimo, preverite pred uporabo. Ce se ventil ne napihne pravilno, takoj zamenjajte kateter.

Pred uporabo je treba uretralne katetre izbrati glede na starost.

Ta izdelek je bil steriliziran z etilen oksidom, po enkratni uporabi ga zavrzite.

Ce je embalaza poskodovana, ga ne uporabljajte.

Velikost in prostornina balona sta navedeni na embalazi zunanje enote in na lijaku katetra

Pri otrocih je vodnik za pomozno kateterizacijo Ze vstavljen v odvodni kanal katetra.

V primeru odkritega urinskega katetra, pretok urina ali neustrezne drenaze, je treba nemudoma zamenjati kateter.

Ta izdelek mora uporabljati medicinsko osebje.

0. Priporocen cas vstavitve ni daljsi od 29 dni, ée je balon napihnjen s sterilno destilirano vodo, ne ve¢ kot 90 dni, e je balon napihnjen s
sterilno 10% raztopino glicerina. razen e ga zamenjate z novim katetrom.

[Ogozorllo]

e za napihovanje balona uporabljale 10 % raztopino glicerina, morate uporabiti sterilno 10 % raztopino glicerina z vnaprej napolnjeno
injekcijsko brizgo z oznako

2. Injekcija sterilne destilirane vode ali sterilne 10% raztopine glicerina ne sme preseéi nazivne prostornine katetra (ml)
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[Simboli]
B Pozor,
Datum Embalazna Enkratna upostevajte Sterilizirano 2
Koda serije vamnostna in Rok uporabe uporabo
proizvodnje enota uporaba
opozorilna etilenoksida
navodila
‘
‘
el
Preberite ) Ne Ne Sistem sterilne
Ne sterilizirajte Medicinski
navodila za Uvoznik izpostavjajte  izpostavljajte
ponovno pripomotek . ) notranjo zaiitno
uporabo soncni svetlobi dezju
ovojninoindeni
<
Og [cHRer] [uk]rer] [Eu]reR]
Pooblaséeni
Edinstven Pooblasieni (0 e PrEdstavniky
identifikator Proizvajalec Distributer predstavnik za »Ei X Klil’)‘ Evropski
pripomocka Svico R skupnosti/Evropski
uniji
[Shranjevanje]

Izdelek je treba hraniti pri sobni temperaturi, na suhem, brez jedkih plinov in v &istem, dobro prezracenem prostoru
Prevozna sredstva morajo biti ista, zascitena pred soncem in odporna na viago.

[Datum proizvodnje] Glejte oznako na notranji embalazi
[Rok uporabnosti] Glejte oznako na notranji embalazi

[Odstranjevanje] Kateter in njegovo embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

[Uvoznik] [Distributer]

Urotech G \l\H Urotech GmbH

Medi-Globe Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Ruhrdnrl (lenn:m\ www.urovision-urotech.de

|Regislrirann oseba]

Proizvajalec: HATYANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
aslov H)odong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

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

Eunitor GmbH
Kennedydamm $ 40476 Diisseldorf Germany

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 01d Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Datum izdaje] : 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY
Kertakayttoiset virtsakatetrit (Foley)
Kayttéohjeet
Lue kaikki ohjeet huolella ennen tuotteen kayttoa

[Kayttotarkoitus]
Tuote on tarkoitettu jatkuvaan virtsaamiseen ja rakon puhdistukseen, ja se asetetaan rakkoon virtsaputkesta.
[Tekniset tiedot]

VITE Kiirki Koko Iimapallo (ml Pituus (mm Materiaali Luumen
ED-101003-SL_| Nelaton, keskusreiki 10Fr Integroitu 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101205-SL_| Nelaton, keskusreiki 12Fr Integroitu S 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101405-SL_| Nelaton, keskusreiki 14Fr Integroitu 5 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101610-SL. Nelaton, ik 16Fr Integroitu 10 400 Silikoni K
ED-101810-SL_| Nelaton, keskusreiki 18Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102010-SL_| Nelaton, keskusreiki 20Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102210-SL. Nelaton, keskusreiki 22Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102410-SL_| Nelaton, keskusreiki 24Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-100803 Nelaton 8Fr Integroitu 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101003 Nelaton 10Fr Integroitu 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101205 Nelaton 12Fr Integroitu 5 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101405 Nelaton 14Fr Integroitu S 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101610 Nelaton 16Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-101810 Nelaton 18Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102010 Nelaton 20Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102210 Nelaton 22Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-102410 Nelaton 24Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-440603 Nelaton OFT Normaali 1.5-3 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-440803 Nelaton 8Fr Normaali 3 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-441005 Nelaton 10Fr Normaali S 310 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-441210 Nelaton 12Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-441410 Nelaton 14Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-441610 Nelaton 16Fr Normaali 10 400 Silikoni K
ED-441810 Nelaton 18Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-442010 Nelaton 20Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-442210 Nelaton 22Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-442410 Nelaton 24Fr Normaali 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-401205 Tiemann 12Fr Integroitu S 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-401405 Tiemann 14Fr Integroitu S 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-401610 Tiemann 16Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-401810 Tiemann 18Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-402010 Tiemann 20Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-402210 Tiemann 22Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen
ED-402410 Tiemann 24Fr Integroitu 10 400 Silikoni Kaksisuuntainen

[Kéy(tﬁ_aiheet]

2 i kéyle Kirurgisen i kuten kivien poiston, jélkeen

3. Tler;wann Karjella varustet(u]a katetreja kaytetaan potilailla, joilla on kulman 16 i helppoa

[Kayttoohjeet]

1. Valmistelu: Seka potilaan valmistelu ett katetrointimenetelmé tulee suorittaa kéyttaen soveltuvia tekniikoita erikoistuneessa laaketieteel-
lisessa kerrotusti, ja Desinfiointi tulee suorittaa
mukaisesti.

2. Voitelu: voitele Katetrin kérki ja varsi i ennen ientia. Kayta jonka kaytté tahan

tarkoitukseen on sallttu

3. Sisaéinvienti: ennen intubaatiota pallo tulee tayttié sen varmistamiseksi, etla ventiil on hyvassé kunnossa, ja etté sité voidaan pumpa'a

se voidaan taytta ungelmma Korkit on asetettava virtsan
Kytetan Ti
virrata ulos, vie katetria Vel 5.4 cm syvemmialle virtsaput

4. Lasten Katetri (6 Fr, 8 Fr, IO Fr) on varustettu mandiinilla, joka voi tukea putkea ja helpottaa sen sisdanvientia. Siséanviennin jélkeen irrota
mandriini varoen suppilosta.

5. Taytto: Kayta neulatonta ruiskua ja tayts pallo stenmna tislatulla vedella tai sterilllia 10-prosenttisella glyseroliliuoksella

6. Kun olet kiinnittanyt katetrin, irrota ja lita Kun Klininen huuhtelu on tarpeen, pesukorkki
voidaan irottaa ja normaalia pesua varten.
P : vapauta katetri litt&maila Luer Lock -ruisku venttiliin. Aspiroi hitaasti ruiskulla neste olslamlseks\ pallosta. Al veds ruiskun

taaksepin liian nopeasti, silla muuten taytts on rittamaton, tayttékammio painuu sis&an ja pallon normaali tyhjennys estyy.
Huomas: varmista, etté pallo on kokonaan tyhjé. Jos katetria ei voida vapauttaa, miké on harvlna\sla kanny hoitavan Iakérin puoleen

8. Pysyva katetri: pysymisaika vastaa klinikan ja sairaanhoitajan vaatimuksia

[Vasta-aihe]

1. Akuutti virtsaputken tulehdus;

2. Akuutti eturauhasen tulehdus;

3. Intubaatiota ei yritetty lantion murtuman tai virtsaputken leesion vuoksi.
4. Laakarin arvioima soveltumaton tila.

Karki on ylospam Vie katetri varoen virtsaputkeen. Heti kun virtsaa a\kaa

[Varoitukset]

1. Ala kayta oljypohjaisia voiteita tai liukasteaineita.

2. Tarkista ennen kayttoa. Jos venttiili ei tayty oikein, vaihda katetri valittdmasti.

3. Virtsaputken katetrit tulee valita ian perusteella ennen kéyttéa.

4. Tama tuote on steriloitu ja se tulee havmaa jalkeen.

5. Jos pakkaus on vaurioitunut, la kayta sita

6. Pallon mitat ja kapasiteetti on kerrottu ulkoisen yksikon pakkauksessa ja Katetrin suppilossa.

7. Lapsia varten on jo viety sisaan varten katetrin tyhjennyskanavaan.

8. Jos virtsakatetri tulee ulos tai tapahtuu virtsan eksvasaatio tai soveltumaton tyhjennys, katetri tulee vaihtaa ripeasti
9. Témén tuotteen kayttd edellytta kinnéllista henkildkuntaa.

10. Suositeltu pitoaika on enintéan 29 paivaa, jos pallo taytetaan steriililla tislatulla vedell, ja enintaén 90 paivaa, jos pallo taytetaan steriililla

10-prosenttisella glyseroliliuoksella, ellei uutta katetria asenneta

[Varoitus]

1. Jos pallon Ia‘yt&ssa Kaytetaan 10-prosenttista glyseroliliuosta, on kaytettiva 10 steriilia i i ruiskulla,
sa on CE-merkki.

2. Steriilin ||sla|un veder\ tai 10-prosenttisen steriiin glyseroliliuoksen injektion ei tule ylittaa katetrin nimelliskapasiteettia (mi)

= Q) A\ & ce.

[Symboli]

Huomio,
’ Pakkausyksikk noudata Viimeinen IImoitettu Steriloitu
Valmistuspiivi Erinumero kertakiiyttGinen
B turvalliswus-ja  kiyttopéiva laitos etyleenioksidilla
varoitusohjeita
‘
‘
@ ' I' . @
Steriili
Katso Tuotetta ei saa Siilytettivi Siilytettivi Eisaa kiytii,  estojirjestelmi,
steriloida Lakintilait aur jos pakkaus on jonka
Kiytidohjeet kuivassa
Y uudelleen suojattuna vaurioitunut ulkopuolella on
suojapakkaus
‘

%‘m [cH]rer] [uk]rer] [Eu]REP]

Yhdistyneen  Valtuutettu edustusto

Ysilollinen Valmistia Jakeliia Valtuutets kuningaskunnan Euroopan
laitetunniste Y akelli edustaja Sveitsissi  vastuuhenkils  yhteisossi/Euroopan
(UKRP) unionissa

[Siilytys]
Tuotetta tulee séilyttia huoneenlammassé, kuivassa, iiman sydvyttavia kaasuja ja tilassa, joka on puhdas ja tuuletettu
Ku\]elusa]oneuvo}en tulee olla puhtaita, suojattuina auringolta ja kosteutta kestavia.

[ Amaari] Katso sisa etiketti

[viimei ayttopaivamaara] Katso etiketti

[Havittaminen] Havita katetri ja sen pakkaus voimassa olevien kansallisten maaréaysten mukaan.

[Maahantuoja] [Jakelija]

Urotech GmbH Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Sitr. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

|Rl'kislcriiil) henki
Valmistaja HAIY ANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Ot Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

Puh.: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885  Faksi: 0086-0573-86725888

Eunitor Gml
Ku\m.d»damm 540476 Diisseldorf Germany

nbH
12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Glouces

r Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[ulkaisupiivi]: 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Catéteres Urinarios Desechables (Foley)
Instrucciones de uso
Antes de usar el producto, por favor lea detenidamente toda la informacion.
[Uso previsto]

El producto esti disefiado para orinar continuamente y duchar la vejiga urinaria insertandolo en la vejiga urinaria a través de la uretra

Especificaciones|

REF Punta Tamaiio Balén (ml) Longitud (mm) | Material | Cavidad
ED-101003-SL | Nelaton, agujero central | 10Fr Integrado | 3 310 Silicona 2 vias
ED-101205-SL_| Nelaton, agujero central | 12Fr Integrado | 5 400 Silicona 2 vias
ED-101405-SL | Nelaton, amem central | 14Fr Integrado | 5 400 Silicona 2 vias
ED-101610-SL_| Nelaton, agujero central | 16Fr Integrado | 10 400 Silicona 2
ED-101810-SL | Nelaton, agujero central | I18Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-102010-SL | Nelaton, agujero central | 20Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-102210-SL_| Nelaton, agujero central | 22Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-102410-SL_| Nelaton, agujero central | 24Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-100803 Nelaton 8Fr Integrado | 3 310 Silicona s
ED-101003 Nelaton 10Fr Integrado | 3 310 Silicona
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrado | 5 400 Silicona
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrado | 5 400 Silicona
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrado | 10 400 Silicona
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrado | 10 400 Silicona
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrado | 10 400 Silicona
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrado | 10 400 Silicona
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-440603 Nelaton 6Fr Normal 1.5-3 | 310 Silicona 2 vias
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silicona 2 vias
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silicona
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silicona
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silicona
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silicona
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silicona
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silicona
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silicona
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silicona
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrado | 5 400 Silicona
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrado | 5 400 Silicona
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrado | 10 400 Silicona
ED-401810 Tiemann 18Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrado | 10 400 Silicona 2 vias

[Indicaciones]
1. Los catéteres de dos vias se utilizan para la cateterizacion uretral rutinaria.

2. Los catéteres de tres vias s utilizan para la irrigacion posterior a la operacion, como la operacion de cilculos.

3. Los catéteres con punta Tiemann, utilizados para los pacientes con agrandamiento de la préstata, permiten encontrar el dngulo que facilite su insercion.

[Instrucciones de uso]

1. Preparacion: Tanto la preparacin del paciente como el procedimiento de cateterizacién se deben realizar utilizando las técnicas relevantes, tal como s
encuentran en la literatura médica especializada, y bajo las condiciones estériles. Se debe llevar a cabo una desinfeccion especifica de acuerdo con la
literatura médica especializada.

2. Lubricacion: Lubrique generosamente la punta y el cuerpo del catéter antes de su insercion. Utilice inicamente el lubricante médico autorizado para este
fin.

3. Insercion: Antes de la intubacion, se debe preinflar el balon para verificar si la vlvula esta en buenas condiciones y se puede bombear o inflar con
fluidez. Los tapones deben colocarse en el embudo de drenaje y en el embudo de irrigacion para evitar el reflujo de la orina. Al utilizar el tipo Tiemann,
asegiirese de que la punta Tiemann esté apuntada hacia arriba. Insertc cl catéter en la urctra con cuidado. Tan pronto como la orina comience a fluir,
inserte el catéter 3-4 cm mis en la uretra.

4. El catéter para nifios (6Fr, 8Fr, 10Fr) esti equipado con un estilete que puede soportar el tubo y facilita la insercion. Después de la insercion, extraiga
suavemente el estilete desde el embudo.

5. Inflado: Usando una jeringa sin aguja, infle el balon con el agua destilada estéril o con una solucion estéril de glicerina al 10%

6. Después de que el catéter esti fijado, retire el tapon de drenaje y conecte el embudo de drenaje a la bolsa de orina. Cuando sea necesario enjuagar
clinicamente, el tapon de lavado se puede retirar del embudo de lavado, se inyecta la solucién salina normal para el lavado.

7. Extraccion: Para desatascar el catéter, conecte una jeringa Luer lock a la vlvula. Tire lentamente la jeringa hacia arriba para extraer el liquido desde el
balén. No tire del émbolo de la jeringa demasiado rapido, ya que esto puede provocar un inflado insuficiente, lo que provocaria el colapso de la cimara
de llenado ¢ impediria el drenaje normal del balén. Nota: Asegirese de que el balén esté completamente vaciado. Si no se puede desatascar el catéter,
como puede ocurrir en raras ocasiones, por favor pongase en contacto con el médico a cargo.

8. Permanencia del catéter: El tiempo de permanencia del catéter depende de los requisitos de la clinica y de la enfermera.

|Contraindicaciones|

1. Uretritis aguda;

2. Prostatitis aguda;

3. Falla para intentar la intubaci6n por fractura pélvica o lesion uretral.
4. Que el médico considere que la condicién sea inadecuada.

[Precauciones]
No utilice ungiientos ni lubricantes que contengan base de petroleo.

1

2. Por favor verifique el producto antes de usarlo. Si la vélvula no se infla adecuadamente, reemplace el catéter inmediatamente.

3. Se deben seleccionar diferentes esps ciones del catéter uretral segin diferentes e antes de su uso.

4. Este producto ha sido esterilizado con gas de 6xido de efileno y debe desecharse después de un olo uso.

5. Si el embalaje esta dafiado, no lo use.

6. El tamaiio y la capacidad del balon estin marcados en el envase exterior y en el embudo del catéter.

7. El alambre guia para la intubacién auxiliar en el canal de drenaje del catéter estd colocado previamente en los nifios.

8. En el uso, como en cl descubrimicnto de un catéter urinario, extravasacion urinaria o drenaje inadecuado, ¢l reemplazo del catéter debe realizarse
de acuerdo con las aplicables.

9. Este producto debe ser operado por el personal médico.

10. Se recomienda un tiempo de permanencia no mayor a 29 dias cuando el balén se infla con agua destilada estéril, ni mayor a 90 dias cuando se infla con
una solucién estéril de glicerina al 10%, a menos que se reemplace el catéter.

[Advertencia]
1. Si se utiliza una solucion de glicerina al 10% para inflar el baldn, se debe usar una solucion estéril de glicerina al 10% con una jeringa pre-llenada con
marcado CE.
2. La inyeccion del agua destilada estéril o de una solucion estéril de glicerina al 10% no debe ex
[Simbolo]
= ® A w CE.
Atencion, siga
Fecha de Unidad de Codigo de lote Desechable las instrucciones Fecha de Organismo Esterilizado con
fabricacion embalaje & . de seguridad y caducidad notificado 6xido de etileno
advertencia.
y
o L
AN
) L
Sistema de
Consultar las Mantener Mantener No usar si el barrera estéril
Dispositivo i
instrucciones de  No reesterilizar Importador Médico alejado de la luz alejado de la envase esti con embalaje
uso solar Tluvia dafiado protector en su

interior

B
w [ch]rer] [uxk]rer] [Eu]reR]

Representacion

Persona
. Representante autorizada en la
Identificador Unico responsable para 1
Fabricante Distribuido por  autorizado para Comunidad
del Dispositivo e Reino Unido Furonea/Union
$ (UKRP) urope

Europea
[Almacenamiento]

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente, en un lugar seco, sin gases corrosivos y en una sala limpia y bien ventilada. Los medios de transporte
deben estar limpios, protegidos del sol y de la humedad.

[Fecha de fabricacién] Ver la ctiqueta del embalaje interior
[Fecha de caducidad] Ver la etiqueta del embalaje interior
[Disposicidn] Disponga el catéter y su embalaje de acuerdo con la normativa nacional vigente.
[Importador] [Distribuidor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Vedi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101, Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

lrersom registrada]

d Fabricante: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Direccion: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Teléfono: 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 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Fecha de publicacion] 18 de julio de 2024

UT_IFU-TUL-ES_Rev5.0(2025-10)

CE-KY-01-1502 PL SMS-01A-01

UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cewniki jednorazowe urologiczne (Foley)
Instrukcje uzywania
Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje, przed uzyciem produktu

[Zamierzone zastosowanie]
Produkt jest przeznaczony do wprowadzenia do pecherza przez cewke moczowa i umozliwia state oddawanie moczu i plukanie
pecherza.

ccy
REF REF Rozmiar Balon (ml) Dlugoéé (mm) | Mat Lumen

ED-101003-SL_| Nelaton, otwdr centralny 10Fr Zintegrowan; 3 310 Silikon 2-drogowy |
ED-101205-SL_| Nelaton, otwér centralny 12Fr Zintegrowan; 5 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101405-SL_| Nelaton, otwér centralny 14Fr Zintegrowan; 5 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101610-SL_| Nelaton, otwér centralny 16Fr Zintegrowan; 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101810-SL_| Nelaton, otwdr centralny 18Fr Zintegrowan 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-102010-SL_| Nelaton, otwor centralny 20Fr Zintegrowan: 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-102210-SL_| Nelaton, otwor centralny 22Fr Zintegrowan: 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-102410-SL_| Nelaton, otwér centralny 24Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-100803 Nelaton 8Fr Zintegrowany 3 310 Silikon 2-drogowy
ED-101003 Nelaton 10Fr Zintegrowany 3 310 Silikon 2-drogowy
ED-101205 Nelaton 12Fr Zintegrowany S 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101405 Nelaton 14Fr Zintegrowany S 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101610 Nelaton 16Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-101810 Nelaton 18Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-102010 Nelaton 20Fr Zintegrowan; 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-102210 Nelaton 22Fr Zintegrowan 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-102410 Nelaton 24Fr Zintegrowan 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-440603 Nelaton GFr Normaln; 1,5-3 310 Silikon 2-drogowy |
ED-440803 Nelaton $Fr Normalny 3 310 Silikon 2-drogowy
ED-441005 Nelaton 10Fr Normalny s 310 Silikon 2-drogowy
ED-441210 Nelaton 12Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-441410 Nelaton 14Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-441610 Nelaton 16Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-441810 Nelaton 18Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-442010 Nelaton 20Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-442210 Nelaton 22Fr Normaln: 10 400 Silikon 2-drogowy
ED-442410 Nelaton 24Fr Normalny 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-401205 Tiemann 12Fr Zintegrowany S 400 Silikon 2-drogowy |
ED-401405 Tiemann 14Fr Zintegrowan; 5 400 Silikon 2-drogowy |
ED-401610 Tiemann 16Fr Zintegrowan; 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-401810 Tiemann 18Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-402010 Tiemann 20Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-402210 Tiemann 22Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |
ED-402410 Tiemann 24Fr Zintegrowany 10 400 Silikon 2-drogowy |

[Wskazania]

1. Cewniki dwudrozne sa uzywane do pecherza ;

2. Cewniki tréjdrozne sa uzywane do po zabiegu i np. kamica moczowa

3. Cewniki z korcéwka Tiemann sg uzywane u pacjentow z prostaty, w celu kata

[Instrukcje uzywania]

1. Przygotowanie: Zarowno przygotowanie pacjenta, jak i procedura cewnikowania musza byé wykonane zgodnie z odpowiednia technika,
jak wskazano w speqa\lslyane] literaturze medyczne] oraz w sterylnych warunkach. Dezynfekcje wykonaé zgodnie z wiasciwymi wy-
tycznym j literaturze

Smarowame dokbadme nasmarowaé konccwke itrzon cewnika, przed wprowadzeniem. Uzywac wylacznie $rodka smarujacego do celow
medycznych, przeznaczonego do tego celu.

Wprowadzenie: przed intubacja, wstepnie napompowac balon, aby sprawdzic, czy zawer jest w dobrym stanie i czy moze byé bezprob-
lemowo pompowany i napetniany. Korki musza by¢ umieszczone na stozku do drenazu i na stozku do przeplukiwania, aby uniknaé cofania
sie moczu. W przypadku stosowania koncowki Tiemann nalezy sie upewnié, ze jest ona zwrécona ku gérze. Ostroznie wprowadzié cewnik
do cewki moczowej. Jak tylko zacznie wyplywaé mocz, przesunaé cewnik w moczowodzie o dodatkowe 3-4 cm

Cewnik dla dzieci (6Fr,8Fr, IOFr) jest wyposazony w prowadnice, ktora podpiera rurke i utatwia jej wprowadzenie. Po wprowadzeniu,
delikatnie wyja¢ prowadnice z lejka.

Napetnianie: Za pomoca strzykawki bez igly, napelni¢ balon sterying woda destylowana lub 10% sterylnym roztworem gliceryny.

Po zamocowaniu cewnika, usunaé korek wylotowy i podigczy¢ stozek do drenazu i worek do zbiérki moczu. W celu wykonania przepluki-
wania klinicznego, odpowiedni korek usunac ze stozka do przeplukiwania i wstrzykna¢ zwykly roztwor soli fizjologicznej

Usuwanie: w celu odblokowania cewnika, podiaczy¢ strzykawke luer — lock do zaworu. Powoli zassa strzykawke, aby usunaé pbyn 2 balo-
nu. Nie pociaga tloka strzykawki do tylu za szybko, aby uniknaé ni iw komory
napeniania, co uniemozliwia poprawny drenaz balonu

Uwaga: upewnic sig, ze balon jest catkowicie oprézniony. Jezeli odblokowanie cewnika nie bedzie mozliwe, co moze sig zdarzy¢ w rzad-
kich przypadkach, zwrcié sie do lekarza prowadzacego.

8. Cewnik staly: czas okreslié w iu do wymogow klini i

[Przeciwwskazania]

1. Ostre zapalenie cewki moczowej;

2. Ostre zapalenie prostaty;

3. Brak proby intubacji z powodu ztamania miednicy lub uszkodzenia cewki moczowej
4. Nieodpowiedni stan pacjenta w ocenie lekarza.

[Ostrzezenia]
Nie uzywa zelow lub preparatéw smarujacych na bazie ropy naftowej.
Sprawdzié przed uzyciem. Jezeli zawor nie napeinia sig poprawnie, natychmiast wymienié cewnik.
Cewniki urologiczne musza by¢ dobrane w odniesieniu do wieku pacjenta, przed uzyciem
Przedmiotowy produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i nalezy go utylizowaé po uzyciu
Jezeli opakowanie uleglo uszkodzeniu, nie uzywac.
Wymiary i zdolnos¢ balonu zostaly wskazane na opakowamu zewnetrznym i na stozku cewnika.
Wersja dia dzieci jest ntubacje, w kanale drenazowym cewnika
W przypadku wysuniecia cewnika, wylewu moczu, meodpuw\edmego drer\azu nalezy natychmiast wymienic cewnik.
Produkt musi by¢ uzywany przez personel medyczny.
0. Zalecany czas pozostawania - nie diuzej niz 29 dni, w przypadku gdy balon jest napeiniany steryina woda destylowana i nie diuzej niz 90
dni, w przypadku gdy balon jest napefniany 10% sterylnym roztworem gliceryny, o ile cewnik nie zostanie wymieniony na nowy.

[Ostrzezenie]
1. W przypadku gdy do napelniania balonu uzywa sie 10% sterylny roztwér gliceryny, stosowac strzykawke wstepnie napelniona 10% steryl-
nym roztworem gliceryny z oznaczeniem CE.
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2. sterylnej wody lub 10% sterylnego roztworu gliceryny nie moze przekraczac nominalnej pojemnosci cewnika (mi).
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Unikalny Upowazniony przedstawiciel we
e Dystrybuowany Y odpowiedzialna w ;
Identyfikator Producent preedstawiciel w Wspolnocie
oy przez Wielkiej Brytanii
Wyrobu (UDI) Szwajearii (UKRB) Europejskicj/Unii
Europejskicj

[Przechowywanie]
Produkt musi byé przechowywany w temperaturze otoczenia, w miejscu suchym, czystym i dobrze wentylowanym, bez gazéw korozyjnych.
Srodki transportu musza byé czyste, chronione przed oddzialywaniem promieni stonecznych i odpome na wilgoé.

[Data produkcji] Patrz etykieta na opakowaniu zewnetrznym

[Termin waznosci] Patrz stykieta na opakowaniu wewnglrznym

Cewnik i zgodnie z iazuj i normami krajowymi.
[Importer| [Dystrybutor]
Urotech GmbH o1
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany wwiw.urovision-urotech.de
[Osoba zarejestrowana]
d Producent: 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 Disseldorf Germany

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12,

340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Urinkateter for engéngsbruk (Foley)
Instruktioner for anvéndning
Las all information noggrant innan du anvénder produkten

[Anvandningsomradenl
Produkten & avsedd for kontinuerlig urinering och intim douchning av urinblésan genom att den fors in i urinblasan via urinrret.

[Specifikation]

REF Tips Storlek Ballong (ml) Lingd (mm) | Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, centralhdl 10Fr Integrerad 3 310 Silikon 2-vil
ED-101205-SL_| Nelaton, centralhal 12Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-viig |
ED-101405-SL_| Nelaton, centralhal 14Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-vig
ED-101610-SL_| Nelaton, centralhil 16Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-vil
ED-101810-SL_| Nelaton, centralhdl 18Fr 10 400 Silikon 2-viig
ED-102010-SL_| Nelaton, centralhil 20Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-vil
ED-102210-SL_| Nelaton, centralhl 22Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-102410-SL_| Nelaton, centralhal 24Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-100803 Nelaton SFr Integrerad 3 310 Silikon 2-viig
ED-101003 Nelaton 10Fr 3 310 Silikon 2-viig
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-vil
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-viig
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-vi
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-vil
ED-440603 Nelaton 6Fr Normal 153 310 Silikon 2-viig
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silikon 2-viig
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silikon 2-vil
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silikon 2-vil
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silikon 2-viig |
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silikon 2-vil
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silikon 2-vil
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silikon 2-viig
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silikon 2-vil
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silikon 2-vil
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-viig |
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrerad 5 400 Silikon 2-vil
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrerad 10 400 Silikon i
ED-401810 Tiemann 18Fr Integrerad 10 400 Silikon
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrerad 10 400 Silikon
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrerad 10 400 Silikon 2-viig

[Forklaring]
1.Tvava anvainds for rutinmé isering av urinrret;

2 Trevégskatetrar anvéinds for bevattning efter operation, sasom vid urinvéigsstenar.

3Katetrarna med Tiemann-spets anvands fér patienter med férstorad prostata for att hitta vinkeln for enkel inféring.

[Instruktion for anvéandning]

1Fo Bade fo av patienten och méste utforas med hiélp av relevanta tekniker som finns beskrivna i
medicinsk specialistlitteratur samt under sterila forhallanden. Specifik desinfektion ska utforas i enlighet med den medicinska specialistlitteraturen.

2.Smérjning: Smorj kateterns spets och skaft rikligt innan den férs in. Anvand endast medicinskt smérjmedel som ar godkant for detta andamal.

3.Inséttning: Fore intubation ska ballongen faruppblasas for att kontrollera att ventilen &r i gott skick och kan pumpas eller blasas upp smidigt.
Propparna ska placeras pa dréneringstratten och spolningstratten for att undvika aterflode av urin. Vid anvandning av Tiemann-typ méaste man se
till att Tiemann-spetsen pekar uppét. For forsiktigt in kateter i urinréret. S& snart urinen bérjar rinna, for in katetern ytterligare 3-4 cm i urinroret.

4Katetern for barn (6Fr, 8Fr, 10Fr) &r utrustad med en stilett som kan stddja roret och underlatta inforandet. Dra forsiktigt ut stiletten fran tratten efter
inforandet.

5.Uppblasning: Anviind en spruta utan nal for att blasa upp ballongen med sterilt destillerat vatten eller steril 10% glycerinlgsning.

6.Efter katetern & fixerad, ta bort dré och anslut till urinpasen. Vid Kliniskt behov av skéljning kan spolningspluggen
avlgsnas frén spolningstratten, normal saltldsning injiceras fér spolning.

7.Avligsnande: For att tbmma katetern, anslut en Luer lock-spruta till ventilen. Dra langsamt upp sprutan for att avidgsna vétskan fran ballongen. Dra
inte tillbaka sprutans kolv for snabbt eftersom det kan leda till asning vilket gor att kollapsar och forhindrar normal
ballongdranering.
0Obs: se till att ballongen dréneras helt. Om katetern inte kan tmmas, vilket kan handa i séllsynta fall, ska du kontakta ansvarig lakare.

8.Dwell-kateter: Dwell-tiden ar enligt klinikens och sjukskdterskans krav.

[Kontraindikation]
1. Akut uretrit;

2. Akut prostatit;
3. Underlatenhet att forstka intubera for béckenfraktur eller urinrrsskada.
4. Olampliga tillstand fastslagna av lkare.

[Varningarl

1. Anvénd inte salvor eller smorjmedel som &r baserade pa petroleum.

2 Kontrollera fére anvéindning. Om ventilen inte blaser upp ordentligt ska katetern omedelbart bytas ut.

3. Olika specifikationer av urinrdrskatetern bor véljas for olika aldrar fére anvéndning

4. Denna produkt har steriliserats med etylenoxidgas och ska kasseras efter engangsanvandning.

5. Anviind inte produkten om forpackningen ar skadad.
Sturlek och ba\\ongkapac\tet armarkerade pa katetems ytterférpackning och tratt.

7 for i kateterns dr ar hos barn.

8. Vid anvii sasom uppta av . urinretention och otillracklig dranering bir kateterbyte vara tillampligt i ratt tid

9. Denna produkt bor anvéindas av medicinsk personal.

10. Inlggningstiden rekommenderas till hagst 29 dagar nar ballongen blases upp med sterilt destillerat vatten, hégst 90 dagar nr ballongen
blases upp med steril 10% glycerinldsning. om inte en ny kateter byts ut.

[Varning]
1.0m 10% glycerinlgsning anvands for att blasa upp ballongen, ska steril 10% glycerinlsning med CE-miirkt férfylld spruta anvéndas.
2. Injektionen av sterilt destillerat vatten eller steril 10 % glycerinldsning far inte dverstiga den nominella kapaciteten pd katetern (ml).
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[Forvaring]

Produkten ska forvaras vid rumstemperatur, torr, utan frétande gas och i ett val ventilerat rent rum. Transportmedlen ska vara rena,
solskyddade och fuktsikra,

[Tillverknir 1 Seinre for

[Utgéngsdatum] Se inre

[Avfallshanteringl] Kassera katetern och dess férpackning i enlighet med géillande nationella bestammelser.
[Importir] [Distributér]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany ‘www.urovision-urotech.de

[Registrerad person]
Tillverkare: HATY ANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD,
Adress: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Disseldorf Germany

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
[Publiceringsdatum]: 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Cateteres urinrios de utilizag@o tnica (Foley)
Instrugdes de uso
Por favor, leia todas as informagdes cuidadosamente antes de usar o produto
[Uso pretendidol

0 produto pode ser usado clinicamente para urinae e irrigar a bexiga urinaria inserindo o cateter na bexiga urinaria através da uretra.

Especif
REF Ponta Tamanho Baliio (ml) Comprimento (mm) Material Liimen

ED-101003-SL_| Nelaton. orificio central 10Fr Integrado 3 310 Silicone

ED-101205-SL_| Nelaton, orificio central 12Fr Integrado 5 400 Silicone

ED-101405-SL_| Nelaton, orificio central 14Fr Integrado 5 400 Silicone

ED-101610-SL_| Nelaton, orificio central 16Fr Integrado 10 400 Silicone

ED-101810-SL_| Nelaton, orificio central 18Fr Integrado 10 400 Silicone

ED-102010-SL_| Nelaton, orificio central 20Fr Integrado 10 400 Silicone

ED-102210-SL_| Nelaton, orificio central 22Fr Integrado 10 400 Silicone

ED-102410-SL_| Nelaton, orificio central 24Fr Integrado 10 400 Silicone

ED-100803 Nelaton 8Fr Integrado 3 310 Silicone

ED-101003 Nelaton 10Fr Integrado 3 310 Silicone 2 vias
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrado 5 400 Silicone 2 vias
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrado 5 400 Silicone 2 vias
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-440603 Nelaton 6Fr Normal _| 153 310 Silicone 2 vias
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silicone 2 vias
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silicone 2 vias
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silicone 2 vias
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrado 5 400 Silicone 2 vias
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrado 5 400 Silicone 2 vias
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-401810 Tiemann 18Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-402210 Tiemann 2Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrado 10 400 Silicone 2 vias

[Indicacdes]

1.As algalias de duas vias s&o usadas para cateterismo urethral de rotina

2.As algalias de trés vias séo usadas para irrigagao apos cirurgias, como por exemplo de calculos.

3As algalias com ponta de Tiemann sdo usadas em pacientes com prostata aumentada para encontrar o angulo de facil insergo.

[Instrugdes de usol

1.Preparagao: Tanto a preparagao do paciente quanto o de cateterizagdo devem ser realizados com as técnicas pertinetes, conforme a literatura
médica especializada, e em condicdes estéreis. A desinfecao especifica é realizada de ser acordo com a literatura médica especializada.

2.Lubrificagao: Lubrifique generosamente a ponta e o corpo da algalia antes de inserir . Use apenas lubrificante sanitrio autorizado para este fim.

3.Instrodug@o: Antes de inserir a sonda, o balao deve ser pré-inflado para verificar se a vélvula estd em boas condiges e pode ser bombeada ou
insuflada sem problemas. A tampa deve estar localization no funil de drenagem e descarga para evitar o refluxo da urina. Ao usar o modelo com a
ponta Tiemann, deverd garabtir que a ponta Tiemann esteja voltada para cima. Insia cuidadosamente a algélia na uretra. Assim que a urina comegar
afluir, insira a sonda cerca de 3-4 cm na uretra.

4.Asonda para pacientes pediatricos (6Fr, 8Fr, 10Fr) esta equipada com um estilete, que suportar o tubo e facilitar a introdug@o. Apés a introdugao,
remove cuidadosamente o estilete do funil.

5.Insuflagao: Utilizando uma seringa sem agulha, insuflar o balao com agua destilada estéril ou solugao estéril de glicerina a 10%.

6.Assim que o cateter estiver no lugar, romova o plugue de drenagem e conecte o funil de drenagem & bolsa de urina. Quando for necessério enxaguar
clinico, o tampa de lavagem pode ser removida do funil de lavagem e uma solugao normal é injectada para lavagem.

7.Remogao: Para desbloquear a sonda, conecte a seringa de conexo Luer 4 valvula. Retire lentamente a seringa para extrair o liquido do baldo. Nao
retaia 0 émbolo da seringa muito rapidamente, pois isso pode causar subinflagao, causando o colapso da cdmara de enchimento e impedindo a
drenagem normal do balao.
Nota: certificar-se de que o balao estd completamente drenado. Caso contrério, no seria possivel desbloquare a algalia, como isso pode ocorrrer
em situagdes raras, entre em contacto com o médico assistente.

8.Tempo de permanéncia: O tempo de permanéncia é conforme exigido pela clinica e pelo enfermeira.

[Contra-indicagdes]

1. Uretrite aguda;

2. Prostatite aguda;

3. Falha na tentative de cateterismo devido a fratura pélvica ou lesao uretral.
4. Condicges inadequadas segundo o médico.

[Adverténcial

1. Nao use pomadas ou lubrificantes a base de vaselina.

2. Verifique o produto antes de usar. Se a valvula nao inflar corretamente, substitua o tube imediatamente.

3. Diferentes especificacdes da sonda uretral devem ser escolhidas de acordo com diferentes idades antes do uso.

4. Este produto foi esterilizado com gas de 6xido de etileno, por favor, descarte apos uma Gnico uso.

5. Ndo use se a embalagem estiver danificada

6.0 tamanho e a capacidade do baldo estao indicados na emhalagem unnana externa e no funil da algélia.

7.0 fio-guia para a intubagao auxiliar no canal de drenagem do tubo é pré-colocado em criangas.

8. Quando usado, a descoberta do cateter urinério, o extravasamento urinério e a drenagem inadequada, como a substituigao do cateter, devem ser
especificagdes aplicaveis oportunamente.

9. Somente profissionais de saiide devem usar o produto.

10. Tempo de permanéncia recomendado ndo mais de 29 dias quando o balao ¢ insuflado com &gua destilada estéril, ndo mais de 90 dias quando

0 baldo ¢ insuflado com solugao estéril de glicerina a 10%. a menos que substitua um novo cateter.

[Aviso]

1. Se for utilizada uma solugéo de glicerina a 10% para insuflar o balao, deve ser utilizada uma solug@o estéril de glicerina a 10% com uma seringa
pré-cheia com a marca CE.

2. Ainjecdo de agua destilada estéril ou de solugao estéril de glicerina a 10% néo deve exceder a capacidade nominal do cateter (ml).
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[Armazenamento]

0 produto deve ser armazenado em local seco, bem ventilado, limpo, em temperatura ambiente e sem gases corrosivos. O meio de transporte
deve estar limpo e ser resistente ao sol e & humidade.

[ Data de fabricol Consulte a etiqueta interna da embalagem.
[Data de validade] Consulte a etiqueta interna da embalagem.

[Eliminagao] Descarte a algalia e sua embalagem de acordo com os regulamentos nacionais em vigor.

[Importador] [Distribuidor]

Urotech GmbH Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Sir. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Registrante]

Fabmunlu HAIYANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
nderego: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

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

Eunitor GmbH

Kennedydamm $§ 40476 Diisseldorf Germany

Obelis Swiss GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited

27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
[Data de publicagdo]: 2024-07-18

UT_IFU-TUL-FT_Rev5.0(2025-10)

CE-KY-01-1502 NO SMS-01A-01

®
UROTECH
A MEDI-GLOBE COMPANY
Urinkateter til engangsbruk (Foley)
Veiledningtil bruk

Far du bruker produktet skal all informasjon leses noye!

[Hensikt med bruk]
Produktet er beregnet pa kontinuerlig drenasje og skylling av urinblaeren ved at & innsette kateter i urinblaren gjennom urinreret.
[Spesi on]

REF Tips Storrelse Ballong (ml Lengde (mm Materiale Lumen
ED-101003-SL_| Nelaton, sentralhull 10Fr Integrert 3 310 Silikon 2-veis
ED-101205-SL_| Nelaton, sentralhull 12Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-101405-SL_| Nelaton, sentralhull 14Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-101610-SL_| Nelaton, sentralhull 16Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-101810-SL_| Nelaton, sentralhull 18Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102010-SL_| Nelaton, sentralhull | Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102210-SL_| Nelaton, sentralhull Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102410-SL_| Nelaton, Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-100803 Nelaton 8Fr Integrert 3 310 Silikon 2-veis
ED-101003 Nelaton 10Fr Integrert 3 310 Silikon 2-veis
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrert S 400 Silikon 2-veis
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-440603 Nelaton OFr Normal 1,5-3 310 Silikon 2-veis
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silikon 2-veis
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silikon 2-veis
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silikon 2-veis
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrert 5 400 Silikon 2-veis
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis.
ED-401810 Tiemann 18Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrert 10 400 Silikon 2-veis

[Indikasjonerl

1. to-veis kateter brukes til rutinemessig blzeredrenasie;

2. tre-veiskateter brukes til blzreskylling etter operasjon, for eksempel ved kalkstein

3. kateter med Tiemann spiss, brukes til pasienter med forstorret prostata, og som gjor det lettere & passerer en forsnevret passasje

[Bruksanvisningl

1.Forberedelse: Bade klargjoring av pasienten og kateteriseringsprosedyren skal utfores etter gjeldende sterile prosedyrer.

2.For intubasjon: Undersok kateteret for utettheter eller korrekt tomming av ballongen ved  fylle ballongen med det nodvendige volumet / angitt
pé katetertrakten. Trekk sproytens stempel og la ballongen tamme.

3.Smeremiddel: Smor spissen og skaftet pa kateteret rikelig for det settes inn. Bruk kun medisinsk smeremiddel som er godkjent for dette formélet.
4.Innsettelse: Kateterproppen skal plasseres for & unnga refluks av urin. Ved bruk av Tiemann-modell ma det sikres at Tiemann-spissen peker
oppover. For kateteret forsiktig inn i urinroret. Sa snart urinen begynner & stromme, fores kateteret ytterligere 3-4 cm inn i urinroret.

5.Kateteret til barn (6Fr, 8Fr, 10Fr) er utstyrt med en stylet som kan stotte kateteret og lette innfaringen. Etter innsetting trekkes styletten

forsiktig ut.

6.Ballongfylling: Bruk en sprayte uten nal til 4 blase opp ballongen med sterilt destillert vann eller steril 10 % glyserinlosning. Anbefalt volum er
merket pé trakten pa kateteret. Koble kateteret til et egnet urindreneringssystem.

7.Etter at kateteret er festet og koblet til en urinpose, fiernes kateterproppen og det observeres at det er fri urinflow.

8 Fiernelse: For 4 frigjore kateteret kobler du en Luer Lock-sproyte til ventilen. Trekk sproyten stempel langsomt opp foré aspirere vasken fra
ballongen. Ikke trekk sproytestempelet for raskt tilbake, da dette kan fore til underoppblasing, sk at fyllingskammeret kollapser og forhindrer
normal drenering av ballongen.

Merk: Forsikre deg om at ballongen er helt tomt. Hvis kateteret ikke kan tammes, noe som kan skje i sjeldne tilfeller, ma du kontakte ansvarlig lege.

[Kontraindikasjon]

1. Akutt uretritt;

2. Akutt prostatitt;

3. Manglende forsok pa intubasjon ved bekkenbrudd eller urinrorsskade.
4. Den uegnede tilstanden som legen vurderer.

[Forsiktighet]
1. Ikke bruk salver eller smoremidler som er basert pa petroleum.
2. Kontroller for bruk. Hvis ventilen ikke blases opp ordentlig, ma kateteret skiftes ut umiddelbart
3. Valg av kateter avhenger av pasientens fysiologi og alder.
4. Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass, og kastes etter bruk.
5. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.
s Storrelsen og ballongkapasl!e!en er merket pa den ytre emballas]en og trakten pa kateteret
i kateterets ved de pediatriske modeller.
s. Hvis det under bruk oppdages olor drenermg, bor det overveies kateterskifte.
9. Dette produktet skal betjenes av medisinsk personale.
10. Anbefalt innleggelsestid er: ikke mer enn 29 dager, med sterilt destillert vann, deretter bor det skiftes til nytt kateter, ikke mer enn 90
dager, med 10 % glyceringopplosning, deretter bor det skiftes til et nytt kateter.

[Avertissement]
1. Hvis en 10% glyserinopplasning brukes til & fylle ballongen, bor det vaere en CE-merket, som medisinsk utstyr, forfylt sproyte.
2. Injeksjonen av sterilt vann eller en glyceringopplosning skal ikke overstige den nominelle kapasiteten pa kateteret (ml).
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

QOupoloyikoi KaBetripeg Miag Xpriong (Foley)
Odnyieg xpnong
MpoTtoU XPNOIPOTIOINCETE TO TTPOIOV, SIABACTE TTIPOCEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIES
[MpoBAeTrépuevn xprion]

To TIPOiGV TIPOOPIETaN YiC TN GUVEXT 0UPNGN Kal TNV TTAUGN TG OUPOBOXOU KUTTNG EICAYOVTAS TO OTNY 0UPOBGXO KUTTN HEGW TG
oupriBpac.

[NpoBiaypagiy]
REF TvpBovip MéyeOog | Mzmadrovi (m) [ Mixog(mm) | THMixoé | Avhrog

ED-101003-SL_| Nelaton. kevepuci] om 10Fr Evoopatopévo 3 310 Stkévy 2-080v
ED-101205-SL_| Nelaton. kevepuci o 12Fr Evoopatopévo s 400 Stkovy 2-080v
ED-101405-SL_| Nelaton. kevepuci) o 14Fr Evoopatopévo 5 400 Stakévy 2-080v
ED-101610-SL_| Nelaton. kevepuci) o 16Fr E 10 400 Stkovy 2-080v
ED-101810-SL_| Nelaton, kevepuc omj 18Fr Evoopatopivo 10 400 Stukovy 2-080v
ED-102010-SL_| Nelaton, xevepuci) omi 20Fr Evoopatopivo 10 400 Stwdvy 2-080v
ED-102210-SL_| Nelaton, kevipu omi 22Fr Evooputopivo 10 400 Stukévy 2-080v
ED-102410-SL_| Nelaton, kevipuij omi 24Fr Evooputopévo 10 400 Sihkovy 2-086v
ED-100803 Nelaton 8Fr Evoopatouévo 310 Sakovn 2-080v
ED-101003 Nelaton 10Fr Evoopatopivo 3 310 Stukovy 2-080v
D-101205 Nelaton 12Fr Evoopatopivo s 400 Stwdvy 2-080v
ED-101405 Nelaton 14Fr Evoopatopivo 5 400 Sokovy 2-080v
ED-101610 Nelaton 16Fr Evooputoévo 10 400 Sthkovy 2-086v
ED-101810 Nelaton 18Fr Ev 3 10 400 Stkévy 2-080v
ED-102010 Nelaton 20Fr Ev E 10 400 Stkovy 2-080v
ED-102210 Nelaton 22Fr Ev £ 10 400 Stkovy 2-080v
ED-102410 Nelaton 24Fr Ev £ 10 400 Stakovy 2-080v
ED-440603 Nelaton GFr Kavoviko 153 310 Sthakovy 2-086v
ED-440803 Nelaton 8Fr Kavoviko 3 310 Stukévy 2-080v
ED-441005 Nelaton 10Fr Kavoviko s 310 Sakévy 2-080v
ED-441210 Nelaton 12Fr Kavoviko 10 400 Sakévy 2-086v
ED-441410 Nelaton 14Fr Kavoviko 10 400 Skovy 2-086v
ED-441610 Nelaton 16Fr Kavoviko 10 400 Skévy 2-080v
ED-441810 Nelaton 18Fr Kavoviko 10 400 Stakovy 2-080v
ED-442010 Nelaton 20Fr Kavoviko 10 400 Stukovy 2-080v
ED-442210 Nelaton 22Fr Kavoviko 10 400 Stukév 2-080v
ED-442410 Nelaton 24Fr Kavoviko 10 400 Stwévy 2-080v
ED-401205 Tiemann 12Fr Evoopatopévo s 400 Sokovy 2-086v
ED-401405 Tiemann 14Fr Evoopatopévo s 400 Stkévy 2-080
ED-401610 Tiemann 16Fr Ev 3 10 400 Stkévy 2-080v
ED-401810 Tiemann 18Fr Ev 3 10 400 Stkévy 2-080v
ED-402010 Tiemann 20Fr Evoopatopuévo 10 400 Stkévy 2-080v
ED-402210 Tiemann 22Fr Ev £ 10 400 Stakovy 2-080v
ED-402410 Tiemann 24Fr Evoopatopivo 10 400 Stukovy 2-080v

[Evdeigeig]

1. O kaBeTfipeg BU0 0BV GvTan yia Tov mmm g ouprigpac.

2. O1 KABETAPES TPIV 05! 6 6 PETd amo emépBaon, T.X. TETPEG.

yia
3. O KABETAPEG e KN Tiemonn xpnmucm}louvml wa QOBEVEIG |IE SIOYKWON TOU TTPOSTATN, Yia TOV EVIOTIIONG T Vwviag WoTe n eioaywyr
V@ yiveTa 0koAa.

[O8nyieg xpriong]

Mpoeroiuacia: T600 N TpoETOIasial Tou auBzvcu; 600 kai N SiadKaoia 0 TrpéTTEl vVt o " Tig
OXETIKEG TEXVIKEG, OTTWG ik i, Kai UTTO OTEIPEG TUVBIKES. H EIBIKF ATTOAUPAVOT TIPETTE!
Va TIPayPATOTIOIENAl CUMQWVA HE TNV E{zwéwkzuuavn iaTpikr] BiBAoypagia.

iravon: AmaveTe KaA& v GKpn Kai 1o GTEAEXOS TOU KABETAPA TIpIV ATIG TNV EI0aywYr. XpNOIUOTIOIEITE HGVO IATPIKG ATaVTIKG
EYKEKPILEVO YI' QUTOV TOV OKOTIG.

Ei0aywyrf: TIpIv o Tov KaBEmmpiaoys, To uakovi TIPETTEl va GOUKIVETaI TTpokaTaBoNIK OTE va EAEYXeTai 6ri n BakBida civan o
KaAf Kai 611 propei va Ava Sixwe @ TIOPATa TIPETEN Va TOTTOBETOUVTAI GTO XWVi
amooTPAYYIONG Kal 0T Xwvi TTAUGNG Yia TV ATTOQUYF TG VTIaTROPNG PORG Twv oUpwy. OTaV XpNaikoTIolETal o TGTIog Tiemann eival
amapaiTnTo va SIaoQaAZETE 6TI N Gkpn Tiemann eival OTPAWEVR TIPOG Ta ETTAVW. EICAYETE ME TIPOOOXT TOV KABETAPA 0TV 0UPABPA.
MGNIG Ta 0Upa apxicouv va péouv, EICAYETE Tov KABETAPA yia GAa 3-4 £K. GTNV 0UPABPA.

O kaBempag yia Taidid (6Fr, 8Fr, 10Fr) S1aBéTel évav OTUAES TIoU UTTOPE va GTNPIEE! TOV GWARVA Kal va SIEUKOAUVEI TNV EI0aywyr Tou.
METG TV €10aywyr, GQQIPESTE TTPOGEKTIKG TOV GTUAES ATTO TO XWVI.

®oUOKWHG: XPNOTHOTIOIVTAS PIAG OUPIVYa Xwpis BEAGVA, @ HOTE TO PTIaAGVI pE 3 YHEVO VEPO 1} pE Eva
amooTelpwEVo SiGAupa YAUKEPIvG 10%.

AQOU TOTIOBETATETE TOV KABETAPA, APQIPETTE TO TIHUA ATTOOTPAYYIGNS KAl GUVBETTE To XwVi ATTOGTPAYYIONG GTOV GGKO Twv 0Upwv. Otav
£ival amapaitT N eKTEAETN KAIVIKAG EKTTAUGNG, TO TIOHA TAUONG HTTOPET VO a@aIpeBET amré To Xwvi TTAUONG Kal yia TV TIAUON eyXEETal
SIGAUPA QUTIOAOYIKOU OpOU.

AQaipeon: yia va amoouvBEaeTe Tov KaBeTrpa, cuvdEaTe pia oUpiyya Luer Lock atn BaABiBa. Avappo@aTe apyd e Tn oUpiyya yid va
aQaIpeBi 10 LYPS a6 To pTTAAGVI. M TPaBGTe TIpOg Tar Tiow TIOAG ypiyopa 10 éuBoA0 TG GGPIVYac, kaBlg UTTopel va odnyrioer o
QVETTapKES POUOKWHA, TIPOKAAWVTAG £T01 TNV TITWAN Tou BAAGHOU TIAPWONG KAl £ TNV opaAr payyion Tou
Enpeiwon: BeBaiwBeire 611 To pmakovi éxer u5:lauz\ svm\wg e ntpmm\cn Trou Bev €ival BUVATA 1) ATTOTGVEETT Tou KABETAPQ, KATI TIou
oupBaivel o€ OTIAVIES 6 oag.

8. XpOVOG TIapapoViG: 0 XPOVOS TIaPAOVIG e{upmml ané ng urmlmuelg TIg KAIVIKAG KQl TOU VOGNAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU.

[AvTeveigeig]
1. Oeia oupnBpiTIda.
2. Ol mpooTaTiTida:

~

»

IS

o

I3

~

6 Ay Mg Aekévng f 6 G oupriBpac.
4. Mn KaTGANAN KaTGOTaON KOTG TNV Kpion Tou Vlurpou

[MpoguAdgeig]

1. Mn XpnoipoTroieite aAoIég 1) AITTavTIKG e Baon To TreTpéAaio.

2. MpoBeite oe éAeyxo TPIV aTIé T XprioN. EdV N BaABIBA BEV GOUCKWVEI OWOTE, AVTIKATAOTAGTE AECIG TOV KABETAPA.

3. MpIv am T Xprion, 01 0UPNBPIKOI KABETAPES TIPETTE! Var EMAEYOVTa e BGon TIG BIAQOPES NAIKiES,

4. AUT6 T TTPI6 £Xel ATTOCTEIPWEEI e GEpIO CIBUAEVOEEIBIO Kall TPETTE! Vel GTIOPPITTTETl HETd 6 T Xprion

5. EGV 1) OUOKEUTOIdl £XE1 UTIOOTE! NI, U XPNIOIHOTIOIEITE TO TIPOI6Y.

6. 01 Bia0TAGEIS Kail 1 10U prahovios emévw om fa TG EEWIEPIKG HOVABaG Kal 0TO XwVi Tou KaBeTHpa

7. Z10Ug KaBETAPEG Yid TIBIG UTIGPXE! 3N £V0 10 GUPpA-0BNYOS Yia Tov BonenTIKG 070 KavAI ATTOOTPGYYIONS TOU
Kaberripa.

8. Ze mepimwon Tou 0 KaBETipa, E5ayYEiWONS OGPWY f jN CWOTHG ATTOGTPGYYIONS, Ba TIPETE! Va TIpaypaTOTIOIEIal

G0 QVTIKATAOTAON TOU KABETPA.

AUTG TO TIOIGY TIpETTEI Va XPNOIHOTIOIEITG TG IATPIK TTPOCWTIKG.

10. ZUVIOTHEVOG XPOVOG TIAPAHOVIG: OXI TIEPITUGTEPO ATT6 29 NUEPES EQV TO HTIGAGVI POUCKAVE! PE ¢ £v0 vepo, X1
a6 90 NEPEG £GV TO LTTEAOVI QOUOKWVEI E ATIOOTEIPYIEVO BIGAUWG YAUKEPIVIG 10%, EKTOG EQV ViVETal avIKaTAoTaN i VO KaBETAPa

[Mpos&idotroinon]

1. Edv xpnoworoieitar SidAupa yAukepivig 10% yia To
VAUKepivg 10% LE TTpOYEWITLEVN GGpIYYa TIOU gEpEl oTiavan CE

2. H éyxuon vepol A o YAUKEpIVNG 10% Bev TTPETTE! vl UTTEPBAIVE! TNV OVOTOTIKY
XwpNTIKSTATA ToU KaBeTpa (ml).

©
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[ATro@rkeuon]
To Tipoidv péTEl Vo Gera o€ i GMovTog, OE Enpo Kal KABAPO XWPO, XWPIG SIABPWTIKG GEPIC Kal e ETTAPK GEPIOO.
Ta P0G HETAQOPGG TIPETIE! Vol Eivail KABAPG, Vol TPOGTATEOVII AT TV N Kl Va EiVal GVBEKTIKG OTNY UYpasia.
I+ AG] BA. enkéta

[npzpounvla ARENG] BA. eTikéTa ECWTEPIKFG OUOKEUATTAG
[ATréppIwn] AtoppiyTe Tov KABETPA KAl T CUCKEUATIA TOU GUPPWVA PE TOUS I0XUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG.

[Eioayoyéag) [Avavoutag]

@ Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Eyyeypanuévo npéowmno
“ Kataokevao 1AgHAIYANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD,
At c00 v v o n:Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
T 0 ). 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 ® a & 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany

Dbcll: Swiss G

bH
12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Vienreizlietojami urina katetri (Foley)
LietoSanas instrukcija
Pirms produkta lietoSanas uzmanigi izlasiet visu informéaciju

[Paredzétais ojums
Caur urinizvadkanalu to ievietojot urinpisl, produkts ir paredzéts nepartrauktai uringsanai un urinpisa f

Specifikacijal

REF Uzgalis Izmérs Balons (ml) Garums (mm) Materidls Lamens
ED-101003-SL_| Nelaton, centrala atvere 10Fr Integréts 3 310 Silikons Divvirzienu
ED-101205-SL_| Nelaton, centrala atvere 12Fr Integréts 5 400 Silikons Divvirzienu
ED-101405-SL_| Nelaton, centrala atvere 14Fr Integréts S 400 Silikons Divvirzienu
ED-101610-SL_| Nelaton, centrala atvere 16Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-101810-SL Nelaton, centra 18Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102010-SL_| Nelaton, centrala atvere 20Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102210-SL | Nelaton, centrala atvere 22Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102410-SL_| Nelaton, centrala atvere 24Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-100803 Nelaton 8Fr Integréts 3 310 Silikons Divvirzienu
ED-101003 Nelaton 10Fr Integréts 3 310 Silikons Divvirzienu
ED-101205 Nelaton 12Fr Integréts S 400 Silikons Divvirzienu
ED-101405 Nelaton 14Fr Integréts 5 400 Silikons Divvirzienu
ED-101610 Nelaton 16Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-101810 Nelaton 18Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102010 Nelaton 20Fr__| Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102210 Nelaton 22Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-102410 Nelaton 24Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-440603 Nelaton 6Fr Parasts 1,5-3 310 Silikons Divvirzienu
ED-440803 Nelaton 8Fr Parasts 3 310 Silikons Divvirzienu
ED-441005 Nelaton 10Fr Parasts 5 310 Silikons Divvirzienu
ED-441210 Nelaton 12Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-441410 Nelaton 14Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-441610 Nelaton 16Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-441810 Nelaton 18Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-442010 Nelaton 20Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-442210 Nelaton 22Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-442410 Nelaton 24Fr Parasts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-401205 Tiemann 12Fr Integréts 5 400 Silikons Divvirzienu
ED-401405 Tiemann 14Fr Integréts 5 400 Silikons Divvirzienu
ED-401610 Tiemann 16Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-401810 Tiemann 18Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-402010 Tiemann 20Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-402210 Tiemann 22Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu
ED-402410 Tiemann 24Fr Integréts 10 400 Silikons Divvirzienu

[Norades]

1. Divvirzienu katetri tiek izmantoti ikdienas urinizvadkanala kateterizacijai;

2. Trisvirzienu katetri tiek izmantoti aptdenosanai péc operécijas, pieméram, akmenu gadijuma.

3. Tiemann uzgala katetri, meklgjot értaku ievietosanas lenii, tiek izmantoti pacientiem ar palielinatu prostatu.

[Lle(osanas |nstvukc|ja]

procedira javeic, izmantojot atbilstosas metodes, kas atrodamas special-

izétaja medicinas literatara, un sterilos aps(aklos Tpasa dezinfekcija javeic saskana ar specializéto medicinisko literataru.

Ellosana: pirms ievietosanas rapigi ieeflojiet katetra galu un katu. Izmantojiet tikai $im nolakam apstiprinatu medicinisko smérvielu.

. levietosana: pirms intubacijas balons ir ieprieks japiepas, lai parbauditu, vai varsts ir laba stavoklT un, vai to bez problémam var siiknét

vai piepiist. Lai novérstu urina atteci, drenazas piltuvé un mazgasanas piltuvé jaievieto aizbaZni. Lietojot Tiemann tipu, janodrosina, lai
Tiemann uzgalis bitu vérsts uz augsu. Uzmanigi ievietojiet katetru urinizvadkanala. Tiklidz sak plist urins, ievietojiet katetru vél par 3-4 cm
dzilak urinizvadkanala.

. 11 bérnu katetrs (6Fr,8Fr,10Fr) ir aprikots ar stileti, kas var atbalstit cauruliti un atvieglot tas ievietodanu. Péc ievietodanas stileti uzmanigi

izvelciet no piltuves.

. Piepisana: Izmantojot bezadatas 8lirci, uzpatiet balonu ar sterilu destilétu Gdeni vai sterilu 10% glicerina Skidumu.

. Pec katetra nostiprinasanas nonemiet drenazas aizbazni un drenazas piltuvi pievienojiet urina maisinam. Ja nepieciesama kiiniska ska-

logana, no skalosanas piltuves var nonemt skalosanas vacinu un injicét parasto fiziologisko $kidumu:

Nonemsana: lai atblokétu katetru, pievienojiet Luer Lock Slirci varstam. Lenam izvelciet 8lirci, lai no balona izvaditu skidrumu. Nevelciet
&irces virzuli parak atri atpakal, jo balons var tikt nepietiekami piepasts, izraisot uzpildes kameras sabruk$anu un traucgjot balona normalu
iztuksosanos.

Piezime: parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots. Ja nav iespejams atblokét katetru, kas atgadas reti, sazinieties ar savu arstu.

8. Pastavigais Katetrs: lietosanas ilgums atbilst kiinikas un apripes personala prasibam.

[Kontrindikacija]

1. Akdts uretrits;

2. Akilts prostatits;

3. Nespéja veikt intubaciju iegurna lizuma vai urinizvadkanala traumas gadijuma.

4. Ja arsti uzskata, ka ir neatbilstoss stavoklis.
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[Bridinajumi]

1. Neizmantojiet uz naftas bazes izgatavotas ziedes vai smérvielas.

2. Ladzu, parbaudiet pirms lietosanas. Ja varsts nepiepisas pareizi, nekavéjoties nomainiet katetru.

3. Pirms lietosanas urinizvadkanala katetri jaizvélas atbilstosi vecumiem.

4. Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi un péc vienreizjas lietosanas no ta jaatbrivojas.

5. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet to.

6. Balona izmérs un ietilpiba ir noraditi uz aréjas vienibas iepakojuma un katetra piltuves.

7. Bérniem paligintubacijas vadulne jau i ievietota katetra drenazas kanala

8. Urina katetra atkla drenazas gadijuma katetrs nekavéjoties janomaina.

9. Sis produkts domats I\etosana\ mediciniskajam personalam.

10. leteicamais lietosanas laiks ne vairak ka 29 dienas, ja balons ir pieplsts ar sterilu destilétu tdeni, ne vairak ka 90 dienas, ja balons ir
pieplsts ar sterilu 10% glicerina $kidumu, ja vien nenomainfsiet to ar jaunu.

[Bridinajums]

1. Ja balona pieptisanai izmanto 10% glicerina $kidumu, jaizmanto sterils 10% glicerina $kidums ar CE markatu pilnglirci.

2. Sterila destilsta Gdens vai sterila 10% glicerina Skiduma injekcija nedrikst parsniegt katetra nominalo ietilpibu (m).

[Simbols]
= CE.
Uzmanibu, ieve Sterl
Razosanas Tepakojuma Parijos kods rjietdrostbas e Painotiies SERTE
datums vieniba de ¢
Kksid
‘.
St Sterila barjeras
Skatit Nesterilizet atk o Medici niska ier Sargit no - Nelictot, ja sistema ar
lictosanas “ Importétajs ! Sargat no lietus  iepakojums i
" artoti fee saules gaismas aizsargicpakojum
instrukeiju bojits cpakoj
wickipusé
‘ .
Oﬁ [cH]Rer] [uk]rer] [Eu]REeP]
Apvienotas  Pilnvarota parsta
Unikals ferlces Razottis Joplas Pilnvarots pa listes atbildig  vnieciba Eiropas
identifikators vis Sveice persona
(UKRP)
[Saglabasana]

Produkts jauzglaba istabas temperatara, sausa, bez kodigam gazém un tira, labi védinama telpa.
Transportésanas lidzekliem jabit tiriem, aizsargatiem no saules iedarbibas un izturigiem pret mitrumu

[Razo$anas datums] Skatiet iek3&ja iepakojuma etiketi
[deriguma termins] Skatit iek:

iepakojuma etiketi

[Uzglabasana] Utilizajiet katetru un ta iepakojumu saskana ar spéka esodajiem valsts noteikumiem.

[Importetajs] [Izplatitajs]

Urotech GmbH Urotech GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5 edi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de

[Registr8ta persona

Razotajs: HAIYANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Adrese: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China

‘Talrunis.: 0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fakss: 0086-0573-86725888
Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 01d Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Publikacijas datums]: 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Uhekordne kuseteede kateeter (Foley)
Kasutusjuhised
Enne toote kasutamist lugege hoolikalt I&bi kogu teave

[Sihtotstarve]
Toode on méeldud pidevaks uriini eritamiseks ja poie selle I4bi ureetra kusepaide.
et atsioon|
VIIDE Jootraha Suurus Balloon (ml) Pikkus (mm) Materjal Luumen
ED-101003-SL | Nelaton, keskne auk 10Fr Integreeritud 3 310 Silikoon 2-suunaline
ED-101205-SL_| Nelaton, keskne auk 12Fr Integreeritud 5 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101405-SL_| Nelaton, keskne auk 14Fr Integreeritud 5 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101610-SL_| Nelaton, keskne auk 16Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101810-SL | Nelaton, keskne auk 18Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102010-SL_| Nelaton, keskne auk 20Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102210-SL_| Nelaton, keskne auk 22Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102410-SL_| Nelaton, keskne auk 24Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-100803 Nelaton 8Fr Integreeritud 3 310 Silikoon 2-suunaline
ED-101003 Nelaton 10Fr Integreeritud 3 310 Silikoon unalin
ED-101205 Nelaton 12Fr Integreeritud S 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101405 Nelaton 14Fr Integreeritud 5 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101610 Nelaton 16Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-101810 Nelaton 18Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102010 Nelaton 20Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102210 Nelaton 22Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-102410 Nelaton 24Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-440603 Nelaton OFr Tavaline 1,5-3 310 Silikoon 2-suunaline
ED-440803 Nelaton 8Fr Tavaline 3 310 Silikoon 2-suunaline
ED-441005 Nelaton 10Fr Tavaline 5 310 Silikoon unaline
ED-441210 Nelaton 12Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-441410 Nelaton 14Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-441610 Nelaton 16Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-441810 Nelaton 18Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-442010 Nelaton 20Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-442210 Nelaton 22Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-442410 Nelaton 24Fr Tavaline 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-401205 Tiemann 12Fr Integreeritud 5 400 Silikoon 2-suunaline
ED-401405 Tiemann 14Fr Integreeritud S 400 Silikoon 2-suunaline
ED-401610 Tiemann 16Fr Integreeritud 10 400 Silikoon unalin
ED-401810 Tiemann 18Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-402010 Tiemann 20Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-402210 Tiemann 22Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
ED-402410 Tiemann 24Fr Integreeritud 10 400 Silikoon 2-suunaline
[Néidustused]
1. kateetreid kateteri
2. i kateetreid i ji irri i na\teks kivide puhul.
3. Tiemanni otsaga kateetreid et leida nurk, kuhu oleks lihtne sisestada.
[Kasutusjuhlsed]
nii patsiendi i ine kui ka i i tuleb labi viia i i kasutades tehnikat,
nagu seda on kirjeldatud meditsiini tuleb labi viia, nagu seda on kirjeldatud meditsiini

erialakirjanduses

. Mérimine: enne kateetri sisestamist madrige ohtralt kateetri ots ja kanal. Kasutage ainult selleks otstarbeks lubatud meditsiinilist mééret.

. Sisestamine: en: beerimist tuleb balloon eelnevalt tis pumbata, et kontrollida, kas klapp on heas seisukorras ja, kas seda saab su-
juvalt pumbata v puhuda. Uriini tagasivoolu véltimiseks tuleks 4ravoolu- ja loputuslehtrile asetada korgid. Tiemanni tiiiipi kasutades
tuleb jalgida, et Tiemanni ots oleks suunalud iilespoole. Sisestage kateeter ettevaatlikult ureetrasse. Niipea, kui uriin hakkab voolama,
sisestage kateetrit ureetrasse veel 3-4 cr
Laste kateetril (6Fr,8Fr, IOFr) on stilett, mis toetab voolikut ja muudab selle Parast tommake stilett
ettevaatlikult lehtrist valja.

. Taispuhumine: kasutades sUstalt iima noelata, pumbake ballooni stemlne dest\lleemud vesi voi steriilne 10% gliitseriini lahus.

. Parast kateetri ja ihendage Kui Kliiniline loputus on vajalik, saab loputusle-
htrilt ning siistida tavalist soolalahust.

. Eemaldamine: kateetri vabastamiseks kinnitage klapi kiilge Luer Locki siistal. ToSmmake siistalt aeglaselt, et balloonist vedelik eemaldada.
Arge tsmmake siistla kolbi liiga kiiresti tagasi, kuna see véib pohjustada mme piisava paisumise, mis pohjustab taitekoti kokkutsmbumise
ja takistab balloonist normaalset ravoolu.
Markus. Veenduge, et balloon on taiesti tihi. Kui kateetrit ei ole voimalik vabastada, nagu seda véib harvadel juhtudel juhtuda, vétke
{ihendust oma arstiga.

8. Piisikateeter: piisikateeteri sissejétmise aja madrab liinik ja meditsiinitootaja.

[Vastunaidustus]

1. Age uretriit;
2 Age prostatiit;
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VGi ureetra vigastuse tottu.
4 Arsti arvates ebasobiv seisund.

[Ettevaatusabindud]

1. Arge kasutage naftapchiseid salve ega méret

2. Kontrollige enne kasutamist. Kui klapp ei puhu téis korralikult, vahetage kateeter kohe valja.

3. Enne kasutamist tuleb valid ureetra kateeter vastavalt patsiendi vanuseriihmale.

4. See toode on gaasilise ja pérast i korvaldada.

5. Kui pakend on kahjustatud, &rge toodet kasutage.

6. Ballooni suurus ja maht on mérgitud pakendile ja kateetri lehtrile.

7. Lastele mdeldud toote puhul on abiintubatsiooni juhttraat juba sisestatud Kateetri ravoolukanalisse.

8. Kui avastatakse kuseteede kateeter, uriini ekstravasatsioon voi ebapiisav dravool, tuleb kateeter viivitamatult vélja vahetada.

9. Seda toodet peavad kasitsema meditsiinitsotajad.

10. Soovitatav sissejatmise aeg mitte iile 29 péeva, kui balloon puhutakse téis steriilse destilleeritud veega, mitte ile 90 paeva, kui balloon

puhutakse téis sterilse 10% gliitseriini lahusega, valjaarvatud juhul kui asendatakse uue kateetriga.

[Hoiatus]

1. Kui ballooni taispuhumiseks kasutatakse 10% glitseriini lahust, tuleb kasutada steriilset 10% glitserini lahust CE-margisega eeltaidetud
sistlaga,

2. Steriilse destilleeritud vee voi steriilse 10% gliitseroolilahuse siistimine ei tohi iletada kateetri nimimahtuvust (mi).
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Volitatud esindus

Uhendkuningriigi

Seadme unikaalne - Volitatudesindaja .
dentifikaator Tootja Levitaja vastutay isik
(UKRP)
[Hoiustamine]
Toodet tuleb hoida il, kuivas, ilma gaasideta ja puhtas, hasti ventileeritavas ruumis.

Transpordivahend peab olema puhas, péikese eest kaitstud ja niiskuskindel.
[Tootmiskuup&ev] Vaadake sisemise pakendi etiketti
[Kehtivuskuupé&ev] Vaadake sisemise pakendi etiketti
[K&rvaldamine] Korvaldage kateeter ja selle pakend kehtivate riiklike eeskirjade kohaselt

[Importiir] [Levitaja]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Sir. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutscl

83101 Rohrdorf Germany wwiw.urovision-urotech.de

[Registreeritud isik]

Tootja: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Aadress: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881 0086-0573-86725885 Faks: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH

Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany
Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Glougester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

: 2024-07-18

[Avaldamiskuupie
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Vienkartiniai $lapimo taky kateteriai (,Foley*)
Naudojimo instrukcijos
Prie§ naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite visg informacijg

[Naudojimo paskirtis]
Gaminys yra skirtas nuolatiniam &lapinimuisi ir Slapimo paslés valymui jvedant j $lapimo psle pro $laple.

[Specifikacija].

REF. Galiukas. Dydis. ionélis (ml). Tlgis (mm). 7i Spindis.
ED-101003-SL | Nelaton, centriné anga. 10Fr Integruotas. 3 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101205-SL_| Nelaton, centriné anga. 12Fr Integruotas. 5 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101405-SL_| Nelaton, centriné anga. | 14Fr | Integruotas. 5 400 Silikonas. | Dvikryptis.
ED-101610-SL_| Nelaton, centriné anga. 16Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101810-SL | Nelaton, centrin¢ anga. 18Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102010-SL | Nelaton, centriné anga. 20Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102210-SL | Nelaton, centrin¢ anga. 22Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102410-SL_| Nelaton, centriné anga. 24Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-100803 Nelaton. 8Fr Integruotas. 3 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101003 Nelaton. 10Fr Integruotas. 3 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101205 Nelaton. 12Fr Integruotas. 5 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101405 Nelaton. 14Fr Integruotas. 5 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101610 Nelaton. 16Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-101810 Nelaton. 18Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102010 Nelaton. 20Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102210 Nelaton. 22Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-102410 Nelaton. 24Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-440603 Nelaton. 6Fr Normalus. 1,5-3 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-440803 Nelaton. 8Fr. Normalus. 3 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-441005 Nelaton. 10Fr | Normalus. 5 310 Silikonas. Dvikryptis.
ED-441210 Nelaton. 12Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-441410 Nelaton. 14Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-441610 Nelaton. 16Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-441810 Nelaton. 18Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikrypti
ED-442010 Nelaton. 20Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-442210 Nelaton. 22Fr | Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-442410 Nelaton. 24Fr Normalus. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-401205 Tiemann. 12Fr Integruotas. 5 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-401405 Tiemann. 14Fr Integruotas. 5 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-401610 Tiemann. 16Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-401810 Tiemann. 18Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-402010 Tiemann. 20Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-402210 Tiemann. 22Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.
ED-402410 Tiemann. 24Fr Integruotas. 10 400 Silikonas. Dvikryptis.

[Indikacijos]

1. Dvikrypéiai Kateteriai naudojami jprastam &lapimo taky kateterio jvedimui;
2. Trikrypéiai kateteriai naudojami drékinimui po chirurginés procedaros, pavyzdziui, akmeny Salinimo.
3. Kateteriai su , Tiemann® galiuku naudojami pacientams su padidéjusia prostata, kad bty galima rasti lengvo jvedimo kampa.

[Naudojimo instrukcijos]
Paruosimas: tiek paciento paruosimas, tiek kateterio jvedimo procedara turi bui atiekami naudojanl susijusias lechmkas kaip nurodyta
1 turi

specializuotoje medicinos literataroje, ir steriliomis salygomis. Specialus pagal medicinos
literatira,

2. Tepimas: prie$ jvedima sutepkite kateterio galiuka ir kotelj dideliu kiekiu tepimo priemonés. Naudokite tik Siai paskiréiai patvirtinta medicin-
inj tepala.

3. Jvedimas: pries intubacija, balionélis turi biti i$ anksto pripistas siekiant patikrinti, ar voztuvas yra geros biklés ir gali biti pumpuojamas

arba priputiamas be problemy. Dangteliai turi bt uzdéti ant isleidimo piltuvélio ir plovimo piltuvelio, kad bty isvengta Slapimo atgalinio
srauto. Jei naudojamas , Tiemann® tipas, reikia jsitikinti, kad , Tiemann' galiukas yra nukreiptas | virsy. Atsargiai jstatykite kateter | Slaple.
Kai tik pradeda isteketi Slapimas, jveskite kateter| | Slaple dar 3-4 cm

Kateteris vaikams (6Fr, 8Fr, IOFr) turi stileta, kuris gali iSlaikyti vamzdelj ir palengvinti jo jvedima. Po jvedimo Svelniai istraukite stileta is
piltuvélio.

Pripatimas: naudodami $virksta be adatos, priptiskite balionelj steriliu distiiuotu vandeniu arba 10 % steriliu glicerino tirpalu.

Prilvirting kateterj, nuimkite isleidimo dangtel; i prijunkite isleidimo piltuvél] prie Slapimo maiselio. Kai reikia atlikti Kiinikinj skalavima, plovi-
mo dangtel] reikia nuimti nuo plovimo dangtelio ir plovimui turi bati jpurkstas jprastas fiziologinis tirpalas.

15émimas: norédami atblokuoti kateterj, prijunkite $virksta su ,Luer” fiksatoriumi prie voztuvo. Létai siurbkite virkstu, kad pasalintumeéte is
balionelio skystj. Netraukite Svirksto stamoklio atgal pemelyg greitai, nes Sitaip galite nepakankamai pripasti, todel pripildymo kamera gali
subliaksti ir neleis jprastai isleisti balionélio.

Pastaba: jsitikinkite, kad balionélis visiskai istustintas. Jei kateterio nejmanoma atblokuoti, kaip gali pasitaikyti retais atvejais, kreipkités |
priziarint] gydytoja.

8. ligalaikis kateteris: ilgalaikis kateteris atitinka klinikos ir slaugos personalo reikalavimus.

[Kontraindikacija]
1. Omus uretritas
2. Umus prostatitas;

3. Nebandymas intubuoti dél dubens laZio arba $laplés suzalojimo.
4. Gydytoja nustatyta netinkama biklé.

[Ispéjimai]
Nenaudokite tepaly ar lubrifikanty su naftos priedais.
Pries naudojant prasome patikrinti. Jei voztuvas tinkamai nepripuciamas, nedelsdami pakeiskite kateterj.
Pries naudojant, $laplés kateteriai turi biti pasirinkti atsizvelgiant j skirtingus amzius
Sis gaminys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis ir turi bati salinamas po vieno naudojimo.
Jei pakuoté pazeista, nenaudokite jo.
Balionélio matmenys ir talpa yra nurodyti ant isorinio jrenginio pakuotés ir kateterio piltuvélio.
Vaikams jau yra jvesta kreipiamoji viela pagalbinei intubacilai | kateterio isleidimo kanal
Jei Slapimo Kateteris atsidengg, issipylé Slapimas, netinkamai iSleidziama, nedelsiant biltina pakeisti kateter.
Sis gaminys turi bati naudojamas medicinos personalo.
0. Rekomenduojama laikyti ne ilgiau nei 29 dienas, jei balionélis pripuciamas steriliu distiliuotu vandeniu, ne ilgiau nei 90 dien, jei balionélis
pripuciamas 10 % steriliu glicerino tirpalu, nebent pakeiciama nauju kateteriu.
[Ispéjimas]
1. Jei balionéliui pripiisti naudojamas 10 % glicerino tirpalas, reikia naudoti sterily 10 % glicerino tirpala su i$ anksto pripildytu, ,CE* Zenklu
pazymetu Svirkstu
2. Sterilaus distiliuoto vandens arba sterilaus 10 % glicerino tirpalas neturi virsyti nominalios kateterio talpos (mi).
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[Simbolis].
& 5 g c € 0344
Pagaminimo  Pakuotés Partijos Vienkartinio 1""“’;5:‘?: Tinka Notifikuotoji  Sterilizuota
data vienetas. kodas. naudojimo. Ugos naudoti iki. istaiga. etileno oksidu.
Ispejamujy
nurodymy.
‘ ‘
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Zitrekite Saugoti nuo Nenaudoti, ~ Sterili barjeriné
Nesterilizuoti  Importuotoja Medicinos L Saugoti nuo sistema su
naudojimo ° saulés goti 1 jei pakuoté
pakartotinai. s priemont. drégmés. pake apsaugine
instrukeija. spinduliy. pazeista.

pakuote viduje.
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JE

Jealiotasis

Unikalus Igaliotasis ~ JK atsakingas atstovas Europos
priemonés Gamintojas. Platintojas. atstovas asmuo bendrijoje
identifikatorius. Sveicarijoje. (UKRP). Europos
Sajungoje.

[Laikymas]
Gaminys turi biti laikomas aplinkos temperatiroje, sausas, be koroziniy dujy ir $varioje, gerai ventiliuojamoje patalpoje.
Transporto priemoneés turi biti Svarios, apsaugotos nuo saulés, atsparios drégmei.

[Pagaminimo data] Ziarekite vidinés pakuotés etikete
[Galiojimo data] Ziarekite vidinés pakuotés etikete

[Salinimas] Kateterj ir jo pakuote iSmeskite pagal taikomus nacionalinius reglamentus.

[Importuotojas]. [Platintojas].
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

YpuHapHu kaTeTpu 3a egHokpaTHa yrnotpeba (Foley)
WHcTpykumm 3a ynotpeba
I'Ipe,qm Aa ce usnonssa nNpoaykra, npo4vetete BHUMaTenHo uanara MH(bOpMaLlMﬂ
[MpeaHa3HaveHune]

MPoAYKTLT & 3a "
NP3 MUKoUHUS KaHar.

Ha NVKOUHNS Mexyp 4pes NOCTABAHETO My B MAKOUHUSA Mexyp

PEO® Hagpafuus Pasuen Banox (m) n"“;m"““ Mavepuan | Tymen
ED-101003-SL ?Ii:p“’“' netrpaett 10Fr Hirrerpupan 3 310 Cuiron 2-nocouen
ED-101205-SL (’:‘5‘:;"“ terpaen 12Fr Hrerpupan 5 400 Cunmon 2-nocouen
ED-101405-SL :Iﬁ:‘;""‘ tentpaiett 14Fr Wirrerpupan s 400 Cuiron 2-nocouen
ED-101610-SL :‘2:‘;"“' Hempaen 16Fr Hrerpipan 10 400 Cummon 2-nocouen
ED-101810-SL :.C::;M HeHTpaIeH 18Fr Hurerpupan 10 400 Cunkon 2-nocouen
ED-102010-SL :I.erw"' empaen 20Fr Hrerppan 10 400 Cinmon 2-nocouen
ED-102210-SL ?::‘;“"‘ entpanen 22Fr Hurerpupan 10 400 Cunkon 2-nocouen
ED-102410-SL :ﬁ:‘;""‘ Hemrpanen 2Fr Harrerpupan 10 400 Cinnon 2-nocouen
ED-100803 Henaron 8Fr Hrerpupan 3 310 Cinmon 2-niocouen
ED-101003 Henaton 10Fr Murerpupan 3 310 CHIIHKOH 2-I0COYCH.
ED-101205 Henaron 12Fr Mirrerpupait 5 400 Cumxon 2-niocouen
ED-101405 Henaron 14Fr Mirrerpupait 5 400 Cukon 2-nocouen
ED-101610 Henaron 16Fr Mirrerpupan | 10 400 Cukon 2-nocouen
ED-101810 Henaron 18Fr Mirrerpupan | 10 400 Cuxon 2-nocouen
ED-102010 Henaron 20Fr Mirrerpupan | 10 400 Cukon 2-nocouen
ED-102210 Henaron 2Fr Mirrerpupan | 10 400 Cukon 2-nocouen
ED-102410 Henaron 24Fr Mirerpupan | 10 400 Cumkon 2-noconen
ED-440603 Henaron 6Fr Hopwazen | 153 310 Cuunon 2-nocouen
ED-440803 Henaron 8Fr Hopuaen 3 310 Cuunon 2-noconen
ED-441005 Henaron 10 Hopuaen 5 310 Cuunon 2-nocouen
ED-441210 Henaton 12Fr Hopmanen 10 400 Cuinkon 2-nocouen
ED-441410 Henaton 14Fr Hopmanen 10 400 Cuinkon 2-nocouen
ED-441610 Henaton 16Fr Hopmanen 10 400 Cunkon 2-nocouen
ED-441810 Henaton 18Fr Hopmanen 10 400 Cunkon 2-n10coueH
ED-442010 Henaton 20Fr Hopmazen 10 400 CHIHKOH 2-nocoueH
ED-442210 Henaton 22Fr Hopmazen 10 400 CHIHKOH 2-1nocoueH
ED-442410 Henaton 24Fr Hopmaznen 10 400 CHIHKOH 2-1nocoueH
ED-401205 Tuman 12Fr Murerpupas 5 400 CHIHKOH 2-1nocoueH
ED-401405 Tuman 14Fr Mnrerpipan 5 400 CHIHKOH 2-nocoveH
ED-401610 Tuman 16Fr Hurerpupan 10 400 CHIHKOH 2-IocoueH
ED-401810 Tuvan 18Fr Mirrerpupan | 10 400 Cumikon 2-nocouen
ED-402010 Tuvai 20Fr Mirrerpupan | 10 400 Cumikon 2-nocouen
ED-402210 Tinvan 2Fr Mirrerpupan | 10 400 Cumikon 2-nocouen
ED-402410 Tuai 24 Mirrerpupan | 10 400 Cumikon 2-nocouen

[MocoueTe]

1. [lByNOGONHHTE KaTETPM Ce U3NON3BAT 3a PyTUHHA YPETPanHa KaTeTepuaaLs:;

2. TPUNLTHUTe KATETPY Ce M3NON3BaT 3a HANOABAHE CrIe/ ONepaLs,, KATo HANPUMEP KaMbHI.

3. KateTpuTe G HakpaiiHuk Tiemann ce W3nonasar 3a NaLMeHTV C yroNemsiBaHe Ha NpoCTaTa, 3a 1a Ce OTKpUE BIbIBT 3a NECHO NOCTaBsHe.

[MHcTpykuum 3a ynoTpe6a]

1. NogroTeske: KakTo noaroTosxata Ha nauyeTa, Taka i no , TpsiGea pa ce kato ce uanonasar
CHOTBETHMTE TEXHVKW, KOMTO MOTaT A2 GBAAT OTKUTH B GTUHBTUHPAKATa ESUUAKCKa TATODTYDS W TP CTepiTHA 0B Creuvduiara
AeanHces TPABEA A3 C6 UIBHPLIEA B paryp

2. CmassaHe: cMaKeTe OBUTHO HakpaliHWKa U CTBONa Ha men,pa fipen jire camo nyBpUKaKT, paspeuen sa
Tasu uen.

3. MocTassiHe: Npeav MHTYGaLUA, GanoHsT TPsGEa Aa GbAE PEABAPUTENHO HAMOMNAH, 33 Aa CE NPOBEPH AAM KNANaHLT @ B A0GPO CHCTOSHME

1 87 MOXe A Ce U3NOMNBa T HaNoMNIBa Ges npoGnemy. KanaukiTe TpAGSa £a Cé NOCTABAT Ha GHyHWATa 3a ApeHaX 1 Ha dyHWaTa 38
npomWBaHe, 3a Aa ce MPeAoTBpaTY pednyke Ha ypurata. Koraro ce uanonasa vn Tiemann, e na ce yaepute, ue

Tiemann e 0GbpHaT Harope. M0CTaBeTe BHUMATENHO KATETLPA B MMKOYHAS KaHan. BeaHara Crle Karo YpUHaTa 3anodHe 4a uaTi|a, nocTasete
KaTeThpa 3a Olle 3-4 CM HABLTPE B UKOHHNS KaHA

11 perckwaT katetsp (6Fr 8Fr, IOFr) € 060pyABaH C eAUH CTUNET, KOATO MOXE A3 NOAABPXA TPLBATA M A3 YNIECHN NOCTaBAHETO My. Cnea
nocTasiHe, U3BazeTe BHUMATENHO CTUNETa oT (hyHUATa

' C nowoura ka 6ea uma 6anowa ce CTepunHa AECTUMPAHA BOA UM CTEpNEH PAITEOP Ha ruLiepwt 10%.
Crie KaTo @ GVMKCHPaH KAaTETbPbT, OTCTPaHETe KanaykaTa 3a M3TOMBaHe W CBLPETE (yHUSITA 3a UITOYBAHE KbM TOpBMUKaTa 3a ypuHa. KoraTo e
HEOBXOAUMO 12 C& UIBLPLLM KITMHI|HO UINNAKEAHE, KaNauKaTa 3a MPOMMBAHE MOXE A3 C& OTCTPaHN OT (hyHUSTa 33 MPOMUBAHE 1 3 MPOMHBaHE
1@ G UHKEKTUDA OBUKHOBEH (DUIUONOTMueH PASTEOP 3 POMHBAHE.

OtcrpansBare: 3a fa ce OTENOKMPA KaTETbpa, CELPKETE eAHa CPUHLIOBKA Luer LoCk KbM knanana. BaBHo U3TerneTe CpUHLOBKara, 3a Aa
OTCTPaHWTE TeYHOCTTa OT BanoHa. He uaTernsiite GyTanoTo Ha CpUHUOBKaTa TBLPAE Bbp30, Thit KaTO TOBA MOXKE Aa AOBEAE A0 HEAOCTATHYHO
HagyBare, kOETO f1a AOBEAE AC CTIAA Ha KAMEPATa 3a MbITHEH 1 M0 TOIM HakMH A3 Ce NPEAOTBPATU HOPMATTHWAT APEHaX Ha 6anoHa.
3abenexxa: yaepeTe Ce, ue GanoHbT e HaMbIHO MANPA3HEH. AKO He © BbMOXHO [ Ce OTBNIOKIPA KATETbPa, KAKTO MOXE Aa Ce CRYH B PeakA
Cryvan, CEBPXETe Ce C NeKyBalLs flekap.

8. KateTbp 3a NIpecroii: BpeMeTo 3a NPecToii CLOTBETCTBA Ha UINCKBAHNATA Ha KITMHUKATA U Ha MEAVLMHCKVS NepCoHan
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[MpoTuBonoka3sanue]

1. OcTup yperpur;

2. Octbp npoctatuT;

3. lunca Ha onwT 3a UHTYGALWA NOPaaV (PaKTYPa Ha Tasa W YBPEXAAHE Ha NMKOUHNA KaHan.
4. Henoaxosluo CLCTOsHMe, NPELEHEHD OT Nekaps.

[npenynpemenuﬁ]
Mexnemy unu Ha ocHoBaTa Ha netpon.
Monﬂ, npoBepeTe Npeav ynoTpeba. Ao KnanaHbT He ce HazyBa NPaBUNHO, CMeHeTe He3abaBHo KateTbpa.
MPeAm ynoTpeBa ypeTpantmTe KaTeTpy TpABBa Aa Ce M3BMPAT CIOE PA3NMUHUTE BLIPACTHL
Tosw npoaykT & mepwnmmpan € a3 - €TUNIEHOB OKCWA M UIXBLPTIEH Cnef] AHOKPATHa YNOTPeGa.

PaaMepH " KanaumeTbr e Ganona ca nocoon EbPXY ONaKOBKATA Ha BLHILHOTO YCTPOVICTBO U BLPXY (YHIATA Ha KaTeThpa.

Mpu KaTeTpy 3a Aeua, BoAaYLT 3a LR Beye e NoCTaBeH B KaHan Ha KaTeTbpa.

B Criywaih Ha OTKPUBAHE Ha YPUHAPEH KATETbP, Ha ypurara, Aperax, Ha kateTbpa Tpsioea aa ce

UIBBPILM He3abaBHO.

Toa NpoaYKT TPsiGEa Aa Ce U3NON3IBA OT MEAULIMHCKU NepCoHan.

10. MPENoPBYMTENHOTO BpEMe Ha MPECTON € HE MOBEYE OT 29 AHM, ako BANOHLT € HANOMNaH CbC CTEpUIHA AECTUNMPAHa BOAa, HE NoBeve
OT 90 AHM, aKO GaNOHBT € HANOMNAH ChC CTEPUNEH PAITBOP Ha MMULLEPUH 10%, OCBEH aKO He € CMeHeH HOB KaTeTbp.

[Mpeaynpexaexue]

1. Ao Ce n3nonasa pasTeop Ha ruuepwH 10% 3a HajyBaHe Ha 6anoHa, TPRGBA Aa Ce V3NONaBa CTepUneH pasTeop Ha ruuepnH 10%

cbe 3Haka CE.

X Ha cTepunHa BOJA UNW CTEpUNEH PasTBOp Ha MULepuH 10% He TpsiBa Aa HaaBULIABA HOMUHANHMS
KanawwTeT Ha KateTpa (mi).
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[CbxpaHeHue]
MpoaykTHT TpsiEBa Aia Ce CbXpaHABa Ha CTaliHa TeMNepaTypa, CyX, 663 KOPO3UBHM ra30Be 1 B CTas, A0BPE NOYNCTEHA U NPOBETPeHa.
TpaHCropTHUTE CpecTBa TPABBA Aa GLAAT YUCTH, 3ALUMTEHN OT CITLHLETO 1 YCTOMUMBY Ha BRara.

[AaTa Ha Nnpou3BOACTBO] Buxk eTukeTa Ha BbTPeLUHATa ONakoska

[AaTa Ha cpok Ha roaHOCT] Bux eTukeTa Ha BbTpeLUHaTa onakoBka
[Pa3nopen6a] Naxsbpnete kaTeTbpa U Herosata onakoska B CbOTBETCTBUE C

[Buocuren] [Tucrpu6ynop]

@ Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmilhle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Catetere urinare de unica folosinta (Foley)
Instructiuni de utilizare
inainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie toate informatiile

[Utilizare prevazuta]
Produsul este destinat urinarii continue si curatarii vezicii urinare prin introducerea acestuia in vezica prin uretra

[Specificati
REF Varf Mirime Balon (ml) Lungime (mm) | Material | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, orificiu central 10Fr Integrat 3 310 Silicon 2cai
ED-101205-SL | Nelaton, orificiu central 12Fr Integrat 5 400 Silicon 2 cai
ED-101405-SL_| Nelaton, orificiu central 14Fr Integrat S 400 Silicon 2cai
ED-101610-SL | Nelaton, orificiu central 16Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-101810-SL. Nelaton, orificiu central 18Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-102010-SL. Nelaton, orificiu central 20Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-102210-SL | Nelaton, orificiu central 22Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-102410-SL Nelaton, orificiu central 24Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-100803 Nelaton 8Fr Integrat 3 310 Silicon 2 cidi
ED-101003 Nelaton 10Fr Integrat 3 310 Silicon 2 cai
ED-101205 Nelaton 12Fr Integrat S 400 Silicon 2cai
ED-101405 Nelaton 14Fr Integrat 5 400 Silicon 2 cai
ED-101610 Nelaton 16Fr Integrat 10 400 Silicon
ED-101810 Nelaton 18Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-102010 Nelaton 20Fr Integrat 10 400 Silicon 2cai
ED-102210 Nelaton 22Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-102410 Nelaton 24Fr Integrat 10 400 Silicon 2cai
ED-440603 Nelaton 6Fr Normal 1,5-3 310 Silicon 2 cai
ED-440803 Nelaton 8Fr Normal 3 310 Silicon 2 cai
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Silicon 2 cai
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-441410 Nelaton 14Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-441810 Nelaton 18Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Silicon
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Silicon 2 cai
ED-401205 Tiemann 12Fr Integrat 5 400 Silicon 2 cai
ED-401405 Tiemann 14Fr Integrat 5 400 Silicon 2 cai
ED-401610 Tiemann 16Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-401810 Tiemann 18Fr 10 400 Silicon 2 cai
ED-402010 Tiemann 20Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
ED-402210 Tiemann 22Fr Integrat 10 400 Silicon
ED-402410 Tiemann 24Fr Integrat 10 400 Silicon 2 cai
[Indicatii]

1. Cateterele bidirectionale sunt utilizate pentru cateterizarea uretrals de rutina;
2. Cateterele cu trei cai sunt utilizate pentru irigare dupé interventii chirurgicale, cum ar fi pietrele.
3. Cateterele cu varf Tiemann sunt utiizate la pacientii cu prostata mérita pentru a gasi unghiul pentru o insertie usoara.

[Instructiuni de utilizare]

. Pregatire: Atat pregatirea pacientului, cat si procedura de cateterizare trebuie efectuate utilizand tehnici relevante, precum cele care se
regasesc in literatura medical de specialitate, si in conditii sterile. Dezinfectia specific trebuie efectuata in conformitate cu literatura
medicala de specialitate.

. Lubrifiere: |ubrifiati bine varful si tija cateterului inainte de introducere. Utilizati numai lubrifiant medical autorizat in acest scop.

Insertie: inainte de intubare, balonul trebuie preumflat pentru a verifica dacé valva este in stare buné si poate fi pompata sau umflata fara
probleme. Trebuie puse capace pe palnia de drenaj si pe palnia de spalare pentru a preveni refluxul de urina. Atunci cand se utilizeaza
tipul Tiemann, este necesar sé se asigure ca varful Tiemann este indreptat in sus. Introduceti cu grija cateterul in uretra. De indata ce
urina incepe s se scurga, introduceti cateterul inca 3-4 cm in uretra.

. Cateterul pentru copil (6Fr, 8Fr, IOFr) este echipat cu un stilet care poate sustine tubul si facilita insertia. Dupé insertie, scoatetj usor stiletul
din palni

3 Umﬂare Folosind o seringa féré ac, umflati balonul cu apa distilaté sterild sau cu o solutie sterild de glicerina 10%.

Dupi fixarea cateterului, scoateti dopul de drenaj si conectati palnia de drenaj la punga de urina. Atunci cand este necesaré clatirea medi-
cala, capacul de spalare poate fi indepartat din palnia de spalare si se poate injecta solutie salina normala pentru clatire.

. Indepéirtare: Pentru a elibera cateterul, conectati o seringa Luer Lock la supapa. Aspirati incet seringa pentru a elimina lichidul din balon.
Nu trageti inapoi pistonul seringii prea repede, deoarece acest lucru ar putea duce la subinflatie, provocand prabusirea camerei de um-
plere si impiedicand golirea normala a balonului
Nota: Asigurati-va c& balonul este complet golit. Daca nu este posibild deblocarea cateterului, aga cum se poate intampla n cazuri rare,
contactali medicul curant.

8. Cateter de ta: timpul de

oo & W -

~

cerintelor clinicii si asistentei medicale.

[Contraindicatie]
1. Uretrita acuta
2. Prostatita acuta;

3. Neincercarea intubarii pentru fractura pelviana sau leziune uretrala.
4. Conditia inadecvata considerata de medic.

[Avertismente]

Nu utilizati unguente sau lubrifianti pe baza de petrol.

Va rugam sé verificati produsul inainte de utilizare. Daca supapa nu se umfla corect, inlocuiti imediat cateterul

Tnainte de utilizare, cateterele uretrale trebuie selectate in functie de varsta.

Acest produs a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilend si trebuie eliminat dupé o singura utilizare.

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul.

Dimensiunea si capacitatea balonului sunt indicate pe ambalajul unitatii externe si pe palnia cateterului.

La copii, firul de ghidare pentru intubarea auxiliara este deja introdus in canalul de drenaj al cateterului.

Tn cazul descoperirii unui cateter urinar, al revarsarii urinare sau al drenajului inadecvat, cateterul trebuie inlocuit imediat

Acest produs trebuie sa fie utilizat de personal medical

0. Timp de retinere recomandat nu mai mult de 29 de zile daca balonul este umflat cu apa distilata sterila, nu mai mult de 90 de zile daca
balonul este umflat cu o solutie sterila de glicerina 10% daca nu este inlocuit cu un nou cateter.

SoeNoasLN

[Avertizare]

1. Dacé se utilizeaza solutie de glicerina 10% pentru a umfla balonul, trebuie utilizata o solutie sterils de glicerina 10% cu o seringé preum-
pluta marcats CE

2. Injectarea de apé distilata sterila sau solutie sterila de glicerina 10% nu trebuie & depaseascé capacitatea nominala a cateterului (mi).

= QM Z ce.

[Simboluri]

Atentie,
Data fabricatiei Unitate de Codul Totului De unici respectati Ase folosi Organism de Sterilizat cu oxid
; ambalare folosinti mwucuunﬂc pani la data de notificare de etilend

avertimentele

‘.
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ZIK
a
Consultati Ase pastra . Anu se folosi Sistem de barierd
Anuse Dispozitiv Asse feri de sterili cu ambalaj
instructiunile Importator departe de daci ambalajul a
u re-steriliza medical ploaie de protectie in
de folosire razele solares este deteriorat
interior
<
%ﬁ [cHIrer]  [uk]Rer] [EU]REP]
Reprezentare
Persoana o
Identificator unic Autoritatea responsabila din  duterizatdin
Producator Distribuit de reprezentativi Comunitatea

Regatul Unit
(UKRP)

al dispozitivului

pentru Elvetia Europeand/Uniunea
Europeani

[Conservare]
Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei, uscat, fard gaze corozive si intr-o incapere curaté, bine ventilata.
Mijloacele de transport trebuie s fie curate, protejate de soare si rezistente la umiditate.

[Data de fabricatie] A se vedea eticheta de pe ambalajul interior
[data expirarii] A se vedea eticheta de pe ambalajul interior

[Eliminare] Eliminati cateterul si ambalajul acestuia in conformitate cu reglementarile nationale in vigoare.

[Importator] [Distribuitor]
Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany www.urovision-urotech.de
[Persoani inregistrati]
“ Producitor: HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Adresi: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888

[Rep] Eunitor GmbH
Kennedydamm 5 40476 Diisseldorf Germany

[REP] Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

[REp] Medpath Limited

27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX

[Data publicérii]: 2024-07-18
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UROTECH®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Egyszerhasznalatos hugyuti katéterek (Foley)
Hasznalati utasitas
Atermék haszndlata elétt olvassa el figyelmesen az 6sszes informaciot

[Rendeltetésszer(i hasznalat]
Miutén a termék a higycsovén keresztiil a holyagba lett helyezve, biztositja a folyamatos vizeletiritést és holyag tisztitasat.

REF Tip Méret Ballon (ml) Hossz (mm) Anyag | Lumen
ED-101003-SL | Nelaton, kézponti lyuk 10Fr Integralt 3 310 Szilikon | 2-utas
ED-101205-SL Nelaton, kozponti lyuk 12Fr Integralt 5 400 Szilikon 2-utas
ED-101405-SL Nelaton, kdzponti lyuk 14Fr Integralt 5 400 Szilikon
ED-101610-SL Nelaton, kézponti lyuk 16Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas
ED-101810-SL Nelaton, kozponti lyuk 18Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas
ED-102010-SL | Nelaton, kézponti lyuk 20Fr Integralt 10 400 Szilikon | 2-utas
ED-102210-SL Nelaton, kozponti lyuk 22Fr Integralt 10 400 Szilikon 2-utas
ED-102410-SL_| Nelaton, kozponti lyuk 24Fr Integralt 10 400 Szilikon | 2-utas
ED-100803 Nelaton 8Fr Integralt 3 310 Szilikon | 2-utas
ED-101003 Nelaton 10Fr Integralt 3 310 Szilikon | 2-utas
ED-101205 Nelaton 12Fr Integralt 5 400 Szilikon | 2-utas
ED-101405 Nelaton 14Fr Integralt S 400 Szilikon | 2-utas
ED-101610 Nelaton 16Fr Integralt 10 400 Szilikon | 2-utas
ED-101810 Nelaton 18Fr Integralt 10 400 Szilikon | 2-utas
ED-102010 Nelaton 20Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-102210 Nelaton 22Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-102410 Nelaton 24Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-440603 Nelaton OFr Normal 1,5-3 310 Szilikon
ED-440803 Nelaton 8Fr Normil 3 310 Szilikon
ED-441005 Nelaton 10Fr Normal 5 310 Szilikon
ED-441210 Nelaton 12Fr Normal 10 400 Szilikon
ED-441410 Nelaton 14Fr Normil 10 400 Szilikon
ED-441610 Nelaton 16Fr Normal 10 400 Szilikon
ED-441810 Nelaton 18Fr Normil 10 400 Szilikon
ED-442010 Nelaton 20Fr Normal 10 400 Szilikon
ED-442210 Nelaton 22Fr Normal 10 400 Szilikon
ED-442410 Nelaton 24Fr Normal 10 400 Szilikon
ED-401205 Tiemann 12Fr Integralt S 400 Szilikon
ED-401405 Tiemann 14Fr Integralt 5 400 Szilikon
ED-401610 Tiemann 16Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-401810 Tiemann 18Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-402010 Tiemann 20Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-402210 Tiemann 22Fr Integralt 10 400 Szilikon
ED-402410 Tiemann 24Fr Integralt 10 400 Szilikon

[Javallatok]

1. Akétutas katétereket rutinszer(i uréter katéterezéshez hasznaljak.

2. Aharomutas katétereket miitét utani oblitésre hasznaljak, példaul kovekne\

3. ATiemann végl I8 4ljak a konnyt i sz6g meg-
talalasahoz.

[Hasznalatl utasltas]
Ab é talalhat6 megfelelé technikak alkalmazasaval és steril
kériilmények kozctt kell elvégezni Aspecuahs ferlollemtest az orvosi szakirodalom szerint kell elvégezni

2. Kenés: a behelyezés elétt kenje be béségesen a katéter hegyét és szérat. Csak erre a célra orvosi
3. Beillesztés: intubdlas el6tt a ballont el6 kell fijni, és ellendrizni kell hogy a szelep ,a auapoman van-e, s gond nélkil fel lehet-e pumpaini
0-ra. A vizelet vi fel kell helyezni a dugdt. A Tiemann-

tipus hasznalatakor ellendrizni kell, hogy a Tiemann-cstics felele nez Ovamsan vezesse be a katétert a higycs6be. Amint a vizelet
szivarogni kezd, vezesse be a katétert tovabbi 3-4 cm-re a hugycs
11 gyermekkatéter (6Fr,8Fr, IOFr) olyan tivel van ellatva, amely meg ludja tartani a csovet és megkbnnyiti a behelyezést. A behelyezés
utan évatosan hiizza ki a tit a tslcsérbol
Felfujas: Fujja fel a ballont steril desztillalt vizzel vagy steril 10%-os glicerines oldattal, a mii aljon egy ti nélkili
Akatéter régzitése utan tavolitsa el a leereszt8 dugt, és csatlakoztassa a leereszt6 tolcsért a vizeletgy(ijté zsakhoz. Ha Kiinikai dblitésre
van sziikség, a moso dugot el lehet tavolitani a mosétslcsérrdl, és normél séoldatot kel befecskendezni a moséshoz.

katéter egy Luer Lock fecskenddt a szelephez. Lassan szivja be a fecskenddt, hogy eltavolitsa
afolyadékot a ballonbol. Ne hiizza vissza til gyorsan a fecskends dugattydjat, mert ez elégtelen felfijashoz vezethet, ami a toltskamra
6sszeesését okozza, és akadalyozza a ballon normalis leeresztéset.
Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrol, hogy a ballon teljesen kitriilt. Ha a katétert nem lehet kioldani, ami ritka esetekben elgfordulhat,
forduljon a kezeldorvoshoz.
8. Tartés katéter: az id6tartam hosszét a Kiinika és az 4ol hatarozzak meg

[Ellenjavallat]
1. Akut hugyuti gyulladés;
2. Akut prosztatagyulladas;

IS

oo

3. Azintubalasi kisérlet és vagy higycsGsériilés miatt.
4. Az orvos éltal nem megfelelének itélt allapot.
[Flgyelmeztetések]

Ne kéolaj alapt vagy
2 Keérjitk, hasznalat eltt ellendrizze. Ha a szelep nem fujédik fel megvaleloen azonnal cserélje ki a katétert.
3. Hasznélat eléitt a hi az életkornak
4. Eztaterméket etilén-oxid gazzal sterilizaltak és egyszen haszna\a( utan artaimatianitottak.

5. Ha a csomagolds séri
6. Aballon mérete és a killso egység
7 6l a kiegészits intuba 6ges vezet5drot mér a katéter elvezet csatornajaba va helyezve,

8. Vizeletkatéter, vizelet tulfolyas vagy nem megfeleld elvezetés felfedezése esetén a katétert azonnal ki kell cserélni.
9
1

, ne hasznalja

és a katéter tolcsér csomagolasan van feltiintetve.

Ezt a terméket csak egészségiigyi személyzet hasznalhatja
0. Az ajanlott hasznalati idd legfeljebb 29 nap, ha a ballont steril desztillalt vizzel fajjék fel, legfeljebb 90 nap, ha a ballont steril 10%-os
glicerinoldattal fujjék fel, kivéve Uj katéter cseréje esetén
[Figyelmeztetés]
1. Abban az esetben, ha 10%-os a a ballon
CE-jeldlessel ellatott, eldretdltott fecskendovel.
2. Asteril desztillalt viz vagy a steril 10%-os glicerinoldat befecskendezése nem haladhatja meg a katéter névieges kapacitasat (mi).

[Szimbolumok] j
B @ Figyelem, g c E o344

kivesse a

akkor steril 10%-os glicerinoldatot kell hasznalni,
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[Megérzés]
Atermeket szobahdmérsékleten, szaraz, mar gazoktsl mentes, tiszta, j6l szelléz helyiségben kell tarolni
Tiszta, napfénytdl vedett és ellenallo kell hasznalni.

[Gyartas datuma] Lasd a belsd csomagolason lévé cimkét

[Lejarat datuma] Lasd a belsé csomagolason 1évé cimkét

[Elhelyezés] A katétert és annak csomagolésat a hatélyos nemzeti elsira gen kell &
[Importir] [Forgalmazé|
@ Urotech GmbH Urotech GmbH
Medi-Globe-Str. 1-5 Medi-Globe-Str. 1-5, 83101, Achenmiihle, Deutschland
83101 Rohrdorf Germany ‘www.urovision-urotech.de

[Regisztrlt személy]
d Gyirts: HATYANKANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
Cim: Songpodong Road, Shendang Town 314311, Haiyan, Zhejiang China
Tel: 0086-0573-86725881  0086-0573-86725885  Fax: 0086-0573-86725888

Eunitor GmbH
Kennedydamm § 40476 Diisseldorf Germany

iss GmbH
e 12, 6340 Baar/ZG, Switzerland

MedPath Limited
27 0ld Gloucester Street, London, United Kingdom, WCIN 3AX
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