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Instructions For Use
BIP Foley Catheter

Product Description

The BIP Foley Catheter is a latex Foley catheter that is made from
medical grade latex. The catheter body has the benefit of the
Bactiguard® coating, applied both on the inside and the outside.
The coating consists of a noble metal alloy that reduces bacterial
adhesion to the catheter surface. Bacterial adhesion is the first
step in bacterial colonization which in turn increases the risk for
Catheter Associated Urinary Tract Infections (CAUTI).

The hydrophilic hydrogel coating provides excellent lubrication for
improved patient comfort.

The BIP Foley Catheter has good tissue friendliness.

Intended Use

BIP Foley Catheter is intended to be used by trained person or
trained medical staff for drainage and/or irrigation of the patient
bladder and/or for collection / measurement of the patient urine.
These functions are achieved by inserting the BIP Foley Catheter
into the vesical cavity of the bladder through the urethra, or by
suprapubic catheterization.

The BIP Foley Catheter has been shown to significantly reduce
the incidence of bacteriuria in catheterized patients compared
to patients using uncoated catheters.

Contraindications
Under the following conditions the use of the device should be
avoided, unless justified by the treating physician:

For urethral catheterization:

e Trauma of urethra or bladder

e Infection(s) of urethra or bladder
* Allergy or sensitivity to latex

For suprapubic catheterization:

e Known or suspected carcinoma of the bladder

e Absence of an easily palpable or ultrasonographically
localized distended urinary bladder

® Previous lower abdominal surgery

e Coagulopathy (until the abnormality is corrected)

* Ascites

* Prosthetic devices in lower abdomen (e.g., hernia mesh)

Instructions for Use

In all situations, aseptic and basic hygiene procedures must

be applied. Trained person and trained medical staff, following

currently accepted medical practice and operating procedure,

should perform catheterization.

Visually inspect the catheter for any damage, including the
balloon. Activate the hydrogel by lubricating the catheter with
sterile water or water based gel. Inflate balloon, using a Luer tip
syringe and correct amount of sterile liquid (check actual balloon
size). Ensure correct function of the drainage lumen by checking
for urine flow from the drainage funnel. To remove the catheter
the balloon has to be deflated. Gently reinsert the Luer syringe
into the valve and aspirate. If it is not possible to aspirate, the
balloon can be deflated by cutting the catheter off close to the
catheter funnel.

The catheter should be removed/ exchanged after suitable
interval determined individually for each patient, based on
clinical indication such as infection or obstruction, and according
to current guidelines for prevention of infection. Indwelling
catheterization can be up to 12 weeks.

Precautions

e The content supplied has been sterilized by the use of
ethylene oxide (EO). Do not use if the sterile barrier is
damaged. Do not use if the packaging is damaged or has
been previously opened.

* The BIP Foley Catheter is for single use only and it shall
not be reused or resterilized. Failing to comply may cause
risk to patient due to reduced product reliability, safety and
functionality. The risks include, but may not be limited to;

o cross contamination (bacterial transfer) due to non-sterile
product

o broken/damaged device causing poor functionality and
possible irritation and discomfort to patient

o insufficient effect of Bactiguard® coating

e For lubrication purpose, use only sterile water or water
based lubricants.

e Avoid contact with oil based products such as grease,
petroleum, paraffin or other similar products.

e For urological use only.

* Do not aspirate urine through the drainage funnel wall.

e |[f the flow of urine is lower than expectations, it is
strongly recommended to increase catheter size, to avoid
accumulation of urine in bladder. Insufficient flow which is not
corrected in time could lead to patient injury.

e After use or in case of expired product, dispose of product
and packaging in accordance with hospital, administrative
and/or local government policy.

e The patient should be routinely monitored in accordance with
accepted procedures by trained personnel.

e Suprapubic catheterization should be performed on patients
with full bladder

e The insertion site for suprapubic use should be regularly
inspected and cleaned with soap and water to prevent
infection, cellulitis and abscess.

Storage Conditions and Shelf Life
The catheter is to be stored in the original packaging at all times.
Store at 4°C-25°C. Avoid storage that may deform the device or
damage the packaging. The recommended shelf life is indicated
on each individual product package.

Bactiguard AB

“ Alfred Nobels Allé 150 C E 0344

146 48 Tullinge
Sweden

www.bactiguard.com

[ Dansk ]

Brugsanvisning
BIP Foley Catheter

Produktbeskrivelse

BIP Foley-kateteret er et latex Foley-kateter, der er fremstillet

af latex til medicinsk udstyr. Kateterlegemet er belagt med
Bactiguard® -belaegning, der anvendes bade indvendigt og
udvendigt. Belaegningen bestar af en zedel metallegering,

der reducerer adhaesion af bakterier pa kateterets overflade.
Bakterieadhaesion er det forste trin i bakterieformering, som igen
oger risikoen for kateterassocierede urinvejsinfektioner (Catheter
Associated Urinary Tract Infections — CAUTI).

Den hydrofile hydrogelbeleegning har en god smereevne,
hvilket gor det behageligere for patienten.

BIP Foley-kateteret er ligeledes vaevsvenligt.

Anvendelsesformal

BIP Foley-kateteret er indiceret til anvendelse af en uddannet
person eller uddannet lzegepersonale til dreenage og/eller
udskylning af patientens bleere og/eller til indsamling/méling af
patientens urin. Dette kan foretages ved at seette BIP Foley-
kateteret i den vesikale kavitet i blaeren gennem urinroret eller
med suprapubisk kateterindlaeggelse.

BIP Foley-kateteret har vist sig at reducere forekomsten

af bakteriuri signifikant hos patienter med indlagt kateter
sammenlignet med patienter, til hvilke der anvendes katetre uden
belzegning.

Kontraindikationer

Brug af anordningen ber undgés ved felgende tilstande,
medmindre den behandlende leege anser det for veerende
passende:

Kateterindlaeggelse gennem urinroret:

e Urinrors- eller blaeretraume

e Infektion(er) i urinrer eller bleere

e Allergi eller overfelsomhed over for latex

Til suprapubisk kateterindlzeggelse:
* Kendt eller formodet carcinom i bleeren

e Fraveer af en udspilet urinbleere, der er palpabel eller
lokaliseret ved hjeelp af ultralydscanning

Tidligere operation i den nedre maveregion
Koagulopati (indtil abnormitet er korrigeret)

Ascites

Protesekomponenter i den nedre maveregion

(f.eks. netprotese til brok)

Brugsanvisning

Aseptiske og grundliggende hygiejniske procedurer skal
anvendes i alle situationer. Uddannende personer og uddannet
lzegepersonale skal udfore kateterindleeggelse i henhold til
geeldende godkendte medicinske teknikker og fremgangsmader.

Efterse kateteret, inklusive ballonen, for eventuelle skader.
Aktivér hydrogelen ved at smore kateteret med sterilt vand
eller vandbaseret gel. Oppump ballonen vha. en sprojte med
luerspids og passende maengde steril vaeske (kontrollér faktisk
ballonsterrelse). Serg for, at draenlumen fungerer korrekt ved at
tiekke urinstrommen fra dreenagetragten. Ballonen skal tommes,
for kateteret kan fiernes. For forsigtigt luersprojten ind i ventilen
igen, og aspirér. Hvis det ikke er muligt at aspirere, kan ballonen
temmes ved at skaere kateteret af i naerheden af katetertragten.

Kateteret skal fiernes/udskiftes efter en passende periode, der
bestemmes i henhold til hver patient ud fra kliniske malinger,
sésom infektion eller obstruktion, eller i henhold til geeldende
retningslinjer for forebyggelse af infektion. Kateteret ma veere
indlagt i op til 12 uger.

Forholdsregler

e Indholdet leveres steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid (EO). M&
ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Produktet
ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har
veeret &dbnet.

e BIP Foley-kateteret er kun til engangsbrug og ma ikke
genbruges eller resteriliseres. Manglende overholdelse
heraf kan medfere risiko for patienten pga. reduceret
produktpalidelighed, -sikkerhed og -funktion. Risiciene
omfatter, men er ikke begraenset til:

o Krydskontaminering (bakterieoverforsel) pga. et ikke-sterilt
produkt

o Defekt/beskadiget anordning, der forarsager darlig
funktion og mulig irritation og ubehag for patienten

o Utilstreekkelig virkning af Bactiguard®-beleegningen

* Anvend udelukkende sterilt vand eller vandbaserede
smoremidler til smoring.

e Undgé kontakt med oliebaserede produkter som fedt, olie,
paraffin eller andre lignende produkter.

e Kun til urologisk brug.

e Urin mé ikke aspireres gennem draenagetragtvaeggen.

e Hvis urinstremmen er lavere end forventet, anbefales det
kraftigt, at der anvendes et storre kateter for at undga
ophobning af urin i blaeren. Utilstraekkelig urinstrem, der ikke
afhjeelpes i tide, kan medfere patientskade.

e Efter brug eller hvis produktet er foreeldet, skal produktet
og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalsregler samt administrative og/eller lokale love.

e Patienten ber rutinemaessigt overvages af uddannet personale
i overensstemmelse med gaeldende procedurer.

e Suprapubisk kateterindlaeggelse skal udferes pa patienter, der
har en fyldt bleere

e Stedet for suprapubisk kateterindlzeggelse skal rutinemeessigt
efterses og rengeres med szaebe og vand for at forebygge
mod infektion, cellulitis og bylder (absces).

Opbevaringsforhold og holdbarhed

Kateteret skal altid opbevares i den originale emballage.
Opbevar ved 4°C-25°C. Undga opbevaring, der kan deformere
anordningen eller beskadige emballagen. Den anbefalede
holdbarhed er angivet pa emballagen pa hvert enkelt produkt.
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Gebruiksaanwijzing
BIP Foley Catheter

Productbeschrijving

De BIP foley-katheter is een foley-katheter die is vervaardigd van
medische latex. Het katheterlichaam is zowel aan de binnen-

als buitenkant voorzien van een Bactiguard®-beschermlaag. De
beschermlaag bestaat uit een legering van edelmetaal die de
aanhechting van bacterién aan het opperviak van de katheter
vermindert. Aanhechting van bacterién is de eerste fase van
bacteriéle kolonisatie, die het risico van kathetergerelateerde
urineweginfecties (Catheter Acquired Urinary Tract Infections;
CAUTI) vergroot.

De hydrofiele hydrogelbeschermlaag biedt door de uitstekende
glijding meer comfort voor de patiént.

De BIP Foley-katheter is weefselvriendelijk.

Beoogd gebruik

De BIP Foley-katheter is bedoeld voor gebruik door opgeleid
individu of medisch personeel voor drainage en/of irrigatie van
de blaas van de patiént en/of voor het opvangen / meten van
de urine van de patiént. Deze functies worden gerealiseerd door
inbrenging van de BIP Foley-katheter in de blaasholte via de
urinebuis, of d.m.v. suprapubische katheterisatie.

Het is bewezen dat bacteriurie aanzienlijk minder vaak optreedt
bij gekatheteriseerde patiénten met een BIP Foley-katheter dan
bij patiénten met een katheter zonder beschermlaag.

Contra-indicaties

Het gebruik van het apparaat dient te worden vermeden, tenzij
de behandelend arts dit gerechtvaardigd acht, in de volgende
omstandigheden:

voor katheterisatie via de urinebuis:
e trauma aan urinebuis of blaas

e infectie(s) van urinebuis of blaas
e allergie of gevoeligheid voor latex

voor suprapubische katheterisatie:

* bekend of vermoed blaascarcinoom

e afwezigheid van een gemakkelijk te palperen of echografisch
bepaalde opgezette urineblaas

eerder operatie aan de onderbuik

coagulopathie (totdat de afwijking is gecorrigeerd)

ascites

Prothesehulpmiddelen in de onderbuik (bijv. herniagaas)

Gebruiksaanwijzing

In alle situaties moeten aseptische en fundamentele hygiénische
procedures worden toegepast. Een opgeleid persoon en opgeleid
medisch personeel moeten de katheterisatie uitvoeren volgens de
aanvaarde medische praktijk en de gebruikelijke werkwijze.

Inspecteer de katheter inclusief de ballon visueel op schade.
Activeer de hydrogel door de katheter te bevochtigen

met steriel water of met een gel op waterbasis. Vul de

ballon met behulp van een injectienaald met Luer-tip met de
juiste hoeveelheid steriele vioeistof (controleer daadwerkelijke
ballonmaat). Zorg dat het drainagelumen naar behoren werkt

en controleer de uirinestroom uit de drainagetrechter. Om de
katheter te kunnen verwijderen, moet de ballon worden geleegd.
Steek de injectiespuit met Luer-tip voorzichtig weer in de klep
en aspireer. Als aspiratie niet mogelijk is, kan de ballon worden
geleegd door de katheter vlak bij de kathetertrechter af te snijden.

De katheter moet na een voor iedere patiént individueel te
bepalen tussentijd worden verwijderd/ vervangen, op basis van
een klinische indicatie zoals infectie of obstructie en volgens
de huidige richtlijnen inzake het voorkomen van infecties. De
maximum duur voor verblijffskatheterisatie is 12 weken.

Voorzorgsmaatregelen

* De inhoud is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO). Niet
gebruiken als de steriele barriére is beschadigd. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is of al eerder is
geopend.

e De BIP foley-katheter - Silicone is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt
of gesteriliseerd. Indien u zich hier niet aan houdt, kan dit
een risico voor de patiént opleveren als gevolg van een
verminderde betrouwbaarheid, veiligheid en functionaliteit
van het product. De risico’s omvatten, maar zijn mogelijk niet
beperkt tot:

o kruisbesmetting (overdracht van bacterién) als gevolg van
een niet-steriel product

o defect/beschadigd hulpmiddel dat slecht werkt en
mogelijk irritatie en ongemak bij de patiént veroorzaakt

o onvoldoende effectiviteit van de Bactiguard®-coating

e Gebruik voor bevochtiging alleen steriel water of
glijmiddelen op waterbasis.

e Vermijd contact met producten op oliebasis, zoals vet,
aardolie, paraffine of vergelijkbare producten.

e Uitsluitend voor urologisch gebruik.

* Aspireer geen urine via de wand van de drainagetrechter.

e Als de urinestroom minder is dan verwacht, wordt het
sterk aanbevolen een grotere maat catheter te gebruiken,
om de ophoping van urine in de blaas te voorkomen. Een
onvoldoende stroom waar niet op tijd iets aan gedaan wordt,
kan leiden tot letsel bij de patiént.

e Voer het product en de verpakking na gebruik of als de
vervaldatum van het product is verstreken af volgens het
beleid van het ziekenhuis en de landelijke en/of plaatselijke
regelgeving.

e De patiént moet routinematig door opgeleid personeel
volgens de gangbare procedures worden gecontroleerd.

e Suprapubische katheterisatie moet worden uitgevoerd op
patiénten met een volle blaas

e De plaats voor inbrenging bij suprapubisch gebruik moet
regelmatig worden gecontroleerd en worden schoongemaakt
met water en zeep ter voorkoming van infecties, cellulitis en
abcessen.

Opslagomstandigheden en houdbaarheid

De katheter moet altijd in de originele verpakking worden
bewaard. Opslaan bij een temperatuur tussen 4°C-25°C.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel bij opslag niet vervormd raakt

en dat de verpakking niet beschadigd raakt. De aanbevolen
houdbaarheidsdatum staat op de verpakking van elk afzonderlijk
product.
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Kayttoohjeet
BIP Foley Catheter

Tuotekuvaus

BIP Foley Catheter on on laékelaatuisesta lateksista
valmistettu Foley-katetri. Katetrin runko on péaallystetty
Bactiguard® -pinnoitteella sisélté ja ulkoa. Pinnoite koostuu
jalometalliseoksesta, joka vahentaa bakteerien kiinnittymista
katetrin pintaan. Bakteeriadheesio on ensimmainen
bakteerikolonisaation vaihe, mika puolestaan liséa katetrin
aiheuttamia virtsatieinfektioita (CAUTI).

Hydrofiilinen hydrogeelipinnoite antaa erinomaisen liukkauden
liséten potilaan mukavuutta.

BIP Foley Catheter on kudosystavallinen tuote.

Kayttotarkoitus

BIP Foley Catheter on tarkoitettu koulutetun henkilon tai
koulutetun ladkintdhenkiloston kaytettévéksi potilaan rakon
tyhjentdmiseen ja/tai huuhteluun ja/tai potilaan virtsan
kerdamiseen ja mittaamiseen. Nama toimenpiteet suoritetaan
asettamalla BIP Foley Catheter rakko-onteloon virtsaputken
kautta, tai suprapubisella katetrisoinnilla.

BIP Foley Catheter -tuotteen on osoitettu vahentévan
merkittavasti bakteriurian esiintyvyytta katetroiduilla potilailla
verrattuna pinnoittamattomia katetreja kayttaviin potilaisiin.

Vasta-aiheet

Laitteen kayttoa tulisi valttdd seuraavissa tilanteissa, mikali
hoitava laakari ei toisin maaraa:

Virtsaputken katetrisointi:

* Virtsaputken tai rakon vamma

e Virtsaputken tai rakon infektio(t)

e Allergia tai herkkyys lateksille

Suprapubinen katetrisointi:

e Tunnettu tai epailty rakkokarsinooma

e Helposti palpoitavan tai ultradé@nikuvauksessa paikannetun
venyneen virtsarakon puuttuminen

e Aikaisempi alavatsan kirurginen toimenpide

e Koagulopatia (kunnes poikkeavuus korjataan)

* Askites

® Proteesinen véline alavatsassa (esim. tyraverkko)
Kayttoohjeet

Kaikissa tilanteissa on kaytettava aseptisia ja perushygienian
takaavia menetelmia. Koulutetun, ajankohtaisia ja kaypia
hoitokdytantoja ja toimenpidemenetelmia noudattavan henkilén ja
koulutetun hoitohenkildkunnan pitdé suorittaa katetrointi.

Tarkasta silmadmaéaraisesti, ettei katetrissa ja pallossa ole vaurioita.
Aktivoi hydrogeeli liukastamalla katetri steriililla vedella tai
vesipohjaisella geelilla. Tayta pallo Luer-kérkisella ruiskulla ja
sopivalla maaralla steriilia nestetta (tarkista varsinainen pallon
koko). Varmista dreeniaukon kunnollinen toiminta tarkistamalla
virtsan virtaaminen dreenisuppilosta. Katetrin poistamista varten
pallo on tyhjennettava. Vie Luer-ruisku varovasti takaisin venttiilin
ja aspiroi. Jos aspirointi ei ole mahdollista, pallo voidaan tyhjentaa
leikkaamalla katetri irti I1dheltd katetrin suppiloa.

Katetri tulee poistaa / vaihtaa sopivin véliajoin jokaisen potilaan
tilanteen mukaan kliinisten olosuhteiden perusteella, kuten
infektio tai tukkeutuminen, ja aina infektionehkaisyyn tarkoitettuja
ohjeita noudattaen. Katetrisointi voidaan tehda enintaan 12 viikon
ajaksi.

Varotoimet

e Pakkauksen sisaltd on steriloitu etyleenioksidilla (EO). Ei saa
kayttaa, jos steriili pussi on vahingoittunut. Al kayts, jos
pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

* BIP Foley Catheter on kertakdyttdinen eika sita saa kayttaa
eiké steriloida uudelleen. Jos tata kieltoa ei noudateta,
tuotteen luotettavuus, turvallisuus ja toimivuus saattavat
heikentya, mika voi aiheuttaa riskin potilaalle. Riskeihin
kuuluvat, niihin kuitenkaan rajoittumatta:

o epasteriilin tuotteen aiheuttama sairaalatartunta
(bakteerien leviaminen)

o rikkindinen/vaurioitunut laite, joka ei toimi kunnolla ja joka
voi aiheuttaa arsytysta ja epamukavuutta potilaalle

o Bactiguard® -pinnoitteen riittamé&ton vaikutus

e Kayta liukastukseen vain steriilia vetta tai vesipohjaisia
liukasteita.

e Valta kosketusta 6ljypohjaisiin tuotteisiin, kuten rasvaan,
raakadljyyn, parafiiniin tai muihin vastaaviin tuotteisiin.

e Vain urologiseen kayttoon.

o Ala aspiroi virtsaa dreenisuppilon seinan I4pi.

e Jos virtsaa virtaa alle odotusten, suuremman katetrikoon
kayttaminen on erittédin suositeltavaa, jotta véltetaan virtsan
kertyminen rakkoon. Jos riittdmétonta virtausta ei korjata
ajoissa, seurauksena saattaa olla potilaan vammautuminen.

e Kayton jalkeen tai kun tuote on vanhentunut, havita
se pakkauksineen sairaalan, hallinnollisten ja/tai
kunnanhallituksen kaytantojen mukaisesti.

e Koulutetun henkildston tulisi tarkkailla potilasta jatkuvasti
hyvaksyttyjen menettelytapojen mukaisesti.

e Suprapubisen katetrisoinnin suorittamiseksi tulisi potilaan
rakon olla tdynna.

e Suprapubisen katetrisoinnin sisaanvientipaikka tulee tarkistaa
saanndllisesti ja puhdistaa vedelld ja saippualla infektion,
sidekudostulehduksen tai markimisen ehkéaisemiseksi.

Sailytysolosuhteet ja sailyvyys

Katetria on séilytettava aina alkuperéisessa pakkauksessa.
Sailytyslampétila on 4°C-25°C. Valta séilytysolosuhteita, joissa
laite voi vaantya tai pakkaus vaurioitua. Suositeltu séilyvyysaika
on merkitty kuhunkin yksittaiseen tuotepakkaukseen.
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Mode d’emploi de la sonde
BIP Foley Catheter

Description du produit

La sonde BIP Foley Catheter est une sonde de Foley en

latex de qualité médicale. Le corps de la sonde est doté

d’un revétement Bactiguard® sur les surfaces intérieures et
extérieures. Ce revétement est constitué d’un alliage en métal
noble qui réduit I'adhérence des bactéries a la surface de la
sonde. L'adhérence des bactéries est la premiére phase de la
colonisation bactérienne, qui a pour résultat I'augmentation du
risque d’infections des voies urinaires associées a la pose de
sondes (CAUTI).

Le revétement hydrogel hydrophile offre une excellente
lubrification pour un plus grand confort des patients.

La sonde BIP Foley Catheter se caractérise par sa bonne
adéquation aux tissus.

Utilisation

La sonde BIP Foley Catheter est indiquée pour le drainage et/ou
I'irrigation de la vessie, et/ou pour le prélévement et/ou la mesure
de I'urine chez le patient par une personne diiment formée ou

un personnel médical formé. Ces fonctions sont réalisées en
introduisant la sonde BIP Foley Catheter dans la cavité vésicale
de la vessie par 'urétre, ou par cathétérisme par sonde sus-
pubienne.

Des études ont montré que la sonde BIP Foley Catheter permet de
réduire de maniére significative I'incidence de la bactériurie chez
les patients porteurs d’une sonde par rapport aux patients chez qui
une sonde sans revétement est posée.

Contre-indications
Eviter I'utilisation du dispositif dans les cas suivants, sauf
justification contraire par le médecin traitant :

Dans le cas d’un cathétérisme par sonde urétérale :
® Traumatisme de I'urétre ou de la vessie

e Infection(s) de I'urétre ou de la vessie

e Allergie ou sensibilité au latex

Dans le cas d’un cathétérisme par sonde sus-pubienne :

e Carcinome de la vessie avéré ou présumé

e Absence d’une distension vésicale aisément palpable ou
localisée par échographie

Intervention chirurgicale antérieure du bas ventre
Coagulopathie (jusqu’a la correction de I’'anomalie)
Ascite

Protheses dans le bas ventre (par ex. filet a hernie)

Mode d’emploi

Toujours appliquer des techniques d’hygiene basiques et
aseptiques. La pose de la sonde doit étre réalisée par une
personne diment formée ou un personnel médical formé, suivant
les pratiques médicales ou le mode opératoire courants.

Vérifier que ni la sonde, ni le ballonnet ne sont endommagés.
Activer I’hydrogel en lubrifiant la sonde a I’aide d’eau stérile
ou d’un gel a base d’eau. Gonfler le ballonnet a I'aide d’une
seringue a raccord Luer en utilisant une quantité de liquide
stérile (adaptée a la taille du ballonnet). S’assurer du bon
fonctionnement de la lumiére de drainage ; pour cela, vérifier le
débit urinaire dans I’embout de drainage. Il est nécessaire de
dégonfler le ballonnet afin de pouvoir retirer la sonde. Pour ce
faire, réintroduire avec précaution la seringue a raccord Luer dans
la valve et procéder a I’aspiration. S’il est impossible de procéder
a I'aspiration, dégonfler le ballonnet en incisant la sonde au
niveau de I'embout.

Il convient de retirer/changer la sonde aprés un intervalle adéquat
déterminé en fonction de chaque patient, d’aprés les indications
cliniques, par exemple une infection ou une obstruction, et en
accord avec les directives de prévention des infections en cours.
La pose d’une sonde a demeure est possible a condition qu’elle
ne reste pas en place plus de 12 semaines.

Précautions

e Le matériel fourni a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléene (OE).

Ne pas utiliser si la barriere stérile est endommagée. Ne pas
utiliser si 'emballage a été ouvert ou est endommagé.

e Lasonde BIP Foley Catheter est a usage unique et ne doit
pas étre réutilisée ou restérilisée. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer des risques pour le patient car la
fiabilité, la streté et le fonctionnement du produit sont réduits.
Ces risques incluent notamment :

o contamination croisée (transfert de bactéries) en raison de
la non-stérilité du produit

o endommagement/rupture du dispositif entrainant un
mauvais fonctionnement ainsi que la possibilité d’une
irritation et d’une géne chez le patient

o action insuffisante du revétement Bactiguard®

e Utiliser uniquement de I’eau stérile ou des lubrifiants a
base d’eau pour la lubrification.

e Eviter tout contact avec des produits & base de pétrole tels
que la graisse, la vaseline, la paraffine ou tout autre produit
similaire.

e Réservée a un usage urologique.

e Ne pas procéder a I'aspiration de I'urine a travers la paroi de
I’'embout de drainage.

e Sile débit est inférieur aux attentes, il est fortement
recommandé d’augmenter |a taille de la sonde afin d’éviter
I’'accumulation d’urine dans la vessie. Un débit insuffisant qui
n’est pas corrigé a temps pourrait blesser le patient.

e Une fois le produit utilisé ou si la date limite d’utilisation est
dépassée, I’éliminer ainsi que son emballage conformément
aux reglements hospitaliers, administratifs et/ou locaux.

e Le patient doit faire I'objet d’une surveillance réguliére par un
personnel formé en accord avec les procédures admises.

e | e cathétérisme par sonde sus-pubienne doit s’effectuer sur
le patient quand sa vessie est pleine.

e |e site d’introduction de la sonde sus-pubienne doit étre
réguliérement inspecté et nettoyé a I'eau et au savon pour
empécher I'apparition d’une infection, de cellulite et d’'un
abces.

Conditions de stockage et durée de conservation

La sonde doit toujours étre stockée dans son emballage
d’origine. Stocker a une température comprise entre 4°C et 25°C.
Eviter de stocker la sonde d’une maniére risquant d’entrainer

sa déformation ou d’endommager I’emballage. La durée de
conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage.
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Italiano

Istruzioni per 'uso
BIP Foley Catheter

Descrizione del prodotto

Il catetere BIP Foley e un catetere Foley composto di lattice di
grado medicale. Il corpo del catetere & dotato del rivestimento
Bactiguard®, applicato sia all'interno sia all’esterno. Il
rivestimento consiste in una lega di metallo nobile che riduce
I'aderenza batterica alla superficie del catetere. L'aderenza
batterica € il primo passo verso la colonizzazione batterica,
che a sua volta aumenta il rischio di infezione del tratto urinario
associata a catetere (CAUTI).

Il rivestimento idrofilo in idrogel offre un’eccellente lubrificazione
che migliora il confort del paziente.

Il Catetere BIP Foley presenta una buona compatibilita con i
tessuti.

Uso previsto

Il Catetere BIP Foley deve essere utilizzato da una persona
qualificata o da personale medico qualificato per il drenaggio
e/o Iirrigazione della vescica del paziente e per la raccolta/
misurazione dell’'urina del paziente. Queste funzioni vengono
eseguite inserendo il Catetere BIP Foley nella cavita vescicale
della vescica attraverso 'uretra o mediante cateterismo
sovrapubico.

E stato dimostrato che il catetere BIP Foley riduce
significativamente I'incidenza di batteriuria nei pazienti cateterizzati
rispetto ai pazienti che utilizzano cateteri non rivestiti.

Controindicazioni
Il dispositivo non deve essere utilizzato nelle condizioni seguenti,
a meno che I'uso non sia giustificato dal medico curante:

Per il cateterismo uretrale:

e Trauma all’uretra o alla vescica

® Infezioni dell’'uretra o della vescica
e Allergia o sensibilita al lattice

Per il cateterismo sovrapubico:

e Carcinoma conosciuto o sospetto della vescica

e Assenza di una vescica urinaria distesa facilmente palpabile o
localizzata mediante ecografia

Precedente chirurgia del tratto addominale inferiore
Coagulopatia (finché I'anomalia non € corretta)

Ascite

Dispositivi protesici nel tratto inferiore dell’addome (ad es., rete
per ernia)

Istruzioni per l'uso

In tutte le situazioni devono essere applicate procedure asettiche
e di igiene di base. Il cateterismo deve essere eseguito da una
persona qualificata e da personale medico qualificato secondo le
prassi mediche e la procedura operatorie attualmente in vigore.

Controllare visivamente che il catetere non presenti danni,
compreso il palloncino. Attivare I'idrogel lubrificando il
catetere con acqua sterile o gel a base di acqua. Gonfiare il
palloncino utilizzando una siringa con punta Luer e correggere
la quantita di liquido sterile (controllare le dimensioni effettive
del palloncino). Assicurare il corretto funzionamento del lume di
drenaggio verificando che I'urina scorra dallimbuto di drenaggio.
Per rimuovere il catetere & necessario sgonfiare il palloncino.
Reinserire delicatamente la siringa Luer nella valvola e aspirare.
Se non ¢ possibile aspirare, il palloncino puo essere sgonfiato
tagliando il catetere in prossimita dell’imbuto del catetere.

Il catetere deve essere rimosso/sostituito dopo un intervallo
idoneo stabilito singolarmente per ogni paziente in base alle
indicazioni cliniche quali infezione o ostruzione e secondo le
attuali linee guida per la prevenzione delle infezioni. Il cateterismo
a permanenza puo durare fino a 12 settimane.

Precauzioni

* |l contenuto fornito e stato sterilizzato con ossido di etilene
(EO). Non utilizzare se la barriera sterile € compromessa.
Non usare il prodotto se la confezione € stata danneggiata o
aperta in precedenza.

e || Catetere BIP Foley & esclusivamente monouso e non deve
essere riutilizzato o risterilizzato. La mancata osservanza di
questa precauzione pud mettere a rischio la vita del paziente
a causa della ridotta affidabilita, sicurezza e funzionalita del
prodotto. | rischi includono, a titolo esemplificativo:

o contaminazione crociata (trasferimento batterico) dovuta
al prodotto non sterile

o rottura/danni al dispositivo con conseguente funzionalita
insufficiente e possibile inflammazione e disagio del
paziente

o effetto insufficiente del rivestimento Bactiguard®

* Per la lubrificazione utilizzare esclusivamente acqua
sterile o lubrificanti a base di acqua.

e Evitare il contatto con prodotti a base di olio come grassi,
petrolio, paraffina o altri prodotti simili.

e Esclusivamente per uso urologico.

e Non aspirare I'urina attraverso la parete del’imbuto di
drenaggio.

e Se il flusso di urina & inferiore al previsto, si consiglia
vivamente di aumentare le dimensioni del catetere, per evitare
I’'accumulo di urina nella vescica. Un flusso insufficiente che
non viene corretto in tempo potrebbe provocare lesioni al
paziente.

e Dopo I'uso o in caso il prodotto sia scaduto, gettare il prodotto
e la confezione conformemente allenormative ospedaliere,
amministrative e/o locali.

e |l paziente deve essere monitorato di routine da personale
qualificato secondo le procedure in vigore.

* | a cateterizzazione sovrapubica deve essere eseguita su
pazienti a vescica piena

e |l sito di inserimento per I'uso sovrapubico deve essere
ispezionato e pulito regolarmente con acqua e sapone per
prevenire infezioni, cellulite e ascessi.

Condizioni di conservazione e durata

Il catetere deve essere conservato sempre nella confezione
originale. Conservare a 4°C-25°C. Non conservare in un luogo
0 in una posizione che possono provocare la deformazione
del dispositivo o danni alla confezione. Il periodo di validita
consigliato € riportato su ciascuna confezione del prodotto.
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EAAnvika

O8nyieg xpriong
BIP Foley Catheter

Meprypagn Tov mpoidvrog

O kaBetripag BIP Foley Catheter gival évag kaBetripag Foley
amnd Aaté€ mou kataokevdletal amd AaTéS 1aTPIKAG XProNnG.
O KOPUOC TOU KOBETAPA £XEL TO TTAEOVEKTNHA VA QEPEL
emkdAuyn Bactiguard®, n omoia epappoletal 1600 0To
E0WTEPIKO OO0 Kal TO EEWTEPIKO TOU TUAMA. H emKkaAuyn
ATTOTENEITAL ATTO KPAMO EVYEVWV LETANNWVY, TO OTTOIO HEIWDVEL
onuavTiKd TNV mpookdAANon Baktnpiwv otnv em@edvela Tou
kaBetrpa. H mpookdAAnon Baktnpiwv givat To mpwTo Brpa
yla ToV amoIKIopo and Baktripia, mpdypa mou pe Tn oelpd
Tou audvel Tov Kivouvo yia oupoloIuwEELG TTou oxeTi{ovTal
ue Tov kaBetripa (CAUTI).

H udpo@IAn emkdAupn amd udpoyEAn TPOoPEPEL ApLoTn
Aimavon, yia BeATiwpévn dveon Tou acBevoug.

O kaBetripag BIP Foley Catheter givat @INKOG Tpog Toug
10TOUG,.

Npoopilépevn xprion

O kaBetripag BIP Foley Catheter mpoopiletal yia xprion anéd
ekmaSeupéva ATopa 1 EKTTASEVUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO,
yla TapoxETEUON /KAl KATALOVIOUS TNG 0upoddyou KUOTNG
Tou aoBevr r/kat yia cuNoyR/péTpnon Twv oUpwv Tou
aoBevr). AUTEG oL AeIToUpYieG TPAYHATOTTOLOUVTAL JE TNV
gloaywyn Tou kabetripa BIP Foley Catheter otnv KoNoTNnTa
™G oupodoxou KUOTNG Slapéoou TG oupnBpag iy Héow
umnepnBIKOU KABETNPLIACHOU.

‘Exel amodeixtei 0Tt ot KaBeTrpeG BIP Foley Catheter peivouv
ONUAVTIKA TN OUXVOTNTA EPPAVIONG BakTnploupiag o
KaBeTNplacpévoug aoBeveic, og oUYKPLON PE aoBeVEi TTOU
XPNOIHOTIOI0UV KABETAPES XWPIG EMKAAUYN.

Avtevdeieig

H xprion Tou opydvou autol TPETEL va amo@eVyeTal,
€AV OLVTPEXOLV Ol £€11G CUVONKEG, EKTOG KAl AV UTTAPXEL
GUHPWVN YVWHN TOU BEPATTOVTOG 1ATPOU:

Mo oupnBpikod KaBeTnPLOOPO:

e TpaupaTIoHOG TG ouprnBpag fi TG oupoddyou KUOTNG

e Noipwén (f Mopwéelg) Tng ouprBpag 1 tng oupoddxou
K0OTNG

e AMepyia i evaloOnoia oto Aatég

lMa unepn ko kKabetnplaopo:

e [VwoTO KapKivwua i uTToYia KAPKIVWHATOG TNG
oupodoxoU KUOTNG

¢ Amouoia SloyKwuévng oupoddxou KUOTNG TTou
wnhagiletal ekoAa 1| vtomileTal Ye UTIEPNXOYPAPNA

e [lponyoupevn eméuBacn oTnV KATW KOINOKH XWpa

o AlATOPOXEG TTNKTIKOTNTAG (UEXPL va SlopBwbei n
avwpaAia)

e Aokitng

o [1pO0OETIKEG CUOKEVEG OTNV KATW KOINOKH XWPa (TT.X.
TAéyHa KRANG)

Odnyizc xpriong

Y€ ONEG TIG TIEPITTWOELS, TIPETEL VA akohouBoUvTal AonmTeq

S1ad1kaoieg BATIKAG LYIEVAG. O KABETNPIAOUOG TTPETEL VA

Slevepyeital amd ekmadevpéva ATOPA KAt EKTTAISEVUEVO

L0TPIKO TIPOOWTTIKO, AKOANOUBWVTAG TIG TPEXOUCEG, AMOSEKTEC

LOTPIKEG TEXVIKEG Kal TIG SladIkaoieg Aeltoupyiag.

EmMOBewpnoTe onTIKA Tov KABETHpa yia Tuxov (nuid,
oupmnepapBavopévou Tou praloviov. Evepyomoiiote tnv
udpoyéAn, Mimaivovtag Tov KABeTHPA [IE ATOCTEIPWHEVO
vePO 1 YEAN pe Baon 1o VEPO. AlACTEINETE TO PUITAAOVL
XPNOILOTIOIWVTAG OUPLYYa HE AKPO Luer kal Tn owoTh
TTOOOTNTA AMOCTEIPWHEVOU UYPOU (ENEYETE TO TIPAYUATIKO
uéyebog Tou pmahoviov). BeBaiwbeite 6T n kKoldTnTa
TIOPOXETELONG AEITOUPYEL CWOTA, ENéyXOVTAG TN por

oUpwv amd Tn Xodvn MapoxETeuonc. Na va agalpEceTe Tov
KABETAPA, TO UITANOVL TIPETTEL VA €XEL OUCTAAEI Eloaydyete
€avd PE TPOCEKTIKO TPOTIO TN cuplyya Luer péoa otn
BaABida kat kdvte avappo@naon. Av Sev givat Suvatov

Va KAVETE avappoO@non, To UTAAOVL UITOPEL va GUCTOAE,
QATTOKOTITOVTAG TOV KABETAPA OE ONUEI0 KOVTA 0TN X0Avn TOU
KaBeThpa.

O kaBetripag mpémel va apaipeOei/alagel petd améd 1o
KatdAAnAo xpoviké StdoTtnua, To omoio mpoodiopileTat
ATOMIKA yla KABe aoBevn), pe Baon Tig KAIKEC eVEEIgelg,
OMWE AOIHWEELG 1) AOPPAEELS, KAl CUMPWVA UE TIG
TPEXOUOEG KATEUOUVTHPLEG YPAUMEG YIA TNV ATTOQUYH
AolpwEewv. O pévIpog KaBeTNPIaoUAG UopEi va SI0pKEeD £wg
12 eBSouddec.

Mpogulageig

o To MMOPEXOUEVO TTIEPIEXOUEVO EXEL ATTOOTEIPWOEI pE
xprion o&gidiov Tou alBuleviou (EO). Mnv xpnotuomoleite
TO TTPOIOV AV €XEL KATACTPAPE( TO TIPOOTATEUTIKO
amooTeipwong. Mnv xpnolUoToLEiTe TO TTPOTdY, av n
OUOKELAOIA TOU €XEL UTTOOTEL {NMIA 1) €XEL avolyTel
TIPONYOUHEVWC.

e O kaBetripag BIP Foley Catheter mpoopiletat
AMOKAELOTIKA Yia Hia Xprion Kat Sev mpémel va
EMAVOXPNOIUOTIOLEITAL I VO EMTAVATTOOTEIPWVETAL.

Y& TEPIMTWON N CUMMOPPWONG HE AUTAY TNV

odnyia, evdexopévwg va mpokUYouv kivéuvol yia Tov

aoBevi) Aoyw pelwpEvNg aglomoTiag, ao@delag kat

AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOC. ZTOUG KIVOUVOUG

mepAapPdavovtal, eVEEIKTIKA, Kal ot EEAG:

o €muoAuvon (eTagopd Baktnpiwv) Adyw un
ATIOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG

o OTMACHEVN/KATECTPAUPEVN Hovada TTou TIPOKAAEL
Kakn Aettoupyia kat mBavéd epebiopd kat Suoopia
oTov acBevn

o avemapkn dpdon tng emkaluyng Bactiguard®

¢ Ta 10 GKOTO TNG Aimavong, XpPnOIHOTIOLEITE HOVO
ATMOCTEIPWHEVO VEPO 1} AiTTavTiKd pe Baon To vepo.

o ATIOQUYETE TNV EMAQPH| HE TTPOIOVTA EAaiOU, OTIWG TA
AmavTikd, To meTpéAalo, n mapa@ivn 1} AA\a mapopola
mpoidvTa.

o Tla oUPOAOYIKH XPrioN HOVO.

e Mnv avappo@rioEeTe oUPa HECW TOU TOLXWHATOG TNG
XOAvVNG TAPOXETELONG.

e Avn por Twv oUpwv gival xapnAdtepn am’ o,Tt
QAVAUEVETAL, CUVIOTATAL VA AUEHOETE TO péyeBOC
TOU KABETHPA, WOTE va amo@euxBei N cucowpeuon
oUpwv oTNV ouPodOXo KUOTN. H avemapkng por mou
Sev SlopBwveTal eykaipwg Umopei va odnyroet og
TPAUUATIONS TOu aoBevn.

e Metd tn Xprion 1 o€ mepimtwon mou AR&eL To TTPOIodY,
anoppiPTe To padi Pe TN CUOKEVATIA TOU, CUPPWVA UE
TIG TTPAKTIKEG TOU VOGOKOMEIOU, TWV SIOIKNTIKWVY apXWV
TOU /KAl TWV apXWV TNE MEPLOXAG 0ag.

e HmapakolouBnon tou acBevr mpémel va yivetat
avd TaKTa SL0oTAPATA, CUPPWVA UE TIG ATTOSEKTEG
S10d1Kaoieg, amd eKMAIGEUHEVO TTPOOWTTIKO.

o O umepnPIkAg KABeTNPIACUAG TTpETeL va Slevepyeital o€
aoBeveig e yepdtn oupodoxo KUoTn.

e To onueio eloaywync yla umepnPIkn xprion mpémet
Va ENEYXETAL TAKTIKA Kal va KaBapiletal pe oamolvt
Kat vepd yla Ty amo@uyr AolpwEewy, voaitidag Kat
ATOOTNHUATWV.

TuvOnkeg @UAa&NG kat Siapketa {wng oTo pagt

O kaBetripag mpEmel va QUAACOETAL TTAVTA OTNV APXIKH
ouokevaoia Tou. Na puldooetal otoug 4°C-25°C. Na pnv
PUAACOETAL OE CUVONKEG Ol OTIOIEG UITOPET VA TIPOKAAEGOLV
TAPAROPPWAON TNG CUOKELNAG 1 {NUId oTn cuokevacia

™G H ouviotwpevn dtapkeia {wnig avapépetal og KABe
UEMOVWHEVN CUOKELAG{A TOU TTPOTIOVTOG,.
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Symbolsusedonpackagingandlabelling ¢ Symboleranvendt
pé emballage og etiket * Symbolen op de verpakking en de
etiketten ¢ Pakkauksessa ja myyntipadllysmerkinndissa
kaytettavat symbolit ©« Symboles utilisés sur 'emballage et
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[ Deutsch ]

Gebrauchsanweisung
BIP Foley Catheter

Produktbeschreibung

Der BIP Foley Catheter ist ein Latex-Foley-Katheter aus
medizinischem Latex. Der Hauptteil des Katheters ist sowohl

auf der Innen- als auch auf der AuBenseite mit der Bactiguard®-
Beschichtung versehen. Die Beschichtung besteht aus einer
Edelmetall-Legierung, die die bakterielle Adhasion an der
Katheteroberflache reduziert. Bakterielle Adhasion ist der erste
Schritt zu einer bakteriellen Besiedelung, die wiederum das Risiko
fur Katheter-assoziierte Harnwegsinfektionen (CAUTI, Catheter
Associated Urinary Tract Infections) erhoht.

Die hydrophile Hydrogel-Beschichtung bietet eine hervorragende
Gleitfahigkeit fur verbesserten Patientenkomfort.

Der BIP Foley Catheter verfligt tber eine gute
Gewebefreundlichkeit.

Verwendungszweck

Der BIP Foley Catheter ist fiir die Verwendung durch eine
entsprechend geschulte Person oder geschulte medizinische
Fachkraft fiir die Drainage und/oder Spiilung der Harnblase
und/oder fiir die Abnahme/Messung des Urins von Patienten
vorgesehen. Diese Funktionen werden durchgefiihrt, indem der
BIP Foley Catheter durch die Harnréhre (Urethra) in die Harnblase
(Vesica urinaria) vorgeschoben wird oder durch suprapubische
Katheterisierung.

Der BIP Foley Catheter bewirkt nachweislich eine signifikante
Reduzierung des Auftretens von Bakteriurie bei katheterisierten
Patienten im Vergleich zu Patienten mit unbeschichteten
Kathetern.

Kontraindikationen

Bei Vorliegen der folgenden Umsténde sollte das Produkt
nicht verwendet werden, auBer der behandelnde Arzt hélt die
Anwendung flr gerechtfertigt:

Fur Harnréhrenkatheterisierung:

® Trauma der Harnréhre oder Harnblase

e |nfektion(en) der Harnrohre oder Harnblase

e Allergie oder Empfindlichkeit gegentiber Latex

Fir suprapubische Katheterisierung:

* Bekanntes oder Verdacht auf Harnblasenkarzinom

e Keine leicht tastbare oder sonografisch lokalisierbare geblahte
Harnblase

e Friihere Operation im unteren Abdominalbereich

e Koagulopathie (bis die Anomalie korrigiert ist)

* Aszites

e Prothesen im unteren Abdomen (z.B. Herniennetze)

Gebrauchsanweisung

In allen Situationen miissen aseptische und grundlegende

hygienische Verfahren befolgt werden. Die Katheterisierung

sollte von einer entsprechend geschulten Person und geschulten

medizinischen Fachkraft unter Befolgung gegenwartig

anerkannter medizinischer Praxis und Verfahrendurchgefiihrt

werden.

Den Katheter einschlieBlich Ballon auf sichtbare Beschéadigungen
hin untersuchen. Die Hydrogel-Beschichtung aktivieren, indem
steriles Wasser oder Gel auf Wasserbasis als Gleitmittel auf
den Katheter aufgetragen wird. Den Ballon unter Verwendung
einer Spritze mit Luer-Spitze und der korrekten Menge steriler
Flissigkeit (tatsachliche BallongréBe tberprifen) aufdehnen. Die
korrekte Funktion des Drainage-Lumens gewahrleisten, indem
der Urinfluss vom Drainagetrichter geprift wird. Um den Katheter
zu entfernen, muss der Ballon entleert werden. Die Luer-Spritze
vorsichtig wieder in das Ventil einflihren und aspirieren. Falls eine
Aspiration nicht méglich ist, kann der Ballon entleert werden,
indem der Katheter nahe am Kathetertrichter abgeschnitten wird.

Der Katheter sollte nach einem geeigneten Intervall, das fiir jeden
Patienten individuell, basierend auf der klinischen Indikation

wie beispielsweise Infektion oder Obstruktion und gemé&B den
aktuellen Richtlinien zur Verhinderung einer Infektion festgelegt
wird, entfernt/ausgetauscht werden. Verweilkatheterisierung kann
bis zu 12 Wochen sein.

VorsichtsmaBnahmen

e Der gelieferte Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Bei
beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Bei beschédigter oder bereits gedffneter Verpackung das
Produkt nicht verwenden.

e Der BIP Foley Catheter ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet oder erneut
sterilisiert werden. Bei Nichtbeachtung wird die
Zuverlassigkeit, Sicherheit und Funktionsfahigkeit des
Produkts beeintrachtigt und es kénnen Risiken fiir den
Patienten entstehen. Diese Risiken umfassen u. a.:

o Kreuzkontamination (bakterielle Ubertragung), verursacht
durch das unsterile Produkt

o Schéden am Produkt, die die Funktionsfahigkeit
beeintrachtigen und mdglicherweise zu Reizung und
Beschwerden des Patienten fiihren

o Unzureichende Wirkung der Bactiguard®-Beschichtung

e Fir die Gleitfahigkeit ausschlieBlich steriles Wasser oder
Gleitmittel auf Wasserbasis verwenden.

e Kontakt mit Produkten auf Olbasis wie beispielsweise
Fett, Petroleum, Paraffin oder ahnlichen Produkten muss
vermieden werden.

e Nur zum urologischen Gebrauch.

e Urin nicht durch die Wand des Drainagetrichters aspirieren.

e Wenn der Urinfluss geringer als erwartet ist, wird die
Verwendung eines gréBeren Katheters dringend empfohlen,
um eine Urinansammlung in der Blase zu vermeiden.
Unzureichender Urinfluss, der nicht rechtzeitig korrigiert wird,
kann zu Patientenverletzungen fiihren.

* Nach dem Gebrauch oder nach Ablauf des Verfallsdatums
das Produkt und die Verpackung gemé&B den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder értlichen
Regelungen entsorgen.

e Der Patient sollte routinemaBig gemaB den anerkannten
Verfahren von geschultem Personal tiberwacht werden.

e Suprapubische Katheterisierung sollte durchgefiihrt werden,
wenn der Patient eine volle Blase hat.

¢ Die Einfuhrstelle fiir die suprapubische Verwendung sollte
regelmaBig Uberprift und mit Seife und Wasser gereinigt
werden, um Infektionen, Cellulitis und Abszesse zu
verhindern.

Lagerbedingungen und Verfallszeit

Den Katheter stets in der Originalverpackung aufbewahren. Bei
4°C-25°C lagern. Nicht so lagern, dass das Produkt verformt
oder die Verpackung beschadigt werden kann. Die empfohlene
Verfallszeit fur das jeweilige Produkt ist auf der Packung
angegeben.
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Bruksanvisning
BIP Foley Catheter

Produktbeskrivelse

BIP Foley-kateteret er et Foley-latekskateter fremstilt av

lateks av medisinsk kvalitet. Selve kateteret er belagt med
Bactiguard®-belegg pa bade inn- og utsiden. Belegget bestar
av en edelmetallegering som reduserer bakterienes evne til &
feste seg pa kateteroverflaten. Bakterienes evne til & feste seg er
utgangspunktet for dannelsen av bakteriekolonier, som i sin tur
oker risikoen for CAUTI, kateterrelaterte urinveisinfeksjoner.

Det hydrofile hydrogelbelegget gir en uovertruffen glideevne, og
som resultat ekt pasientkomfort.

BIP Foley Catheter har sveert god vevskompatibilitet.

Tilsiktet bruk

BIP Foley Catheter skal brukes av oppleert personell eller
medisinsk personell med oppleering til drenasje og/eller irrigasjon
av pasientens bleere, og/eller for innsamling/maling av pasientens
urin. Disse funksjonene kan oppnas ved a fere BIP Foley Catheter

inn i blzerens vesikale hulrom via ureter, eller ved suprapubisk
kateterisering.

BIP Foley-kateteret er pavist & redusere forekomsten av bakteriuri
signifikant hos pasienter med innlagt kateter, sammenlignet med
pasienter som har innlagt ubelagte katetre

Kontraindikasjoner
Under folgende forhold ber bruken av enheten unngas, med
mindre rettferdiggjort av behandlende lege:

For urethral kateterisering:

e Trauma i ureter eller bleere

e Infeksjon(er) i ureter eller bleere
e |ateksallergi eller -sensitivitet

For suprapubisk kateterisering:

e Kjent eller mistenkt karsinom i bleere

e Fraveaer av en lett folbar eller ultrasonografisk lokalisert
oppblast urinblaere

Tidligere kirurgi i nedre del av abdomen

Koagulopati (til abnormaliteten er korrigert)

Ascites

Proteser i nedre del av abdomen (f.eks. brokknett)

Bruksanvisning

Aseptisk og grunnleggende hygieneprotokoll mé felges til
enhver tid. Opplaert personell ogmedisinsk personell med
egnet oppleering skal utfere kateterinnleggelsen i samsvar med
gjeldende, godkjent medisinsk praksis og driftsprosedyrer.

Inspiser kateteret for evt. skade, og kontroller ballongen. Aktiver
hydrogel-belegget ved & fukte kateteret med sterilt vann eller
vannbasert gel. Fyll ballongen ved bruk av en sproyte med Luer-
spiss og riktig mengde steril vaeske (kontroller ballongens faktiske
storrelse). Serg for at drenasjelumenen fungerer korrekt ved &
sjekke etter urinstrem fra drenasjemunning. For a fierne kateteret
ma ballongen temmes. Sett Luer-spreyten varsomt inn i ventilen
og aspirer. Hvis aspirasjon ikke er mulig, kan ballongen temmes
ved & kutte kateteret i naerhet av katetermunningen.

Kateteret ber fiernes/byttes etter passende intervall tilpasset hver
enkelt pasient, basert pa klinisk indikasjon som for eksempel
infeksjon eller obstruksjon, og i henhold til gjeldende retningslinjer
for forebygging av infeksjon. Fast kateterisering kan vaere opptil
12 uker.

Forholdsregler

® Innholdet er sterilisert med etylenoksid (EO). Ma ikke brukes
hvis den sterile emballasjen er skadet. Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet eller har veert dpnet.

e BIP Foley Catheter er kun til engangsbruk og skal ikke brukes
flere ganger eller resteriliseres. Unnlatelse fra & etterfolge
disse forholdsreglene kan redusere produktets ytelse,
sikkerhet og funksjonalitet, og dermed medfore risiko for
pasienten. Risikoene omfatter, men er ikke nedvendigvis
begrenset til:

o krysskontaminasjon (bakterieoverfering) som skyldes
ikke-sterilt produkt

o odelagt/skadet produkt, som kan medferes darlig ytelse
og mulig irritasjon og ubehag for pasienten

o utilstrekkelig effekt av Bactiguard®-belegget

* Bruk bare sterilt vann eller vannbaserte smoremidler til
lubrikasjon.

e Unnga kontakt med oljebaserte produkter som fett,
petroleum, parafin eller andre, lignende produkter.

e Kun til urologisk bruk.

e Urin mé ikke aspireres via drenasjemunningen.

* Hvis gjennomstremningen av urin er lavere enn forventet,
anbefales det pa det sterkeste & oke katetersterrelsen for
4 unngé oppsamling av urin i blaeren. Hvis utilstrekkelig
gjennomstremning ikke korrigeres i tide, kan det fore til
pasientskade.

e Etter bruk, eller hvis produktets holdbarhetsdato er gatt
ut, skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med
sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller
lokale forskrifter.

e Pasienten ber rutinemessig overvakes av oppleert personell, i
samsvar med aksepterte prosedyrer.

e Suprapubisk kateterisering ber utferes pa pasienter med full
urinbleere.

* Innstikkstedet for suprapubisk bruk skal regelmessig
kontrolleres og rengjeres med sape og vann for & hindre
infeksjon, cellulitt og abscess.

Lagringsforhold og lagringstid

Kateteret skal alltid oppbevares i originalemballasjen. Oppbevares
ved 4°C-25°C. Unngé oppbevaringsmetoder som kan deformere
enheten eller skade emballasjen. Anbefalt holdbarhetsdato er
angitt pa hver enkelt produktforpakning.
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Instrucoes de utilizagao do
BIP Foley Catheter

Descricao do produto

O BIP Foley Catheter é um cateter de Foley de latex feito de latex
de qualidade médica. O corpo do cateter tem a vantagem de

ter o revestimento Bactiguard® aplicado tanto no interior como
no exterior. O revestimento € composto por uma liga de metais
nobres que reduz a ades&o bacteriana a superficie do cateter.

A adeséo bacteriana é o primeiro passo para a colonizagéo
bacteriana, o que por sua vez aumenta o risco de Infecgdes do
Tracto Urinario Associadas a Cateter (CAUTI).

O revestimento de hidrogel hidrofilico proporciona uma excelente
lubrificagéo, para aumentar o conforto do paciente.

O BIP Foley Catheter é bem tolerado pelos tecidos.

Utilizagao prevista

O BIP Foley Catheter destina-se a ser utilizado por pessoal
médico ou por um profissional com a devida formacéo para a
drenagem e/ou irrigagao da bexiga, e/ou para a colheita/medi¢éo
da urina do paciente. Estas fung¢des séo realizadas inserindo o
BIP Foley Catheter na cavidade vesical da bexiga através da
uretra ou através de cateterizacdo suprapubica.

O BIP Foley Catheter demonstrou uma reducéo significativa
da incidéncia de bacterilria nos pacientes cateterizados, em
comparacdo com os pacientes com cateteres ndo revestidos.

Contra-indicacoes
Nas seguintes condigdes, a utilizagdo do dispositivo deve ser
evitada, excepto quando justificada pelo médico assistente:

Para a cateterizagao uretral:

e Trauma da uretra ou da bexiga

e Infecgdo(6es) da uretra ou da bexiga
* Alergia ou sensibilidade ao latex

Para a cateterizagé@o suprapubica:

® Carcinoma da bexiga confirmado ou suspeita de carcinoma da
bexiga

® Auséncia de uma bexiga distendida facilmente palpavel ou

localizada ecograficamente

Cirurgia abdominal baixa anterior

Coagulopatia (até a anomalia estar corrigida)

Ascite

Dispositivos protésicos na parte inferior do abdémen (por exemplo,

colocacéo de rede numa hérnia)

Instrugoes de utilizagcao

Devem ser aplicados procedimentos assépticos e de higiene
bésica em todas as situagoes. A cateterizagdo deve ser
realizada por pessoal médico ou por um profissional com a
devida formacao, seguindo as praticas médicas e procedimento
operatdrio actualmente aceites.

Inspeccione visualmente o cateter quanto a danos, incluindo o
baldo. Insufle o baldo, utilizando uma seringa com ponta Luer, e
corrija a quantidade de liquido esterilizado (verifique o tamanho
real do baldo). Active o hidrogel lubrificando o cateter com
agua esterilizada ou com um gel a base de agua. Assegure-se
do correcto funcionamento do limen de drenagem verificando
se ocorre um fluxo de urina a partir do funil de drenagem.

Para remover o cateter, o baldo tem de ser desinsuflado. Insira
novamente a seringa Luer na vélvula, com cuidado, e aspire. Se
nao conseguir aspirar, o baldo pode ser desinsuflado cortando o
cateter perto do funil.

O cateter deve ser removido/substituido apés um intervalo

de tempo adequado determinado individualmente para cada
paciente, com base nas indicacgdes clinicas tal como infeccéo
ou obstrucao, e em conformidade com as actuais directrizes
relativas a prevencéao de infeccdes. A cateterizacé@o prolongada
pode ser utilizada durante um maximo de 12 semanas

Precaucoes
e O contelido fornecido foi esterilizado com 6xido de etileno
(EO). Nao utilize se a barreira esterilizada estiver danificada.
Néo utilize se a embalagem estiver danificada ou se ja estiver
aberta.
* O BIP Foley Catheter destina-se a uma Unica utilizagao e nao
deve ser reutilizado nem reesterilizado. O ndo cumprimento
desta precaugdo pode apresentar riscos para o paciente,
devido a reducéo da fiabilidade, seguranca e funcionalidade
do produto. Estes riscos incluem, mas nédo estéo limitados a:
o contaminagdo cruzada (transferéncia de bactérias) por o
produto ndo estar esterilizado

o mau funcionamento e possivel irritacdo e desconforto
do paciente provocados por um dispositivo partido/
danificado

o efeito reduzido do revestimento Bactiguard®

¢ Para a lubrificagao, utilize apenas agua esterilizada ou
lubrificantes a base de agua.

e Evite o contacto com produtos a base de petréleo, como
determinados lubrificantes, vaselina, parafina ou outros
produtos semelhantes.

e Apenas para utilizagdo urolégica.

e Nao aspire a urina através da parede do funil de drenagem.

® Se o fluxo de urina for inferior ao previsto, recomenda-se
vivamente aumentar o tamanho do cateter para evitar a
acumulag@o de urina na bexiga. Um fluxo insuficiente ndo
corrigido atempadamente pode provocar lesdes no paciente.

e Depois da utilizagao ou caso o produto esteja fora da
validade, elimine o produto e a embalagem segundo as
politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais
locais.

e O paciente deve ser regularmente monitorizado por
pessoal com a devida formagéo em conformidade com os
procedimentos aceites.

* A cateterizacdo suprapubica deve ser efectuada em
pacientes com a bexiga cheia.

e O local de insergéo de procedimentos suprapubicos deve ser
regularmente inspeccionado e limpo com &gua e sabéo para
evitar infecgdes, celulite e abcessos.

Condicées de armazenamento e validade

O cateter deve ser sempre armazenado na embalagem original.
Conserve a 4°C-25°C. Durante o armazenamento, evite que o
dispositivo seja deformado ou que a embalagem seja danificada.
O prazo de validade recomendado esta indicado na embalagem
de cada produto.
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Instrucciones de uso
BIP Foley Catheter

Descripcion del producto

El BIP Foley Catheter es un catéter urinario de latex elaborado
con latex de grado médico. El cuerpo del catéter presenta la
ventaja del recubrimiento Bactiguard®, que se aplica tanto en

el interior como en el exterior. El recubrimiento consiste en una
aleacién de metales nobles que reduce la adhesion bacteriana a
la superficie del catéter. La adhesién bacteriana es el primer paso
en la colonizacion lo cual incrementa a su vez el riesgo de que se
produzcan infecciones de las vias urinarias asociadas con el uso
del catéter (CAUTI).

El recubrimiento con el hidrogel hidréfilo ofrece una lubricacion
excelente que mejora la comodidad del paciente.

El BIP Foley Catheter no irrita los tejidos.

Uso indicado

El BIP Foley Catheter se ha disefiado para su uso por parte

de personas entrenadas o personal médico capacitado para

el drenaje y/o la irrigacion de la vejiga y/o para la recolecion/
medicion de la orina del paciente. Estas funciones se consiguen
mediante la introduccién del BIP Foley Catheter en la cavidad
vesical de la vejiga urinaria a través de la uretra, o por
cateterismo suprapubico.

Ha quedado demostrado que el BIP Foley Catheter reduce
significativamente la incidencia de bacteriuria en pacientes
cateterizados en comparacién con los pacientes con catéteres
no recubiertos.

Contraindicaciones

El uso de este dispositivo debe evitarse si se presentan las
siguientes condiciones, a no ser que el médico responsable lo
justifique:

En el cateterismo uretral:

e Traumatismo de la uretra o la vejiga

* Infecciones de la uretra o la vejiga

e Alergia o hipersensibilidad al latex

En el cateterismo suprapubico:

® Carcinoma diagnosticado de la vejiga o sospecha del mismo.
® Ausencia de vejiga urinaria distendida facilmente palpable o
localizable ecogréficamente.

Cirugia abdominal inferior previa.

Coagulopatia (hasta que se corrija la anomalia).

Ascitis.

Dispositivos prostésicos en la parte inferior del abdomen (por
ejemplo, malla para hernia).

Instrucciones de uso

Deberan aplicarse procedimientos asépticos y de higiene basicos
en todo tipo de situaciones. El cateterismo debera ser realizado
por personal entrenado o personal médico capacitado mediante
las practicas médicas y el procedimiento operativo actualmente
aceptado.

Compruebe visualmente la integridad del catéter y del balon.
Active el hidrogel lubricando el catéter con agua esterilizada
o gel de base hidrica. Infle el balén con una jeringa de punta
Luer con la cantidad de liquido estéril correcto (compruebe el
tamario exacto del balén). Compruebe el correcto funcionamiento
de la luz del drenaje verificando el flujo de la orina desde el
embudo del drenaje. Para extraer el catéter, el balén tiene que
estar desinflado. Vuelva a introducir suavemente la jeringa Luer
en la valvula y aspire. Si no es posible aspirar, el balén puede
desinflarse cortando el catéter cerca del embudo del catéter.

El catéter se debe extraerse/intercambiar después de un tiempo
adecuado que debe determinarse individualmente para cada
paciente, en funcién de la indicacion clinica (como infeccién

u obstruccién) y siguiendo las directrices actuales para la
prevencion de infecciones. El cateterismo permanente puede
durar hasta 12 semanas.

Precauciones

e El contenido suministrado se ha esterilizado mediante 6xido
de etileno (OE). No lo utilice si la barrera estéril esta danada.
No lo utilice si el envase estd danado o se ha abierto.

e EIBIP Foley Catheter es para un solo uso y no debe volver a
utilizarse ni a esterilizarse. De lo contrario el paciente puede
correr riesgos, ya que se vera reducida la fiabilidad, seguridad
y funcionalidad del producto. Entre estos riesgos se incluyen:
o contaminacién cruzada (transferencia de bacterias)

causada por la no esterilidad del producto
o dispositivo roto o dafado que provoca un bajo
rendimiento y posible irritaciéon y molestias al paciente
o efecto insuficiente del recubrimiento Bactiguard®

e Para la lubricacion utilice inicamente agua esterilizada o
lubricantes a base de agua.

e Evite el contacto con productos a base de aceite, tales como
grasas, petréleo, parafina y otros productos similares.

e Solo para uso urolégico.

e No aspire la orina a través de la pared del embudo de drenaje.

e Sj el flujo de la orina es inferior a lo previsto, se recomienda
valorar el aumento del tamafio del catéter, para evitar la
acumulacion de la orina en la vejiga. Un flujo insuficiente
que no se corrige a tiempo puede provocar lesiones en el
paciente.



e Después del uso o en caso de que se trate de un producto
caducado, deseche el producto y su envase segun las
normas hospitalarias, administrativas y/o del gobierno local.

e Es necesario que el personal este debidamente capacitado
para monitorear al paciente de forma rutinaria y de acuerdo
con los procedimientos aceptados.

e El cateterismo suprapubico debe realizarse en pacientes con
la vejiga intacta.

e El punto de insercién para uso suprapubico debe
inspeccionarse y limpiarse regularmente con agua y jabén
para evitar infecciones, celulitis y abscesos.

Condiciones de almacenamiento y fecha de caducidad

Este catéter debe guardarse siempre en su envase original.

El aimacenamiento de llevarse a cabo de +4°C a +25°C. Evite
almacenamientos que puedan deformar el dispositivo o dafar el
envase. La fecha de caducidad recomendada se indica en cada
envase individual del producto.
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Bruksanvisning
BIP Foley Catheter

Produktbeskrivning

BIP Foley Catheter ar en latexkateter av Foley-typ som
tillverkats av medicinsk latex. Kateterstommen har forsetts

med en Bactiguard®-belaggning pa séval insida som utsida.
Belaggningen bestar av en legering av &delmetall som minskar
bakteriell adhesion vid kateterytan. Bakteriell adhesion ar det
forsta steget vid bakteriell kolonisering, vilket i sin tur kar risken
for kateterrelaterad urinvagsinfektion (Catheter Associated
Urinary Tract Infections — CAUTI).

Den hydrofila hydrogelbelédggningen ger utmérkt glatthet for 6kad
patientkomfort.

BIP Foley Catheter har god vavnadskompatibilitet.

Avsedd anvandning

BIP Foley Catheter ar avsedd att anvéndas av utbildad person
eller utbildad medicinsk personal fér témning och/eller spolning
av patientens urinblésa och/eller for provtagning/métning av
patientens urin. Dessa funktioner kan utféras genom att BIP Foley
Catheter fors in i urinblasans kavitet genom urinréret, eller genom
suprapubisk kateterisering.

BIP Foley Catheter har visat sig avsevart minska incidensen av
bakteriuri i kateteriserade patienter jamfért med patienter som
erhéllit katetrar utan belaggning.

Kontraindikationer
Under féljande férhallanden bor anvandning av denna enhet
undvikas, savida inte behandlande l&kare har godként det:

For urinrorskateterisering:

e Trauma pa urinrdr eller urinblasa

o Infektion(er) i urinrr eller urinblasa
® Allergi eller dverkénslighet mot latex

For suprapubisk kateterisering:

e Kand eller misstankt cancer i urinblasan

e En enkelt palperbar eller sonografiskt lokaliserad uppsvalld
urinblésa saknas

Tidigare operation i nedre delen av buken

Koagulopati (tills abnormaliteten korrigerats)

Ascites

Proteser i nedre delen av buken (t.ex. bracknat)

Bruksanvisning

Aseptisk och grundlaggande hygienisk metod maste alltid
anvéndas. Utbildad person och utbildad medicinsk personal
ska utféra kateteriseringen i enlighet med aktuell vedertagen
medicinsk praxis.

Undersok katetern, inklusive ballongen, visuellt fér eventuella
skador. Aktivera hydrogelen genom att smoérja katetern med
sterilt vatten eller vattenbaserad gel. Fyll ballongen med en
spruta med luerspets och korrekt méngd steril vétska (kontrollera
ballongens storlek). Se till att tomningslumen fungerar korrekt
genom att kontrollera urinflédet fran tdmningstratten. For att
avlagsna katetern maste ballongen témmas. Satt forsiktigt

in luersprutan i ventilen och aspirera. Om aspirering inte &r
mojlig kan ballongen témmas genom att katetern skérs av néara
katetertratten.

Katetern ska avlagsnas/bytas i ldmpliga intervaller som bestams
for respektive patient, baserat pa klinisk indikation som t.ex.
infektion eller obstruktion, samt i enlighet med aktuella riktlinjer
for att forhindra infektion. Kateterisering med kvarliggande kateter
kan vara upp till 12 veckor.

Forsiktighetsatgarder

e Levererat inneh&ll har steriliserats med etylenoxid (EO).
Anvénd inte om den sterila barriéren &r skadad. Far ej
anvandas om foérpackningen ar skadad eller har 6ppnats.

® BIP Foley Catheter &r endast avsedd fér engangsbruk och
fér inte &teranvandas eller omsteriliseras. Om detta inte
iakttas uppstar risk fér patienten péa grund av minskad
produkttillforlitlighet, -sékerhet och -funktion. Dessa risker ar
bland annat:

o korskontamination (bakteriell dverféring) pa grund av
osteril produkt

o trasig/skadad produkt som orsakar dalig funktion och risk
for irritation och obehag for patienten

o otillracklig effekt hos Bactiguard®-beldggning

* Anviand endast sterilt vatten eller vattenbaserade
smorjmedel vid smérjning.

* Undvik kontakt med oljebaserade produkter som fett, vaselin,
paraffin eller liknande produkter.

e Endast for urologisk anvandning.

e Urin far inte aspireras genom drénagetrattens véagg.

®  Om urinflédet ar lagre an forvantat rekommenderas starkt
att kateterstorleken 6kas for att undvika ansamling av urin i
urinblasan. Patientskada kan uppsta om otillrackligt flode inte
atgardas i tid.

e Kassera produkten och férpackningen efter anvandning eller
efter sista férbrukningsdag i enlighet med sjukhusets policy
samt administrativa och/eller lokala féreskrifter.

e Patienten ska 6vervakas rutinmassigt av utbildad personal i
enlighet med accepterade rutiner.

e Suprapubisk kateterisering ska utféras pa patienter med full
blasa

e Inforingsplatsen for suprapubisk anvandning ska inspekteras
regelbundet och rengéras med tval och vatten fér att férhindra
infektion, cellulitis och abscess.

Férvaringsvillkor och héllbarhet

Katetern ska alltid férvaras i sin ursprungliga forpackning. Férvara
vid 4 °C - 25 °C. Undvik férvaring som kan deformera produkten
eller skada férpackningen. Rekommenderad hallbarhet anges pa
varje enskild produktférpackning.
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Kullanim Talimatlari
BIP Foley Catheter

Uriin Tanimi

BIP Foley Catheter, tibbi sinif lateksten imal edilmis bir
lateks Foley Kateterdir. Kateter govdesi, hem i¢ hem de dis
kisma uygulanan Bactiguard® kaplama avantajina sahiptir.
Kaplama, kateter ylizeyinde bakteriyel adezyon olusumunu
azaltan bir soy metal alasima sahiptir. Bakteriyel adezyon
bakteriyel kolonizasyonun ilk adimidir, bunun sonucunda
Kateter iliskili Uriner Kanal Enfeksiyonlarinin (CAUTI)
olusmasi riski artar.

Hidrofilik hidrojel kaplama, gelismis hasta rahatligr icin
muikemmel bir kayganlik saglar.

BIP Foley Catheter, dokular ile ¢cok iyi uyum saglar.

Kullanim Amaa

BIP Foley Catheter hasta mesanesinin drenaji ve/veya
irrigasyonu ve/veya hasta idrarinin toplanmasi/él¢timesi icin
egitimli kisi veya egitimli tibbi ekip tarafindan kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir. Bu islevler BIP Foley Catheter’in
Uretra veya suprapubik kateterizasyon yoluyla mesanenin
vezikal bosluguna yerlestirilmesiyle uygulanir.

Kaplamasiz kateter kullanilan hastalarla karsilastirildiginda,
BIP Foley Catheter ile kateterize edilmis hastalarda bakteritiri
olusumunun belirgin sekilde azaldigi gosterilmistir.

Kontrendikasyonlar

Tedaviyi uygulayan doktor tarafindan gerekli goriilmedikce
asagidaki durumlarda cihazin kullaniimasindan
kaginilmahdir:

Uretral kateterizasyon icin:

o Uretrada veya mesanede travma

o Uretrada veya mesanede enfeksiyon/enfeksiyonlar
o Latekse karsi alerji veya hassaslk

Suprapubik kateterizasyon igin:

¢ Bilinen veya stiphelenilen mesane karsinomu

o Kolayca palpe edilebilen veya ultrasonografik olarak
lokalize edilen sismis triner mesane

Daha 6nce gegirilen alt batin cerrahisi

Koagulopatisi (anormallik diizeltilene kadar)

Assit

Alt batinda prostetik cihaz (6rn. fitik yamasi)

Kullanim Talimatlan

Tum durumlarda, aseptik ve temel hijyen proseddirleri
uygulanmalidir. Egitimli kisiler ve egitimli tibbi ekip, kabul
g6ren mevcut tibbi uygulamalara ve operasyon prosediiriine
gore kateterizasyonu gerceklestirmelidir.

Kateteri ve balonu gorsel olarak hasarlara karsi inceleyin.
Kateteri steril su veya su bazli jelle kayganlastirarak
hidrojeli aktif hale getirin. Luer uclu bir sirnga ve dogru
miktarda steril sivi kullanarak balonu sisirin (balonun
gercek boyutunu kontrol edin). Drenaj hunisinden idrar
akisint kontrol ederek drenaj limeninin dogru ¢alisip
calismadigindan emin olun. Kateterin ¢ikarilmast icin
balonun séndurilmesi gerekir. Luer siringayi valfe yeniden
nazikge sokun ve aspire edin. Aspire etmek mimkiin
degilse, kateterin huni sekilli ucu yakinindan kesilerek balon
sondiriilebilir.

Enfeksiyon veya obstriiksiyon gibi klinik endikasyonlara
dayanarak ve enfeksiyonun engellenmesine iliskin mevcut
ilkeler uyarinca, her bir hasta icin belirlenen uygun siirenin
bitmesinin ardindan kateter ¢ikariimali/degistirilmelidir.
Kalici kateterizasyon en fazla 12 hafta stireyle uygulanabilir.

Onlemler

e Saglanan icerik etilen oksit (EO) kullanilarak sterilize
edilmistir. Steril bariyer zarar gérmusse kullanmayin.
Ambalaj zarar gérmusse veya 6nceden acilmissa
kullanmayin.

o BIP Foley Catheter tek kullanimliktir ve yeniden
kullanilmamasi veya sterilize edilmemesi gerekir.

Bu uyarilara uyulmamasi trlintin gavenilirliginin,

glivenliginin ve islevinin azalmasi nedeniyle hasta igin

risk olusturabilir. Bu riskler asagidakileri icerebilir, ancak

bunlarla sinirli degildir:

o Urlinlin steril olmamasi nedeniyle capraz
kontaminasyon (bakteri transferi)

o bozuk/hasarli trlinlin yetersiz islev gostermesi ve
hastada olasi tahrise ve rahatsizliga neden olmasi

o Bactiguard® kaplamanin yetersiz etki gostermesi

¢ Kayganlastirmayi saglamak icin, sadece steril su veya
su bazl kayganlastiricilar kullanin.

e Gres, petrol yagdi, parafin veya benzeri Grtinler gibi yag
bazli Grtinlerle temastan kaginin.

e Yalnizca trolojik kullanim igindir.

o Drenaj hunisinin kenarlarindan idrar aspire etmeyin.

o idrar akisi beklenenden daha diisiikse, mesanede
idrar birikmesini engellemek icin kateter boyutunun
buyutilmesi nemle tavsiye edilir. Akis yetersizliginin
zamaninda duizeltiimemesi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

e Kullanimdan sonra veya urtintin son kullanma tarihinin
dolmasi durumunda, trtinti ve ambalajini hastane, idari
ve/veya yerel resmi makamlarin politikalarina uygun
olarak atin.

e Hasta, kabul géren proseddrler uyarinca egitimli personel
tarafindan diizenli olarak takip edilmelidir.

e Suprapubik kateterizasyon mesanesi tamamen dolu
hastalara uygulanmalidir.

e Suprapubik kullanim icin yerlestirme alani dizenli olarak
incelenmelidir; enfeksiyon, selilit ve apse olusumunun
onlenmesi icin sabun ve suyla yitkanmalidir.

Saklama Kosullar ve Raf Omrii

Kateter her zaman orijinal ambalajinda saklanmalidir.
4°C-25°C'de saklayin. Cihazi deforme edebilecek veya
cihazin ambalajina zarar verebilecek sekilde saklamamaya
dikkat edin. Onerilen raf mrii her Giriin ambalaji iizerinde
ayri ayri belirtilmistir.
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Instrukcja obstugi
BIP Foley Catheter

Opis produktu

Cewnik z technologia BIP jest lateksowym cewnikiem
Foleya wykonanym z lateksu spetniajacego wymogi jakosci
dla wyrobéw medycznych. Kanat cewnika jest dodatkowo
pokryty zarébwno z zewnatrz, jak i od wewnatrz powtoka
Bactiguard®. Powtoka jest wykonana ze stopu metali
szlachetnych, ktéry hamuje adhezje bakterii do powierzchni
cewnika. Adhezja komérek bakteryjnych jest pierwszym
etapem kolonizacji, prowadzacym w dalszej kolejnosci

do zwiekszenia ryzyka odcewnikowych zakazen drdg
moczowych (ang. Catheter Acquired Urinary Tract Infections,
CAUTI).

Hydrofilowa powtoka hydrozelowa zapewnia doskonate
nawilzenie i poprawia komfort pacjenta.

Cewnik Foleya z technologia BIP cechuje sie duza
biozgodnoscia.

Przeznaczenie

Cewnik Foleya z technologia BIP jest przeznaczony

do stosowania przez wyszkolong osobe lub personel
medyczny do drenazu i/lub irygacji pecherza moczowego
i/lub zbierania/pomiaru moczu pacjenta. Efekty te mozna
osiggna¢, wprowadzajac cewnik Foleya z technologia

BIP do jamy pecherza przez cewke moczowa lub metoda
cewnikowania nadtonowego.

Wykazano, ze cewniki Foleya z technologia BIP istotnie
zmniejszajg zapadalnos¢ na bakteriomocz u cewnikowanych
pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych stosowano
cewniki niepowlekane.

Przeciwwskazania
O ile lekarz prowadzacy nie zdecyduje inaczej, nie nalezy
stosowac produktu w nastepujacych sytuacjach:

W przypadku cewnikowania cewki moczowej:
e uraz cewki moczowej lub pecherza,

o zakazenia cewki moczowej lub pecherza,
e uczulenie lub nadwrazliwos¢ na lateks.

W przypadku cewnikowania nadtonowego:

¢ diagnoza lub podejrzenie nowotworu ztosliwego
pecherza,

e brak wyczuwanego w badaniu palpacyjnym lub
obserwowanego w badaniu USG poszerzonego pecherza
moczowego,

e wczesniejsza operacja w dolnej czesci jamy brzusznej,

e koagulopatia (do momentu skorygowania
nieprawidtowosci),

e wodobrzusze,

e protezy w dolnej czesci jamy brzusznej (np. siatka
przepuklinowa).

Instrukcja obstugi

Nalezy zawsze przestrzegac zasad aseptyki i podstawowych
wymogow higieny. Zabieg cewnikowania powinien by¢
wykonywany przez wyszkolong osobe i personel medyczny
zgodnie z aktualnymi zasadami praktyki medycznej.

Obejrze¢ cewnik, w tym balon, pod katem uszkodzen.
Zaktywizowac hydrozel poprzez zwilzenie cewnika
jalowa woda lub zelem na bazie wody. Napetni¢ balon,
uzywajac strzykawki z koricéwka typu Luer i wiasciwej ilosci
jatowego ptynu (sprawdzic¢ rzeczywista wielkosc¢ balonu).
Potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie kanatu drenujacego,
sprawdzajac wyptyw moczu z lejka drenujacego. Aby
usuna¢ cewnik, nalezy opréznic¢ balon. Delikatnie ponownie
wprowadzi¢ strzykawke z koricéwka typu Luer do zaworu i
odciggna¢ ttok. W przypadku niemoznosci pobrania ptynu,
mozna opréznic¢ balon, przecinajac cewnik w poblizu lejka.

Cewnik nalezy usung¢/wymieni¢ po uptywie czasu
ustalonego dla danego pacjenta na podstawie wskazan
klinicznych, takich jak obecnos¢ zakazenia lub niedroznosci
oraz zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom. W przypadku zatozenia cewnika
na state mozna utrzymywac ten sam cewnik przez okres do
12 tygodni.

Srodki ostroznosci

e Zawartos¢ opakowania zostata wysterylizowana
z uzyciem tlenku etylenu (EO). Nie uzywac, jesli
jatowe opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub zostato wczesniej
otwarte.

e Cewnik Foleya z technologig BIP jest przeznaczony
wyfacznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
ponownie uzywany ani sterylizowany. Zignorowanie
powyzszego zalecenia moze spowodowac zagrozenie
dla pacjenta z powodu pogorszenia niezawodnosci,
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci produktu. Ryzyko
obejmuje m.in. nastepujace zdarzenia:

o zakazenie krzyzowe (przeniesienie bakterii) z powodu
braku jatowosci produktu,

o zlamanie/uszkodzenie produktu powodujace
pogorszenie funkcjonalnosci i mozliwos¢ wywotania
u pacjenta podraznien oraz dyskomfortu,

o niewystarczajace dziatanie powtoki Bactiguard®.

¢ Do zwilzania cewnika nalezy stosowac¢ wylacznie
jatlowa wode lub srodki nawilzajace na bazie wody.

¢ Nalezy unika¢ kontaktu z produktami na bazie oleju,
takimi jak smar, wazelina, parafina i inne podobne
substancje.

¢ Wytacznie do zastosowania urologicznego.

¢ Nie nalezy zasysa¢ moczu przez sciane lejka drenujacego.

o Jesli przeptyw moczu jest stabszy niz oczekiwano,
zdecydowanie zaleca sie uzycie cewnika o wiekszym
rozmiarze, aby unikng¢ gromadzenia sie moczu
w pecherzu. Niedostateczny przeptyw moczu moze
doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta, jesli w pore nie
zostanie skorygowany.

o Uzyte lub przeterminowane produkty wraz
z opakowaniami nalezy zutylizowac zgodnie
z przepisami obowigzujacymi w danej placéwce oraz
rozporzadzeniami wtadz lokalnych i/lub krajowych.

e Wyszkolony personel powinien rutynowo obserwowac
pacjenta zgodnie z przyjetymi procedurami.

e Cewnikowanie nadtonowe nalezy wykonywac
u pacjentéw z petnym pecherzem.

¢ Miejsce dostepu nadtonowego nalezy regularnie
kontrolowac i czysci¢ wodg z mydtem, aby zapobiec
infekcji, zakazeniu tkanki podskérnej i utworzeniu ropnia.

Warunki przechowywania i okres trwatosci

Cewnik powinien by¢ zawsze przechowywany

w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac w temperaturze
od 4°C do 25°C. Nie nalezy przechowywac narzedzia

w warunkach mogacych spowodowac jego deformacje

lub uszkodzenie opakowania. Zalecany okres trwatosci jest
wskazany na opakowaniu jednostkowym produktu.
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Verwendete Symbole auf der Verpackung und den
Etiketten ¢ Symboler benyttet pa emballasje og
merking ¢ Simbolos utilizados na embalagem e no
rétulo ¢ Simbolos utilizados en envases y etiquetas ¢ Symboler
som anvidnds pa férpackningar och etiketter ¢ Ambalaj
ve etikette kullanilan simgeler ¢ Symbole stosowane na
opakowaniach i etykietach

Hersteller mit Name und Adresse ¢ Produsent,

u produsentens navn og adresse ¢ Fabricante, indicacao
do nome e morada e Fabricante, denominacion y
direccion indicadas e Tillverkare, namn och adress
angivet e Uretici, beyan edilen adi ve adresi ® Producent,
nazwaiadres
Nicht wiederverwenden, nur zum einmaligen

® Gebrauch ¢ Kun til engangsbruk, mé ikke
gjenbrukes. * Nao reutilizar, para uma Unica

utilizagdo * No reutilizar; para un solo uso * Ateranvind

inte, endast fér engéngsbruk e Yeniden kullanmayin,

yalnizca tek kullanimliktir ® Nie uzywac ponownie, wytacznie
do jednorazowego uzytku

Nicht erneut sterilisieren o Skal ikke resteriliseres * Nao
reesterilizar ¢ No reesterilizar ¢ Farinte
omsteriliseras ® Yeniden sterilize etmeyin ¢ Nie
sterylizowac¢ ponownie
Bei beschédigter Verpackung das Produkt nicht
@ verwenden ¢ M4 ikke brukes hvis forpakningen
er skadet  N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada e No utilizar si el envase esta dafado * Far
inte anvandas om férpackningen &r skadad ¢ Ambalaj
zarar gérmiisse kullanmayin e Nie uzywac, jesli opakowanie
jestuszkodzone
..~'#, Trocken halten * Oppbevares tort ® Manter
? seco ¢ Mantener seco * Héll torr ¢ Kuru

tutun e Przechowywac w suchym miejscu

QI Vor Sonnenlicht schiitzen e Skal ikke utsettes for direkte
//IY sollys e Manter afastado da luz solar ¢ Mantenerse
alejado de la luz solar ¢ Hall borta fran solljus ® Giines
1sigindan uzak tutun « Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
25°c Temperaturgrenzwerte (Lagertemperatur
/l/ 4°C-25°C) * Temperaturgrense (oppbevaringstemperatur
4°C-25°C) e Limite de temperatura (temperatura
de armazena- mento de 4°C-25 °C) e Limite de
temperatura (temperatura de almace- namiento
4°C-25°C) » Temperaturgrans (forvaringstemperatur
4°C-25°C) o Sicaklik Limiti (Saklama sicakligi
4°C-25°C) * Temperatury graniczne (temperatura przechowy-
wania od 4°C do 25°
Sterilisiert mit Ethylenoxid e Sterilisert med
etylenoksid e Esterilizado por 6xido de
etileno e Esterilizado con 6xido de etileno * Steriliserad
med etylenoxid e Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir ® Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Enthalt natiirlichen Latex ¢ Produsert av eller
inneholder naturgummilateks ¢ Contém ou pode ter
latex de borracha natural ¢ Contiene I4tex de caucho
natural * Innehaller naturlig gummilatex eller naturlig
gummilatex finns narvarande ® Dogal kauguk lateks igerir
veya mevcuttur ® Zawiera lateks naturalny

[:B:I Gebrauchsanweisung lesen ¢ Se

hrd
[}

bruksanvisningen. e Consultar as instrugdes

de utilizagdo ¢ Consultar las instrucciones de

uso e Konsultera bruksanvisningen e Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir - Kullanim talimatlarina
basvurun -« Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Katalognummer, Produktreferenz-

nummer ¢ Katalognummer,

produktreferansenummer ¢ Numero de encomenda,
numero de referéncia do produto ¢ Numero de catalogo,
numero de referencia del producto ¢ Katalognummer,
produktreferens- nummer e Katalog numarasi, triin referans
numarasi ® Numer katalogowy, numer referencyjny produktu
Chargencode, Chargennummer des

Herstellers e Partikode, produsentens
produksjonsserienummer ¢ Cédigo do lote, nimero de
lote do fabricante ¢ Codigo de lote, nimero de lote del
fabricante e Satskod, tillverkarens lotnummer e Parti
kodu, tiretim serino ® Kod partii, numer seryjny producenta
Herstellungsdatum, mit Monats- und

Jahrangabe e Produksjonsdato, dato oppgitt med ar

og maned e Data de fabrico, data indicada com ano e
més ¢ Fecha de fabricacion, fecha indicada con afo

y mes e Tillverkningsdatum, datum angivet med ar

och ménad e Uretim tarihi, yil ve ay olarak beyan edilen
tarih e Data produkgji (rok i miesiac)

E Verfallsdatum, mit Monats- und Jahrangabe ® Brukes

innen, utlepsdato oppgitt med &r og maned e Utilizar
antes de, data de validade indicada com o ano e o

més e Utilizar antes del afio y mes de caducidad
indicados e Anvéand fore, utgdngs-datum angivet med
arochmanad e Son kullanma tarihi, yil ve ay olarak beyan
edilen son kullanim tarih e Termin przydatnosci (rok i miesiac)
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