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Instructions For Use
BIP Foley Catheter - Silicone
and BIP Foley Tiemann

Product Description

The BIP Foley Catheter - Silicone and BIP Foley Tiemann are silicone
Foley catheters. 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 microbial adhesion to

the catheter surface. Microbial adhesion is the first step in microbial
colonization, which in turn increases the risk for Catheter Associated
Urinary Tract Infections (CAUTI).

The hydrogel coating provides excellent lubrication for improved
patient comfort.

Intended Use

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

BIP Foley Tiemann is only for transurethral use.

Bactiguard® coated Foley catheters have been shown to significantly
reduce the incidence of bacteriuria, CAUTIs and antibiotic use in
catheterized patients compared to patients using standard 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 Acute prostatitis

For suprapubic catheterization:

e Known or suspected carcinoma of the bladder

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

e Previous lower abdominal surgery

e Coagulopathy (until the abnormality is corrected)

e Ascites

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

Instructions for Use

In all situations, aseptic and basic hygiene procedures, and local

medical practice and operating procedures should be followed.

Visually inspect the catheter for any damage. Slowly instill lubricating
gel into the urethra. Activate the hydrogel by lubricating the catheter
part to be inserted with sterile water, saline or water-based gel
for at least 20 seconds. Insert the catheter into the urethra ensuring
that the balloon is placed beyond the bladder neck to avoid urethral
damage. Angled catheter tips point in the direction of the inflation
valve. Ensure the drainage lumen is functioning by checking for urine
flow from the drainage funnel. Using a Luer tip syringe, inflate the
balloon with the correct amount of sterile liquid based on balloon
size. Patients with indwelling catheters need either a drainage bag
to continuously collect urine, or catheter valves when urine can be
collected in bladder and be emptied at certain time intervals.

To remove the catheter, first deflate the balloon by reinserting the Luer
syringe into the valve and aspirating the fluid. Ensure that all fluid has
been aspirated before removing the catheter. If the fluid cannot be
aspirated, the balloon can be deflated by cutting off the valve.

The catheter should be removed or exchanged after appropriate

time intervals determined individually for each patient, based on
clinical indications such as infection or obstruction as well as current
guidelines for prevention of infection. A BIP Foley catheter can be used
up to 90 days.

Precautions

e For urological use only.

e Do not use if the packaging is damaged or has been
previously opened.

e BIP Foley catheters are for single use only and shall not be
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reused or re-sterilized. Failing to comply may cause risks to
patient such as: transfer of bacteria due to non-sterile product,
poor functionality due to broken/damaged device, possible
irritation or discomfort, or insufficient effect of Bactiguard®
coating for infection prevention.

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

o Use 10% glycerin-water solution for inflation of the balloon to
avoid reduction of the balloon volume if used over 2 weeks.

e The patient shall be routinely monitored by trained personnel
in accordance with recommended procedures.

e |f the urine is thick or its flow is lower than expected, and
medical reasons have been ruled out, it is strongly
recommended to increase the catheter size to avoid
accumulation of urine in the bladder. Insufficient drainage,
which is not corrected in time, could lead to patient injury.

e Do not aspirate urine through the drainage funnel wall.

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

Storage Conditions and Shelf Life

The catheter should always be stored in the original packaging.
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.
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Brugsanvisning
BIP Foley Catheter - Silicone
og BIP Foley Tiemann

Produktbeskrivelse

BIP Foley-kateteret - Silikone og BIP Foley Tiemann er et Foley-
kateter af silikone. Kateterlegemet er belagt med Bactiguard®-
belaegning, der anvendes béade indvendigt og udvendigt.
Belaegningen bestér af en szedelmetallegering, der reducerer
mikrobiel adhaesion pa kateterets overflade. Mikrobiel adhaesion
er det forste trin i mikrobiel formering, som igen oger risikoen
for kateterassocierede urinvejsinfektioner (Catheter Associated
Urinary Tract Infections - CAUTI).

Hydrogelbelaegningen har en god smareevne, hvilket gor det
behageligere for patienten.

Tilsigtet anvendelse

BIP Foley-kateteret - Silikone og BIP Foley Tiemann er indiceret
til indsaettelse af faguddannet lzegepersonale til dreenage og/eller
udskylning af bleeren og/eller til indsamling/méling af patientens
urin. Dette kan foretages ved at indsaette kateteret i den vesikale
kavitet i blaeren gennem urinroret eller med suprapubisk
kateterindseettelse.

BIP Foley Tiemann er kun til transuretral brug.

Bactiguard®-belagte Foley-katetre har vist sig at reducere
forekomsten af bakteriuri, CAUTI og brug af antibiotika signifikant
hos patienter med indsat kateter sammenlignet med patienter,
hvor der anvendes standardkatetre.

Kontraindikationer

Brug af anordningen ber undgas ved folgende tilstande,
medmindre den behandlende laege anser det for veerende
passende:

Til kateterindseettelse gennem urinroret:
e Urinrers- eller blaeretraume
e Akut prostatitis

Til suprapubisk kateterindsaettelse:

e Kendt eller formodet carcinom i blaeren

e Fravaer 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 og lokalt
geeldende godkendte medicinske teknikker og fremgangsmader
skal overholdes.

Efterse kateteret for eventuelle skader. Instillér forsigtigt hydrogel
i urinroret. Aktivér hydrogelen ved at smeore kateterdelen til
indszettelse med sterilt vand, saltvand eller vandbaseret

gel i mindst 20 sekunder. Indszet kateteret i urinreret, og serg
for, at ballonen placeres pa den anden side af bleerehalsen for

at undga beskadigelse af urinroret. Den vinklede kateterspids
skal pege mod oppumpningsventilen. Serg for, at dreenlumen
fungerer korrekt ved at tjekke urinstremmen fra draenkanalen.
Benyt en sprojte med luerspids til at pumpe ballonen op med den
korrekte maengde steril vaeske ud fra ballonsterrelsen. Patienter
med indsatte katetre skal enten forbindes med en draenpose

til kontinuerlig opsamling af urin eller kateterventiler, hvis urin
kan ansamles i bleeren og derfor skal udtemmes med jeevne
mellemrum.

Kateteret fiernes ved forst at temme ballonen, idet luersprojten
fores forsigtigt ind i ventilen igen, hvorefter vaesken aspireres.
Sorg for, at al veesken er blevet aspireret, for kateteret fiernes. Hvis
vaesken ikke kan aspireres, kan ballonen temmes ved at lukke for
ventilen.

Kateteret skal fiernes eller udskiftes efter passende tidsintervaller,
der bestemmes i henhold til hver patient baseret pa kliniske
indikationer, sdsom infektion eller obstruktion, sdvel som
geeldende retningslinjer for forebyggelse af infektion. Et BIP Foley
catheter ma anvendes i op til 90 dage.

Forholdsregler

e Kun til urologisk brug.

e Produktet mé ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget eller har veeret &bnet.

e BIP Foley-katetre er kun beregnet til engangsbrug og mé
ikke genanvendes eller resteriliseres. Manglende
overholdelse af disse forholdsregler kan medfere patientrisici
s&som: Overforsel af bakterier pga. usterilt produkt,
ringe funktionsdygtighed pga. defekt/beskadiget anordning,
potentiel irritation eller ubehag, eller utilstraekkelig
Bactiguard®-belzegningsvirkning til forebyggelse af infektion.

e Undgé kontakt med oliebaserede produkter sdsom
smorefedt, petroleum, paraffin eller lignende.

e Benyt 10 % glycerin-vand-oplesning til udspiling af ballonen
for at undgé reduktion af ballonvolumen ved anvendelse i
mere end 2 uger.

e Patienten skal monitoreres rutinemaessigt af faguddannet
lzegepersonale i overensstemmelse med anbefalede
procedurer.

e Hvis urinen er tyk, eller urinstrammen er lavere end forventet,
og medicinske &rsager kan udelukkes, anbefales det pa det
kraftigste at anvende et storre kateter for at undgé ansamling
af urin i blaeren. Utilstraekkelig draenage, som ikke korrigeres i
tide, kan medfore patientskade.

e Urin ma ikke aspireres gennem draenkanalvasggen.

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

e Stedet for suprapubisk kateterindsaettelse skal rutinemaessigt
efterses og rengeres med saebe og vand for at forebygge
infektion, cellulitis og bylder.

e Efter brug, eller hvis produktet har overskredet
holdbarhedsdatoen, skal produktet og emballagen bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer samt
geeldende administrative eller lokale bestemmelser.

Opbevaringsforhold og holdbarhed

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

Productbeschrijving

De BIP Foley-katheter — silicone en BIP Foley Tiemann zijn
Foley-katheters van silicone. Het katheterlichaam is zowel

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

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

Beoogd gebruik

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

BIP Foley Tiemann is uitsluitend bedoeld voor transurethraal
gebruik.

Het is bewezen dat bacteriurie, CAUTI’s en antibioticagebruik
significant minder vaak optreedt bij gekatheteriseerde patiénten
met een Foley-katheter met Bactiguard®-beschermlaag dan bij
patiénten met een standaard katheter.

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 Acute prostatitis

Voor suprapubische katheterisatie:

e Bekend of vermoed blaascarcinoom

o 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 gevolgd, alsook de lokale medische praktijk
en gebruikelijke werkwijzen.

Inspecteer de katheter visueel op schade. Druppel langzaam
glijmiddel in de urinebuis. Activeer de hydrogel door het deel
van de katheter dat ingebracht wordt minimaal 20 seconden
te bevochtigen met steriel water, zoutoplossing of met een
gel op waterbasis. Breng de katheter in de urinebuis in en zorg
ervoor dat de ballon boven de blaashals is geplaatst om schade
aan de urinebuis te voorkomen. Gebogen katheterpunten wijzen
in de richting van het vulventiel. Zorg dat het drainagelumen
werkt door de urinestroom uit de drainagetrechter te controleren.
Gebruik een injectienaald met Luer-tip en vul de ballon met de
juiste hoeveelheid steriele vloeistof (gebaseerd op de ballonmaat).
Patiénten met inwendige katheters hebben een drainagezak
nodig voor continue opvang van urine of katheterkleppen
wanneer de urine in de blaas verzameld kan worden en na
bepaalde tijdsintervallen geleegd kan worden.

Om de katheter te kunnen verwijderen, moet de ballon eerst
worden geleegd door de injectiespuit met Luer-tip weer in de
klep te steken en de vloeistof te aspireren. Zorg ervoor dat alle
vloeistof is geaspireerd voordat u de katheter verwijdert. Indien
de vloeistof niet geaspireerd kan worden, kan de ballon worden
geleegd door de klep af te sluiten.

De katheter moet na een voor iedere patiént individueel te
bepalen passende tussentijd worden verwijderd of vervangen,

op basis van een klinische indicaties zoals infectie of obstructie
evenals huidige richtlijnen inzake het voorkomen van infecties.
Een BIP FOley-katheter kan maximaal 90 dagen worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

e Uitsluitend voor urologisch gebruik.

e Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of al eerder is
geopend.

e BIP Foley-katheters zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen niet opnieuw worden gebruikt of
gesteriliseerd. Indien u zich hier niet aan houdt, kan dit een
risico voor de patiént opleveren zoals: overdracht van
bacterién als gevolg van een niet-steriel product, slecht
functioneren als gevolg van een kapot/beschadigd
hulpmiddel, mogelijke irritatie en ongemak of onvoldoende
effect van de Bactiguard®-beschermlaag wat betreft
preventie van infectie.

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

e Gebruik een oplossing van 10% glycerinewater voor het
opblazen van de ballon om volumeverlies van bij de ballon te
voorkomen indien deze langer dan 2 weken wordt gebruikt.

e De patiént moet regelmatig gemonitord worden, in
overeenstemming met de aanbevolen procedures.

e Als de urine dik is of de stroom minder is dan verwacht en

medische oorzaken zijn uitgesloten, wordt het sterk

aanbevolen een grotere maat katheter te gebruiken, om
ophoping van urine in de blaas te voorkomen. Onvoldoende
drainage, indien niet op tijd gecorrigeerd, kan leiden tot letsel
bij de patiént.

Aspireer geen urine via de wand van de drainagetrechter.

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.

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.

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 - Silicone
ja BIP Foley Tiemann

Tuotekuvaus

BIP Foley Catheter - Silicone ja BIP Foley Tiemann ovat
silikonista valmistettuja Foley-katetreja. Katetrin runko on
péaallystetty Bactiguard®-pinnoitteella sisalta ja ulkoa. Pinnoite
koostuu jalometalliseoksesta, joka vdhentaa mikrobien
kiinnittymista katetrin pintaan. Mikrobiadheesio on ensimmaéinen
mikrobikolonisaation vaihe, miké puolestaan lisaa katetrin
aiheuttamia virtsatieinfektioita (CAUTI).

Hydrogeelipinnoite antaa erinomaisen liukkauden lisdten potilaan
mukavuutta.

Kayttotarkoitus

BIP Foley Catheter - Silicone ja BIP Foley Tiemann ovat katetreja,
jotka on tarkoitettu koulutetulle Iadkintahenkilostolle potilaan
rakon tyhjentédmiseen ja/tai huuhteluun ja/tai potilaan virtsan
keraamiseen/mittaamiseen. Nama toimenpiteet suoritetaan
asettamalla katetri rakko-onteloon virtsaputken kautta, tai
suprapubisella katetroinnilla.

BIP Foley Tiemann on tarkoitettu ainoastaan transuretraaliseen
katetrointiin.

Bactiguard® -pinnoitteisten Foley-katetrien on osoitettu
véhentédvan merkittavasti bakteriurian esiintymisté, katetri-
infektioita ja antibioottien kayttda katetroiduilla potilailla verrattuna
standardikatetreja kéyttaviin potilaisiin.

Vasta-aiheet

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

Virtsaputken katetrisointi:

e Virtsaputken tai rakon vamma

e Akuutti prostatiitti

Suprapubinen katetrisointi:

e Tunnettu tai epailty rakkokarsinooma

e Helposti palpoitavan tai ultradénikuvauksessa paikannetun
venyneen virtsarakon puuttuminen

Aikaisempi alavatsan kirurginen toimenpide

Koagulopatia (kunnes poikkeavuus korjataan)

Askites

petroleum

Kayttoohjeet

Kaikissa tilanteissa on noudatettava aseptisia ja perushygienian
takaavia menetelmia, paikallisia hoitokaytantoja ja
toimenpidemenetelmia.

Tarkasta silmamaaraisesti, ettei katetrissa ole vaurioita. Ruiskuta
virtsarakkoon hitaasti liukastingeelid. Aktivoi hydrogeeli
liukastamalla katetrin sisdan vietdvaa osaa steriililla

vedella, suolaliuoksella tai vesipohjaisella geelilld vahintaan
20 sekunnin ajan. Vie katetri virtsaputkeen ja virtsaputken
vahingoittumisen estamiseksi varmista, etté pallo asettuu
virtsarakon kaulan ylapuolelle. Taivutetut katetrien kérjet
osoittavat téyttéventtiilin suuntaan. Varmista dreeniaukon toiminta
tarkistamalla virtsan virtaaminen dreenisuppilosta. Tayté pallo
Luer-karkisella ruiskulla pallon kokoon nahden sopivalla méaaralla
steriilid nestettd. Kestokatetripotilaat tarvitsevat jatkuvatoimiseen
virtsankeraykseen katetripussin tai katetriventtiilin, jos virtsa saa
keraantya rakkoon, josta se tyhjennetaan saanndéllisin valiajoin.

Aloita katetrin poistaminen pallon tyhjentédmisella viemalla Luer-
ruisku takaisin venttiiliin ja aspiroimalla neste. Varmista ennen
katetrin poistamista, etté kaikki neste on aspiroitu. Jos nesteen
aspirointi ei ole mahdollista, pallo voidaan tyhjentaa leikkaamalla
venttiili irti.

Katetri tulee poistaa tai vaihtaa sopivin véliajoin jokaisen potilaan
tilanteen mukaan kliinisten olosuhteiden perusteella, kuten
infektio tai tukkeutuminen, ja yleisia infektionehkaisyohjeita
noudattaen. BIP Foley -katetria voidaan kayttaa enintaan 90
paivaa.

Varotoimet

e Vain urologiseen kayttoon.

e Eisaa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

e BIP Foley -katetrit ovat kertakayttoisia, eiké niita saa
kayttaa eika steriloida uudelleen. Ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa seuraavia riskeja potilaalle:
epasteriilin tuotteen aiheuttama bakteerien siirtyminen,
rikkoutumisen/vaurioitumisen vuoksi huonosti toimiva
laite, mahdollinen &rsytys tai epdmukavuus seka
Bactiguard®-pinnoitteen riittdmaton infektiosuojavaikutus.

e Valta kosketusta 6ljypohjaisten tuotteiden, kuten rasvan,
vaseliinin, parafiinin ja vastaavien kanssa.

e Jos palloa kéaytetaan pidempéaén kuin 2 viikkoa, kayta
téyttdmiseen pallon volyymikadon estdmiseksi 10-prosenttista
glyseriini-vesiliuosta.

e Koulutetun henkiloston tulee sdanndllisesti tarkkailla potilasta
suositeltujen menettelytapojen mukaisesti.

e Jos virtsa on paksua tai sita virtaa odotettua vdhemman ja
laaketieteelliset syyt on suljettu pois, suuremman katetrikoon
kayttdminen on erittain suositeltavaa, jotta véltetaan virtsan
kertyminen rakkoon. Jos rakon riittdmatonta tyhjennysta ei
korjata ajoissa, seurauksena saattaa olla potilasvahinko.

e Al4 aspiroi virtsaa dreenisuppilon seinan lapi.

e Suprapubisen katetroinnin suorittamiseksi tulisi potilaan rakon
olla taynna.

e Suprapubisen katetroinnin siséédnvientipaikka tulee tarkistaa
saanndllisesti ja puhdistaa vedella ja saippualla infektion,
sidekudostulehduksen tai markimisen ehkéisemiseksi.

e Havita kéytetty tai vanhentunut tuote ja sen pakkaus sairaalan,
hallinnollisten ja alueellisten kaytantojen mukaisesti.

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 sailyvyysaika on merkitty kuhunkin
yksittéiseen tuotepakkaukseen.
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Mode d’emploi de la sonde
BIP Foley Catheter - Silicone
et BIP Foley Tiemann

Description du produit

Les sondes BIP Foley Catheter — Silicone et BIP Foley Tiemann
sont des sondes de Foley fabriquées en silicone. 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 microbienne a la surface

de la sonde. L'adhérence microbienne est la premiére phase de
la colonisation microbienne, qui a pour résultat I'augmentation

du risque d’infections des voies urinaires associées a la pose de
sondes (CAUTI).

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

Utilisation

Les sondes BIP Foley Catheter - Silicone et BIP Foley Tiemann
sont indiquées pour le drainage et/ou I'irrigation de la vessie et/
ou la mesure/collecte de I'urine chez le patient par un personnel
médical formé. Ces fonctions sont réalisées en introduisant la
sonde dans la cavité vésicale de la vessie par I'urétre, ou par
cathétérisme par sonde sus-pubienne.

BIP Foley Tiemann est réservée a un usage transurétral.

Des études ont montré que la sonde Foley dotée du revétement
Bactiguard® permet de réduire de maniére significative
Iincidence de la bactériurie, des CAUTI et de I'utilisation des
antibiotiques chez les patients porteurs d’une sonde par rapport
aux patients chez qui une sonde standard est utilisée.

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 :
e Traumatisme de I'urétre ou de la vessie
e Prostatite aigué

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

e Intervention chirurgicale antérieure du bas ventre

e Coagulopathie (jusqu’a la correction de I'anomalie)

® Ascite

e Prothéses dans le bas ventre (par ex., filet a hernie)

Mode d’emploi

Des techniques d’hygiéne basiques et aseptiques doivent

toujours étre observées suivant les pratiques médicales locales

ou le mode opératoire courant.

Vérifier que la sonde n’est pas endommagée. Instiller lentement
le gel lubrifiant dans I'urétre. Activer I’hydrogel en lubrifiant la
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partie de la sonde devant étre insérée a 'aide d’eau stérile,
de solution saline ou d’un gel a base d’eau pendant au moins
20 secondes. Insérer la sonde dans I'urétre en veillant a ce que
le ballonnet soit placé au-dela du col vésical pour éviter des
|ésions urétrales. Les extrémités inclinées de la sonde doivent
étre dirigées dans le sens de la valve de gonflage. S’assurer que
la lumiére de drainage fonctionne ; pour cela, vérifier le débit
urinaire dans I'embout de drainage. A I'aide d’une seringue a
raccord Luer, gonfler le ballonnet en utilisant une quantité de
liquide stérile adaptée a la taille du ballonnet.

Les patients portant des sondes a demeure ont besoin soit d’'un
sac de collection pour collecter continuellement I'urine, soit de
valves de sonde lorsque I'urine peut étre collectée dans la vessie
et étre vidée a intervalles de temps donnés.

Dégonfler d’abord le ballonnet afin de pouvoir retirer la sonde.
Pour cela, réintroduirela seringue a raccord Luer dans la valve et
procéder a I'aspiration du liquide. S’assurer que tout le liquide a
été aspiré avant de retirer la sonde. S’il est impossible d’aspirer le
liquide, dégonfler le ballonnet en coupant la valve.

Il convient de retirer ou de changer la sonde apres des intervalles
de temps appropriés déterminés en fonction de chaque patient,
d’aprés les indications cliniques, par exemple une infection ou
une obstruction, et les directives de prévention des infections en
cours. Une sonde BIP Foley Cathether peut étre utilisée pendant
90 jours au maximum.

Précautions

e Réservée a un usage urologique.

e Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou a déja été
ouvert.

Les sondes BIP Foley sont a usage unique et ne doivent

pas étre réutilisées ou restérilisées. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer des risques pour le patient, tels
que: transfert de bactéries en raison de la non stérilité du
produit, mauvais fonctionnement di & un endommagement/
une rupture du dispositif, possibilité d’une irritation ou d’'une
géne, ou action insuffisante du revétement Bactiguard® en
matiére de prévention des infections.

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

Utiliser une solution aqueuse a 10 % de glycérine pour le
gonflage du ballonnet afin d’éviter la perte de volume dans le
ballonnet, s’il est utilisé sur une période de 2 semaines.

Le patient doit faire I'objet d’une surveillance réguliére par un
personnel formé, conformément aux procédures
recommandées.

Si I'urine est épaisse ou si son débit est inférieur aux attentes,
et que des raisons médicales ont été écartées, il est fortement
recommandé d’augmenter la taille de la sonde afin d’éviter
I’'accumulation d’urine dans la vessie. Un drainage insuffisant
qui n’est pas corrigé a temps pourrait blesser le patient.

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

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

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

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

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 - Silicone
e BIP Foley Tiemann

Descrizione e del prodotto

BIP Foley Catheter - Silicone e BIP Foley Tiemann sono

cateteri Foley in silicone. 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 microbica alla superficie del catetere. L'aderenza
microbica & il primo passo verso la colonizzazione microbica,
che a sua volta aumenta il rischio di infezione del tratto urinario
associata a catetere (CAUTI).

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

Uso previsto

| cateteri BIP Foley Catheter — Silicone e BIP Foley Tiemann sono
progettati per essere inseriti da membri qualificati dello staff
medico per il drenaggio e/o irrigazione della vescica e/o per

la raccolta/misurazione dell’urina del paziente. Queste funzioni
vengono eseguite inserendo il catetere nella cavita della vescica
urinaria attraverso I'uretra o mediante cateterismo sovrapubico.

Il catetere BIP Foley Tiemann & inteso solo per 'uso transuretrale.

E stato dimostrato che i cateteri Foley con rivestimento
Bactiguard® riducono significativamente I'incidenza di batteriuria,
le infezioni delle vie urinarie associate a catetere (CAUTI) e I'uso
di antibiotici nei pazienti cateterizzati rispetto ai pazienti che
utilizzano cateteri standard.

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
e Prostatite acuta

Per il cateterismo sovrapubico:

e Carcinoma noto o sospetto della vescica

e Assenza di una vescica urinaria distesa facilmente palpabile o
ecograficamente localizzabile

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

Ascite

Dispositivi protesici nel tratto inferiore dell’laddome

(p.es., rete per ernia)

Istruzioni per 'uso

In ogni circostanza devono essere applicate misure igieniche e
asettiche di base, oltre alle pratiche mediche e alle procedure
operatorie locali.

Controllare visivamente che il catetere non presenti danni.
Instillare lentamente il gel lubrificante nell’uretra. Attivare
l'idrogel lubrificando per almeno 20 secondi con acqua
sterile, soluzione salina o gel a base di acqua la porzione

di catetere da introdurre. Introdurre il catetere nell’uretra
assicurandosi che il palloncino sia posizionato oltre il collo

della vescica, onde evitare danni all’'uretra. Le punte angolate
del catetere volgono in direzione della valvola di gonfiaggio.
Assicurarsi che il lume di drenaggio sia pervio controllando la
presenza di flusso di urina nell'imbuto di drenaggio. Utilizzando
una siringa con punta Luer, gonfiare il palloncino con la corretta
quantita di liquido sterile (quantita definita in base alle dimensioni
del palloncino). | pazienti con cateteri permanenti hanno bisogno
di una sacca di drenaggio per la raccolta continua dell’urina
oppure di valvole per catetere qualora 'urina possa essere
raccolta nella vescica e svuotata a specifici intervalli.

Per rimuovere il catetere & necessario prima sgonfiare il
palloncino, reintroducendo delicatamente la siringa Luer nella
valvola e aspirando il fluido. Prima di rimuovere il catetere,
assicurarsi che tutto il fluido sia stato aspirato. Qualora non sia
possibile aspirare il fluido, il palloncino puo essere sgonfiato
tagliando la valvola.

Il catetere deve essere rimosso o sostituito al trascorrere

di appropriati intervalli di tempo, stabiliti per ogni paziente
individualmente in base alle indicazioni cliniche, come
sopraggiunta infezione o ostruzione, ovvero in ottemperanza alle

attuali linee guida sulla prevenzione delle infezioni. Il catetere BIP
Foley Catheter puo essere utilizzato fino a 90 giorni.

Precauzioni

e Solo per uso urologico.

e Non utilizzare se la confezione & danneggiata o se ¢ stata
precedentemente aperta.

e | cateteri BIP Foley Catheter sono intesi per uso singolo e non
devono essere riutilizzati né risterilizzati. La mancata
osservanza di queste restrizioni pud comportare rischi per il
paziente, quali: trasferimento di batteri a causa della non
sterilita del prodotto, compromissione del funzionamento del
dispositivo dovuta a rottura/danneggiamento, possibile
irritazione o disagio, ovvero insufficiente effetto del
rivestimento Bactiguard® per la prevenzione delle infezioni.

e Evitare il contatto con prodotti a base di olii, come lubrificanti,
petrolio, paraffina e sostanze similari.

e Ove il palloncino venga usato per piu di 2 settimane, gonfiare
il palloncino con una soluzione di acqua-glicerina al 10% per
evitarne la riduzione di volume.

* |l paziente deve essere regolarmente monitorato da personale
qualificato secondo le procedure raccomandate.

® Se, in assenza di altre cause di natura clinica, I'urina & densa
o il flusso prodotto & inferiore alle aspettative, onde evitare

I’'accumulo di urina nella vescica si raccomanda vivamente
di aumentare le dimensioni del catetere. Un drenaggio
insufficiente e non tempestivamente corretto puo causare
lesioni al paziente.

e Non aspirare |'urina attraverso la parete dell'imbuto di
drenaggio.

e || cateterismo sovrapubico deve essere condotto 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.

e Dopo I'uso o nel caso in cui il dispositivo sia scaduto, smaltire
il prodotto e la sua confezione conformemente alle politiche
vigenti dell’ospedale o di enti locali o statali.

Condizioni di conservazione e durata

Il catetere deve essere sempre conservato 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

Obnyieg xpriong
BIP Foley Catheter - Silicone
kat BIP Foley Tiemann

Meprypapn Tou mpoidvtog

O kaBetripeg BIP Foley Catheter - Silicone kat BIP Foley Tiemann
eival kaBetripeg Foley amd oAikovn. O koppog Tou KabeTrpa
£XEL TO TIAEOVEKTNHA va PEPeL eTIKAALYN Bactiguard®, n omoia
epappoleTal TOO0 OTO ECWTEPIKO OTO KAl TO EEWTEPIKO TOU
THApa. H erkaiuyn arnoteAeital and KPApa ELYEVWV HETAAWY,
TO OTTOIO HEWVEL CNPAVTIKA TNV TIPOOKOAANCN PIKPORIwV oTnV
erudavela Tov kabetripa. H mpookdAAnon pikpoBiwv eival To
TIPWTO BrKA YA TOV ATOIKIOKO Ao pIKPORLa, TPAyHA ToU JE T
0ElPA TOL ALEAVEL TOV KivOUVO Y OUPOAOIHWEELG TTOL OXETICoVTAl
pe tov kabetripa (CAUTI).

H emukdAupn amnd vdpoyEAn ipoodEpel aplotn Airavon, yia
BeATuwpévn aveon Touv acBevoug.

Mpoopilépuevn xprion

Ot kaBetripeg BIP Foley Catheter - Silicone kat BIP Foley Catheter
TIPOOPITOVTAL YIA ELCAYWYI) ATTO EKTIALSEVPEVO LATPIKO TIPOCWITIKO,
yla TNV MApoXETELON /KAl KATALOVIOHO TNG OUPOSOXOL KUOTNG
fi/Kal yla cuAAoyr)/pETpNnon Twv oUPWV Tou acBevr). AUTEG oL
AELTOUPYIEG TIPAYHATOTOLOUVTAL HE TNV ELOAYWYT| TOL KABETPA
TNV KOINOTNTA TNG 0UPOSOXOL KUOTNG Slapéoou TNG ouprBpag 1
Héow uTePnPIkoL KABETNPLATpOoL.

O BIP Foley Catheter mpoopiCetal arnokAeloTIKA yla SloupnBpIKr
Xxefian.

‘Exel anodelxtei 0Tt ot kabetripeg Foley pe erkaAuvpn Bactiguard®
HEWVOLV ONUAVTIKA TN ouxvoTnTta epdaviong Baktnploupiag,
AOWWWEEWVY TOL OLPOTIOINTIKOU CUCTAPATOG TTOL OXeTiCovTal

pe tov kabetripa (CAUTI), kaBwg Kat Tn Xprion avtiBLoTIKWV

oe KaBeTNpLaopévous aoBeveis, oe olyKplon pe aoBeveig ou
XPNOLUOTIOLV KABETAPES XWPIG ETIKAALYN.

Avtevdeielq

H xprion Tou opydavou autoL mpénel va arodelyetal, eav
OUVTPEXOLV Ol EEMG OLVONKEG, EKTOG Kal av LTIAPXEL CUPDWVN
YVWHN TOoL BePAmMOVTOG laTPOL:

Na ovpnBpikd KaBetnplacUO:
e Tpavpatiopdg TG ouprBpag r TNG oupoddxou KLOTNG
e O¢eia mpootaritida

Ma vrepnPikd kabetnplaopd:

°  vwotd kapkivwpa rj vodia KAPKIVWHATOG TNG 0UPOSOXOU
KOOTNG

* Anouaia SI0yKwHEVNG 0LPOSOXOL KUATNG ToL YnAadileTat

ebKoAa 1) evromidetal he unepnxoypddnua

Mponyovpevn eMépPBacn oTnv KATW KOWAAKT XWwea

Aatapayeg nmnkTikdTnTag (MEXL va SlopBwBei n avwpahia)

Aokitng

MPOOBETIKEG OUOKEVEG OTNV KATW KOIALAKT XWPA (TL.X. TIAEyHa

KAANG)

08nyiec xpriong

Ze OAEG TIG TIEPUTTWOELG, TIPEMEL VA akohouvBolvTal AonmTeg

S1ad1kaoieg BAotKAG LYIEVIG KAl OL LATPIKEG TEXVIKEG Kal
Sladikaoieg Aettovpyiag TnG MEPLOXAG.

Erubewpriote omTikd Tov Kabetrpa yia tuxoév {npid.Eyxvote

apyd AmavTikr yéAn otnv ouprifpa. Evepyoroujote tnv
VSPOYEAN, ArtaivovTag To TPOG EL0Aywyn HEPOG TOU
KABETNPA PE ATIOCTEIPWHEVO VEPO N1 YEAN HE Baon TO veEPO
yla TovAaxiotov 20 devutepoAenta. Elodyete Tov Kabetripa otnv
oupriBpa diaopalifovtag OTt To PraAdvt ival ToroBeTnuéEVO
TEéPa arnod Tov auxéva tng oupoddXou KUOTNG yla TNV arnoduyn
POKANonG BAARNG otnv ovprBpa. Ta ywvihdn akpa Tou
KkabeTripa Seixvouv Tpog TNV katevBuvon tng BarBidag EKmTuEng.
AlQOTEINETE TO UMAAOVL XPNOIHOTIOWVTAG oUPLyya Pe AKPO

Luer kat Tn owaoTr moodTnNTA anooTEPWHEVOL LYPOU CUUPWVA

He To péyebog Tou praloviov. BeBaiwbeite 6Tt n KodTNTA
TIAPOXETELONG AELTOUPYEL EAEYXOVTAG TN por} oLPwWV armod Tn
xodvn rnapoxéteuong. Ot acBeveic mov GpEpouv povipo kabetrpa
XxPnouv ite OLPOCUANEKTN YIa TN CLVEXT) CUANOYI TWV OLVPWV 1
BaABibwv kaBetripa otnv mepintwon orou eivat Suvatr N cAAoyR
TwV oVPWV OTNV 0LVPOSOXO KUOTN KAl TO AdEIAOPA TOUG OE
OUYKEKPIUEVA XPOVIKA SlaoTrpata.

MNa va apaipéoete Tov KABETNPA, CUCTEIAETE APXIKA TO UTTAAOVL
eloayovtag &ava tn olplyya Luer péoa otn BaiBida kal kavovtag
avappoécdnon. BeBaiwbeite 011 €xel ipaypatonolnbei avappodnon
OAOKANPNG TNG TTOCOTNTAG TOU LYPOU TIPOTOL APAIPECETE TOV
kabetripa. Av dev gival duvatr) n avappodpnon Tou vypou, To
HTTaAOVL PTTopEl va cuoTaAE], anokomTovTagTn BaABida.

O kabetripag mperel va adalpebei 1 va al\ael peta ano ta
KatdAAnAa xpovikd Slaotrjpata, Ta omnoia npoadlopifovtat
aToIKA yla kABe acBevr), pe BAon TIG KAWVIKEG evOEIEelg, OTwGg
Aopwéelg i anodpdEelg, KaBWG eMioNg Kat TIG TPEXOVOES
KaTteLBLVTHPLEG YPAHHES yia TNV anoduyr) AolHWEEWY. O povipog
KaBeTnplacpog propei va Slapkei Ewg 90 nuEPECS.

Mpogulageig

e [0 OLPOAOYIKN XPrion HOvo.

®  Mn XPNOWOTIOLEITE TO TIPOIOV AV I CUOKELATIA TOU EXEL
UTOOTEL {NHILA 1] EXEL AVOLXTEL TIPONYOUHEVWG.

e O kaBetripeg BIP Foley mpoopiCovtal arnokAeloTIKA yla
pia xprjon kat Sev MPETEL va eMavayxpnolporolobvTal fj va
£MAVATIOCTEIPWVOVTAL. Z€ TIEPITITWON HN CLUPHOPDWONG
He auTrv Tnv odnyia, evéexopévwg va TpokLYouV Kivéuvol
yia Tov aofevr} onwg: petadopd Baktnpiwv Aoyw un
AMOCTELPWHEVOL TIPOIOVTOG, KAKK AelToupyia rmou odeiletal
OE OTIAOEVN/KATECTPAUPEVN povdada, TBavog epeblopog Kat
Suodopia oTov acBevr fj avenapkrg dpdon TG emkaALPng
Bactiguard® yia tnv anotportri AoHwEEwy.

* AnogelyeTe TNV enagdr e npoidvta nouv Bacifovral oe
€\ala, OTwe Ta AIMAvTIKA, To METPEAALO, N TIapadivn 1) AAAa
napopola poiévTa.

e Xpnoworojote 10% mnapagdivn oe vepo yia T SlaoToAn
TOUL UraAoviol yia va arnodeuxBei n anwAela 6yKou oTo
SlETTAAPEVO PTIAAOVL OE TIEPIMTTWON OTIOL XPNOlpoTToLe(Tal yia
TEPLOCOTEPO aro 2 eBSOPASE.

* H mnapakohovBnon Tou acBevr) TPEMEL va yiveTal avd TakTd
Slaotrpara and eknaldeuEVO POoWTTKG cUUGWVA PE TIG
OLVIOTWHEVEG SLASIKATIEG.

e Avn por] Twv obpwv givat xapnAdtepn ar’ 4,Tt N avapevopevn
Kal £X0LV ATTOKAEIOBET TUXOV LATPIKA aiTia, CLVIOTATAL va
au€rjoeTe To péyebog Tou KaBeTrpa, WaTte va anodeuyBei
I CUCOWPELAN OUPWV TNV OLPOSOXO KUOTN. H avernapkng
TIAPOXETELON TIOL Sev SLOPBWVETAL EYKAIPWG HTTOPEL va
odnyrioet oe TpavHaTiopd Tou acbevry.

°  Mnv avappodroete olpa PECW TOL TOXWHATOG TNG XOAvVNG
TIAPOXETELONG.

e O urnepnPikdg KABETNPLAOHOG TIPEMEL va Slevepyeital oe
aobeveig pe yepdatn oupodoxo KOOTN

e To onpeio eloaywyng yia urepnPIKr xprion TPEMEL va
EAEYXETAL TAKTIKA Kal va kabapiletat pe oaroivi kat vepd yla
TNV anoguyr AopwEEwy, vooiTidag Kal anooTnUATwy

e ‘Yotepa ano tn Xprion, r o€ MEPIMTWON TPOoIOGVTOG TIOU XEL
Aigel, N andppuPn ToL MPOIGVTOG 1 TNG cuokevaciag Ba
TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL COPPWVA PE TNV TIOALTIKI) TOU
voaokopeiov, TG S1oiknong Kal TnG TOTIKNAG KLBEPVNONG.

TuvOrkeg @UAagng kat Sidpketa {wig oTo pagt

O kaBeTrpag MpEmel MAVTOTE va GUAACTETAL OTNV APXIKN
ovokevaaia Touv. Na puAdooetal otoug 4 °C - 25 °C. Na pnv
PUAGCOETAL OE CUVBNKEG OL OTIOIEG HUTTOPEL VA TIPOKAAETOLV
TIapapopdwon TG CLOKELNAG 1 {NHLA OTn cuokevacia Tng. H
ouvioTwpevn Slapkela (WG avapepeTal oe KABE HEHOVWHEVN
OUOKELAOIA TOU TIPOIOVTOG.
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[ Deutsch ]

Gebrauchsanweisung
BIP Foley Catheter - Silicone
und BIP Foley Tiemann

Produktbeschreibung

Die BIP Foley Catheter — Silicone und BIB Foley Tiemann

sind Foley-Katheter aus Silikon. 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 mikrobielle Adh&sion an
der Katheteroberflache verringert. Mikrobielle Adhésion ist der
erste Schritt zu einer mikrobiellen Besiedelung, die wiederum
das Risiko fiir Katheter-assoziierte Harnwegsinfektionen (CAUTI,
Catheter Associated Urinary Tract Infections) erhoht.

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

Verwendungszweck

Die BIP Foley Catheter — Silicone und BIB Foley Tiemann missen
durch eine entsprechend geschulte medizinische Fachkraft
eingefiihrt werden und sind flr die Drainage und/oder Sptilung
der Harnblase und/oder fiir die Abnahme/Messung des Urins von
Patienten vorgesehen. Diese Funktionen werden durchgefiihrt,
indem der Katheter durch die Harnréhre (Urethra) in die Harnblase
(Vesica urinaria) vorgeschoben wird oder durch suprapubische
Katheterisierung.

BIP Foley Tiemann dient nur fir die transurethrale Verwendung.

Mit Bactiguard® beschichtete Foley-Katheter bewirken
nachweislich eine signifikante Reduzierung des Auftretens
von Bakteriurie, CAUTIs und des Einsatzes von Antibiotika
bei katheterisierten Patienten im Vergleich zu Patienten mit
herkémmlichen Kathetern.

Kontraindikationen

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

Fir Harnréhrenkatheterisierung:
e Trauma der Harnréhre oder Harnblase
e Akute Prostatitis

Fur suprapubische Katheterisierung:

e 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)

e Aszites

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

Gebrauchsanweisung

In allen Situationen miissen aseptische und grundlegende

hygienische Verfahren unter Einhaltung der lokalen medizinischen

Praxis und Verfahren befolgt werden.

Den Katheter auf sichtbare Beschadigungen hin untersuchen.
Gleitgel langsam in die Harnrohre instillieren. Die Hydrogel-
Beschichtung aktivieren, indem mindestens 20 Sekunden
steriles Wasser, Kochsalzlosung oder Gel auf Wasserbasis
als Gleitmittel auf den einzufiihrenden Teil des Katheters
aufgetragen wird. Den Katheter in die Harnréhre einflihren

und dabei darauf achten, dass sich der Ballon jenseits des
Blasenhalses befindet, um eine Verletzung der Harnréhre zu
vermeiden. Abgewinkelte Katheterspitzen zeigen in die Richtung
des Aufdehnventils. Die Funktion des Drainage-Lumens wird
sichergestellt, indem der Urinfluss vom Drainagetrichter gepruft
wird. Den Ballon unter Verwendung einer Spritze mit Luer-Spitze
und der korrekten Menge steriler Flissigkeit (je nach BallongréBe)
aufdehnen. Patienten mit Verweilkatheter ben&tigen entweder
einen Auffangbeutel, in dem der Urin sténdig gesammelt wird,
oder Katheterventile, wenn der Urin in der Blase gehalten und in
bestimmten Zeitabstanden entleert werden kann.

Um den Katheter zu entfernen, muss der Ballon zuerst entleert
werden. Dazu die Luer-Spritze vorsichtig wieder in das Ventil
einflihren und die Flissigkeit aspirieren. Vor Entfernen des
Katheters ist darauf zu achten, dass die gesamte Flissigkeit
aspiriert wurde. Falls die Flussigkeit nicht aspiriert werden kann,
kann der Ballon entleert werden, indem das Ventil abgeschnitten
wird.

Der Katheter sollte in geeigneten Zeitabstanden, die fur jeden
Patienten individuell, basierend auf klinischen Indikationen wie
beispielsweise Infektion oder Obstruktion sowie den aktuellen
Richtlinien zur Verhinderung einer Infektion festgelegt werden,
entfernt oder ausgetauscht werden. Ein BIP Foley Catheter kann
bis zu 90 Tage lang verwendet werden..

VorsichtsmaBnahmen

e Nur zum urologischen Gebrauch.

e Bei beschéadigter oder bereits gedffneter Verpackung das
Produkt nicht verwenden.

e BIP Foley Katheter sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet oder erneut
sterilisiert werden. Bei Nichtbeachtung kann der Patient
Risiken ausgesetzt werden, wie beispielsweise: Ubertragung
von Bakterien aufgrund eines unsterilen Produkts,
beeintrachtigte Funktionsfahigkeit durch ein beschadigtes
Produkt, mégliche Reizung oder Beschwerden oder eine
unzureichende Wirkung der Bactiguard®-Beschichtung fiir
den Infektionsschutz.

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

e Bei einem Einsatz von mehr als 2 Wochen: eine 10%ige
Glyzerin-Wasserlosung zum Aufdehnen verwenden, um einen
Volumenverlust im aufgedehnten Ballon zu verhindern.

e Der Patient sollte routinemaBig geméaB den anerkannten
Verfahren von geschultem Personal Giberwacht werden.

o Wenn der Urin dick oder der Urinfluss geringer als erwartet
ist und medizinische Griinde ausgeschlossen wurden, wird
die Verwendung eines groBeren Katheters dringend
empfohlen, um eine Urinansammlung in der Blase zu
vermeiden. Unzureichender Urinfluss, der nicht rechtzeitig
korrigiert wird, kann zu Verletzungen der Patienten fiihren.

e Urin nicht durch die Wand des Drainagetrichters aspirieren.

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

e Die Einflhrstelle fir die suprapubische Verwendung sollte
regelmaBig Uberprift und mit Seife und Wasser gereinigt
werden, um Infektionen, Cellulitis und Abszesse zu
verhindern.

e Nach dem Gebrauch oder nach Ablauf des Verfallsdatums
das Produkt und die Verpackung gemaB den Bestimmungen
des Krankenhauses sowie administrativen und/oder 6rtlichen
Regelungen entsorgen.

Lagerbedingungen und Verfallszeit

Der Katheter sollte immer in der Originalverpackung aufbewahrt
werden. Bei 4 °C - 25 °C lagern. Nicht so lagern, dass das
Produkt verformt oder die Verpackung beschadigt werden kann.
Die empfohlene Verfallszeit fiir das jeweilige Produkt ist auf der
Packung angegeben.
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Bruksanvisning
BIP Foley Catheter - Silicone
og BIP Foley Tiemann

Produktbeskrivelse

BIP Foley Catheter - Silicone og BIP Foley Tiemann er Foley-
katetere fremstilt av silikon. Selve kateteret er belagt med
Bactiguard®-belegg pa bade inn- og utsiden. Belegget bestar
av en edelmetallegering som reduserer at mikrober fester seg
pé kateteroverflaten. Mikrober som fester seg er utgangspunktet
for dannelsen av bakteriekolonier, som i sin tur gker risikoen for
CAUTI, kateterrelaterte urinveisinfeksjoner.

Hydrogelbelegget gir en uovertruffen glideevne, og som resultat
okt pasientkomfort.

Tilsiktet bruk

BIP Foley Catheter - Silicone og BIP Foley Tiemann skal brukes
av personell eller person med medisinsk opplaering til drenasje
og/eller irrigasjon av pasientens blaere, og/eller for innsamling/
maéling av pasientens urin. Disse funksjonene kan oppnas ved &
fore kateteret inn i bleerens vesikale hulrom via ureter, eller ved
suprapubisk kateterisering.

BIP Foley Tiemann er kun for transuretral bruk.

Bactiguard®-belagte Foley-katetre er pavist & redusere
forekomsten av bakteriuri, CAUTI-er og antiobiotika signifikant
hos pasienter med innlagt kateter, sammenlignet med pasienter
som har innlagt standard katetre.

Kontraindikasjoner
Under felgende forhold ber bruken av enheten unngés, med
mindre rettferdiggjort av behandlende lege:

For urethral kateterisering:
e Trauma i ureter eller bleere
e Akutt prostata

For suprapubisk kateterisering:

e Kijent eller mistenkt karsinom i bleere

e Fraveer av en lett folbar eller ultrasonografisk lokalisert
oppblést urinbleere

e Tidligere kirurgi i nedre del av abdomen

e Koagulopati (til abnormaliteten er korrigert)

® Ascites

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

Bruksanvisning

Aseptisk og grunnleggende hygieneprotokoll og lokal medisinsk

praksis og operasjonsprosedyrer skal folges.

Inspiser kateteret for evt. skade. Innfor smeregele langsomt inn i
urinreret. Aktiver hydrogel-belegget ved & fukte kateterdelen
som skal settes inn med sterilt vann, saltlesning eller
vannbasert gel i minst 20 sekunder. Sett inn katereter i urinroret
og pass pa at ballongen plasseres utover bleerehalsen for & unnga
skade pa urinreret. Vinklede kateterspisser peker i retningen til
fyllingsventilen. Pass pé at drenasjelumenet fungerer ved & sjekke
etter urinstrem fra drenasjemunning. Bruk en Luer-spiss og blas
opp ballongen med riktig mengde steril vaeske. Pasienter med
innalgte katetere trenger enten en drenasjepose for & samle opp
urin kontinuerlig, eller kateterventiler nar urin kan samles opp i
bleeren og tommes til visse tidsintervaller.

For & fierne kateteret ma ballongen forst tommes ved & sette
Luer-sproyten varsomt inn i ventilen og aspirere vaesken.
Kontroller at all vaeske er aspirert for du fierner kateteret. Hvis
vaesken ikke kan aspireres, kan ballongen temmes ved & kutte av
i neerhet av ventilen.

Kateteret bor fiernes og/eller byttes etter hensiktsmessige
tidsintervaller tilpasset hver enkelt pasient, basert pa kliniske
indikasjoner som for eksempel infeksjon eller obstruksjon, samt
gjeldende retningslinjer for forebygging av infeksjon. Et BIP Foley-
kateter kan brukes i opptil 90 dager.

Forholdsregler

e Kun til urologisk bruk.

e Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller tidligere apnet.

e BIP Foley-katetere er kun for engangsbruk og skal ikke
gjenbrukes eller resteriliseres. Hvis man ikke etterkommer
dette kan det innebeere risiko for pasienten, som f.eks.
overfering av bakterier pa grunn av usterilt produkt, darlig
funksjonalitet pa grunn av edelagt/Skadet enhet, mulig
irritasjon eller ubehag, eller utilstrekkelig virkning av
Bactiguard® belegget for infeksjonsforebygging.

e Unngé kontakt med oljebaserte produkter som smaremiddel,
petroleum, parafin eller lignende.

e Bruk 10 % glyserin-vann-basert losning for fylling av
ballongen, for & unngé reduksjon av ballongvolumet hvis den
brukes over to uker.

e Pasienten skal overvakes rutinemessi av oppleert personell i
henhold til anbefalte prosedyrer.

e Huvis urinen er tykk urinflyten er lavere enn forventet, og

medisinske arsaker er utelukket, anbefales det pa

detsterkeste & oke katerersterrelsen for & unngé oppsamling

av urin i blaeren. Utilstrekkelig drenasje, som ikke korrigeres i

tide, kan fore til pasientskade.

Ikke aspirer urin gjennom drenasjeveggen

Suprapubisk kateterisering ber utferes pa pasienter med full

urinbleere.

Innstikkstedet for suprapubisk bruk skal regelmessig

kontrolleres og rengjeres med sépe og vann for & hindre

infeksjon, cellulitt og abscess

e Etter bruk, eller i tilfelle det finnes utlopte produkter, kast
produktene og emballasje i henhold til sykehusets,
administrativ eller lokal policy.

Lagringsforhold og lagringstid

Kateteret skal alltid oppbevares i originalemballasjen til enhver
tid. Oppbevares ved 4°C - 25°C. Unnga oppbevaringsmetoder
som kan deformere enheten eller skade emballasjen. Anbefalt

holdbarhetsdato er angitt pa hver enkelt produktforpakning.
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[ Portugués

Instrucoes de utilizacao do
BIP Foley Catheter - Silicone
e BIP Foley Tiemann

Descricao do produto

O BIP Foley Catheter - Silicone e BIP Foley Tiemann sdo
cateteres de Foley de silicone. O corpo do cateter tem a
vantagem de ter o revestimento Bactiguard® aplicado tanto no
interior como no exterior. O revestimento é composto por uma
liga de metais nobres que reduz a ades&o microbiana a superficie
do cateter. A ades@o microbiana é o primeiro passo para a
colonizagao microbiana, o que por sua vez aumenta o risco de
Infe¢des do Trato Urinario Associadas a Cateter (CAUTI).

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

Utilizagao prevista

O BIP Foley Catheter - Silicone e BIP Foley Tiemann destinam-
se a serem inseridos por pessoal médico para a drenagem e/
ou irrigagao da bexiga, e/ou para a colheita/medicédo da urina
do paciente. Estas fungdes sao realizadas inserindo o cateter
na cavidade vesical da bexiga através da uretra ou através de
cateterizagdo suprapubica.

BIP Foley Tiemann destina-se apenas ao uso transuretral.

Os cateteres de Foley revestidos com Bactiguard®
demonstraram uma reducéo significativa da incidéncia

de bacteritria, CAUTI e uso de antibidticos nos pacientes
cateterizados, em comparag@o com os pacientes com cateteres
normais.

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

Para a cateterizagéo uretral:
e Trauma da uretra ou da bexiga
e Prostatite aguda

Para a cateterizagé@o suprapubica:

e 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
xemplo, colocacdo de rede numa hérnia)

Instrugdes de utilizagcao

Em todas as situagdes, devem ser realizados procedimentos
assépticos e de higiene basica e as praticas médicas locais e
procedimentos operatérios devem ser seguidos.

Inspecione visualmente o cateter quanto a danos. Injete
lentamente gel lubrificante na uretra. Ative o hidrogel
lubrificando a parte do cateter a ser inserida com agua
estéril, solugao salina ou gel a base de agua durante pelo
menos 20 segundos. Insira o cateter na uretra garantindo que

o baldo é colocado além do pescoco da bexiga para evitar
danos na uretra. As pontas anguladas do cateter indicam a
direcdo da valvula de insuflacéo. Certifique-se de que o l[imen de
drenagem esté a funcionar, verificando o fluxo de urina do funil
de drenagem. Usando uma seringa Luer, insufle o baldo com a
quantidade correta de liquido estéril com base no tamanho do
baldo. Os pacientes com cateteres internos precisam de um saco
de drenagem para recolher continuamente a urina ou vélvulas

de cateter quando a urina puder ser recolhida na bexiga e ser
esvaziada em determinados intervalos de tempo.

Para remover o cateter, primeiro esvazie o balao reinserindo a
seringa Luer na valvula e aspirando o fluido. Certifique-se de que
todo o fluido tenha sido aspirado antes de remover o cateter.

Se o fluido ndo puder ser aspirado, o baldo pode ser esvaziado
cortando a valvula.

O cateter deve ser removido ou substituido apos intervalos de
tempo adequados determinados individualmente para cada
paciente, com base nas indicacgdes clinicas tal como infegao

ou obstrucao, assim como as atuais diretrizes relativas a
prevencao de infegdes. Um BIP Foley catheter pode ser utilizado
durante um méaximo de 90 dias.

Precaucgoes

e Apenas para utilizagdo urolégica.

o N3&o use se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
aberta anteriormente.

e Os cateteres BIP Foley sé@o para uso Unico e ndo devem ser
reutilizados ou reesterilizados. A falta de conformidade pode
causar riscos ao paciente, tais como: transferéncia de
bactérias devido a produtos ndo estéreis, ma funcionalidade
por dispositivo quebrado/danificado, possivel irritagéo ou
desconforto ou efeito insuficiente do revestimento
Bactiguard® para prevencéo de infegdes.

e Evite o contacto com produtos a base de dleo, como
lubrificante, petrdleo, parafina ou similares.

e Use uma solucédo de 10% de glicerina-agua para inflagdo do
baldo para evitar a redugé@o do volume do baldo se usado
durante 2 semanas.

e O paciente deve ser monitorizado rotineiramente por pessoal
qualificado de acordo com os procedimentos recomendados.

e Se a urina estiver espessa ou o seu fluxo for inferior ao
esperado, e razdes médicas foram descartadas, ¢ altamente
recomendavel aumentar o tamanho do cateter para evitar a
acumulagao de urina na bexiga. A drenagem insuficiente que
néo seja corrigida a tempo pode levar a lesGes no paciente.

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

e A cateterizacdo suprapubica deve ser efetuada em pacientes
com a bexiga cheia.

e Local de insergdo de procedimentos suprapubicos deve ser
regularmente inspecionado e limpo com agua e sabdo para
evitar infegdes, celulite e abcessos.

e Apds o uso, ou no caso de produto fora da validade, descarte
o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar,
administrativa ou do governo local.

Condi¢oes 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 esté4 indicado na embalagem
de cada produto.
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[ Espanol

Instrucciones de uso
BIP Foley Catheter - Silicone
y BIP Foley Tiemann

Descripcion del producto

Los BIP Foley Catheter - Silicone y BIP Foley Tiemann son
catéteres urinarios de silicona. 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 microbiana

a la superficie del catéter. La adhesion microbiana es el primer
paso en la colonizacion, lo cual incrementa a su vez el riesgo que
se produzcan infecciones de las vias urinarias asociadas con el
uso del catéter (CAUTI).

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

Uso indicado

BIP Foley Catheter - Silicone y BIP Foley Tiemann se han
disefiado para ser colocados por personal médico capacitado
para el drenaje y/o la irrigacién de la vejiga y/o para la
recoleccién/medicion de la orina del paciente. Estas funciones
se consiguen mediante la introduccién del catéter en la
cavidad vesical de la vejiga urinaria a través de la uretra, o por
cateterismo suprapubico.

BIP Foley Tiemann soélo se puede utilizar transuretralmente.

Ha quedado demostrado que en pacientes cateterizados con
catéteres urinarios recubiertos con la tecnologia Bactiguard®

la incidencia de bacteriuria, CAUTI y el uso de antibiéticos se
reduce significativamente en comparacion con los pacientes que
han utilizado catéteres estandar.

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

e Prostatitis aguda

En el cateterismo suprapubico:

e Carcinoma diagnosticado de la vejiga o sospecha del mismo
e Ausencia de vejiga urinaria distendida faciimente palpable o
localizable ecogréaficamente

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 en todas las situaciones los procedimientos
asépticos y de higiene basicos por parte de personal médico
capacitado mediante las practicas médicas locales y los
procedimientos operativos adecuados.

Compruebe visualmente la integridad del catéter. Instile
lentamente gel lubricante en la uretra. Active el hidrogel
lubricando durante al menos 20 segundos la parte del catéter
a introducir con agua esterilizada, solucién salina o gel de
base hidrica. Introduzca el catéter en la uretra, asegurandose

de que el balén pase el cuello de la vejiga para evitar dafios

en la uretra. Las puntas del catéter en angulo apuntan en la
direccion de la valvula de inflado. Compruebe que la luz del
drenaje funciona verificando el flujo de la orina desde el embudo
del drenaje. Con una jeringa de punta Luer, infle el balén con la
cantidad de liquido estéril correcta (en funciéon del tamafio exacto
del balén). Los pacientes con cateterismo permanente necesitan
una bolsa de drenaje para recoger la orina de forma continua, o
vélvulas en el catéter si la orina se puede recoger en la vejiga y
vaciarse cada cierto tiempo.

Para extraer el catéter, antes desinfle el balén volviendo a
introducir la jeringa Luer en la véalvula y aspirando el liquido.
Asegurese de aspirar todo el liquido antes de quitar el catéter.
Si no es posible aspirar el liquido, el balén puede desinflarse
cerrando la valvula.

El catéter se debe extraer o intercambiar a intervalos adecuados
que deben determinarse individualmente para cada paciente, en
funcion de la indicacién clinica (como infeccion u obstruccion)

y siguiendo las directrices actuales para la prevencion de
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infecciones. El BIP Foley Catheter puede usarse durante 90 dias
como maximo.

Precauciones

e Solo para uso uroldgico.

® No lo utilice si el envase esta dafiado o se ha abierto.

e Los catéteres BIP Foley son para un solo uso y no deben

volver a utilizarse ni a esterilizarse, ya que en caso contrario

pueden presentar los siguientes riesgos para el paciente:
contaminacién bacteriana causada por la no esterilidad del

producto, funcionamiento deficiente a causa de la rotura o

dafios del dispositivo, posible irritacion o molestias, o un

efecto insuficiente del recubrimiento Bactiguard® a la hora de
evitar infecciones.

Evite el contacto con productos a base de aceite, tales como

grasas, petréleo, parafina u otros productos similares.

e Use una solucién de agua y glicerina al 10% para inflar el
balén y evitar que su volumen se reduzca si se utiliza durante
més de 2 semanas.

e Se debe monitorizar al paciente de forma regular por parte

de personal con la formacion adecuada y de acuerdo con los

procedimientos recomendados.

Si la orina es espesa o el flujo es inferior a lo previsto, se

recomienda valorar el tamarfio del catéter, para evitar la

acumulacién de la orina en la vejiga. Un flujo insuficiente que
no se corrige a tiempo puede provocar lesiones en el
paciente.

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

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

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

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.

Condiciones de almacenamiento y fecha de caducidad

Este catéter debe guardarse siempre en su envase original.
Conservar a 4 °C - 25 °C. Evite almacenamientos que puedan
deformar el dispositivo o dafiar el envase. La fecha de caducidad
recomendada esta indicada en cada envase individual del
producto.
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Svenska

Bruksanvisning
BIP Foley Catheter - Silicone
och BIP Foley Tiemann

Produktbeskrivning

BIP Foley Catheter — Silicone och BIP Foley Tiemann &r
silikonkatetrar av Foley-typ. Kateterstommen har férsetts med
Bactiguards®-ytskikt pa savél insida som utsida. Ytskiktet
bestar av en legering av adelmetaller som minskar mikrobiell
adhesion vid kateterytan. Mikrobiell adhesion &r det forsta
steget vid mikrobiell kolonisering vilket i sin tur 6kar risken for
kateterrelaterad urinvagsinfektion (Catheter Associated Urinary
Tract Infections — CAUTI).

Hydrogelbelaggningen ger utmarkt glatthet for 6kad
patientkomfort.

Avsedd anvandning

BIP Foley Catheter — Silicone och BIP Foley Tiemann &r avsedda
att foras in av utbildad medicinsk personal fér tomning och/
eller spolning av patientens urinblésa och/eller fér provtagning/
métning av patientens urin. Dessa funktioner kan utféras genom
att katetern fors in i urinbl&sans kavitet genom urinréret eller
genom suprapubisk kateterisering.

BIP Foley Tiemann ar endast avsedd for transuretral anvandning.

Bactiguard®-belagda Foley-katetrar har visat sig avsevért minska
incidensen av bakteriuri, CAUTI och antibiotikaanvéndning hos
kateteriserade patienter, jamfért med patienter som erhallit
standardkatetrar.

Kontraindikationer
Under féljande forhallanden bér anvandning av denna enhet
undvikas, sdvida inte behandlande lakare har godkant det:

For urinrérskateterisering:
e Trauma pa urinror eller urinblasa
e Akut prostatit

For suprapubisk kateterisering:

e Kand eller misstankt cancer i urinblésan

e En enkelt palperbar eller sonografiskt lokaliserad uppsvalld
urinbl&sa saknas

Tidigare operation i nedre delen av buken

Koagulopati (tills abnormaliteten korrigerats)

Ascites

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

Bruksanvisning
Aseptiska och grundldggande hygieniska metoder, medicinsk
praxis och kirurgiska metoder ska féljas.

Undersok katetern visuellt for eventuella skador. Instillera
smorjgel langsamt i urinréret. Aktivera hydrogelen genom

att smorja den del av katetern som ska féras in med sterilt
vatten, saltlésning eller vattenbaserad gel under minst 20
sekunder. For in katetern i urinréret och se till att ballongen
placeras bortom blashalsen for att undvika skada pa urinroret.
Vinklade kateterspetsar ar riktade mot fyllningsventilen. Se till
att dréanagelumen fungerar genom att kontrollera urinflodet fran
témningstratten. Fyll ballongen med hjélp av en spruta med
luerspets och korrekt méngd steril vatska baserat pa ballongens
storlek. Patienter med kvarliggande katetrar behdver antingen
en tomningspase for att kontinuerligt samla upp urin eller
kateterventiler nér urin kan samlas upp i urinbldsan och témmas
vid vissa tidsintervall.

For att avlagsna katetern méaste ballongen férst tdmmas genom
att man for in sprutan med luerspets i ventilen igen och aspirerar
vétskan. Se till att all vatska har aspirerats innan katetern tas bort.
Om vatskan inte kan aspireras kan ballongen tommas genom att
ventilen skars av.

Katetern ska avlagsnas eller bytas ut vid lampliga tidsintervall
som bestams fér respektive patient baserat pé kliniska
indikationer som t.ex. infektion eller obstruktion samt i enlighet
med aktuella riktlinjer for att férhindra infektion. En BIP Foley
Catheter kan anvéndas i upp till 90 dagar.

Forsiktighetsatgarder

e Endast for urologisk anvandning.

e Anvéand inte om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats.

e BIP Foley-katetrar ar endast avsedda fér engangsbruk och far
inte ateranvandas eller omsteriliseras. Om detta ignoreras kan
patienten utséattas for risker som: éverforing av bakterier pa
grund av osteril produkt, férsamrad funktion pa grund av
trasig/skadad produkt, méjlig irritation eller obehag for
patienten eller otillracklig effekt for Bactiguards®-ytskikt
betréffande férhindrande av infektion.

e Undvik kontakt med oljebaserade produkter som fett,
petroleum, paraffin eller liknande.

e For att inte ballongen ska forlora volym vid anvandning under
mer &n tva veckor ska 10 % glycerinvatten anvandas vid
fylining av ballongen.

e Patienten ska ¢vervakas rutinmassigt av utbildad personal i
enlighet med rekommenderade rutiner.

e Om urinen &r trogflytande eller flodet &r lagre an férvantat och
medicinska orsaker har uteslutits rekommenderas det starkt
att kateterstorleken 6kas for att undvika ansamling av urin i
urinblésan. Patientskada kan uppst& om otillrackligt flode inte
atgardas i tid.

e Urin fér inte aspireras genom témningstrattens véagg.

e Suprapubisk kateterisering ska utféras pa patienter med full
blasa.

e Inféringsplatsen for suprapubisk anvandning ska inspekteras
regelbundet och rengéras med tvél och vatten for att férhindra
infektion, cellulit och abscess.

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

Forvaringsvillkor och hallbarhet

Katetern ska alltid férvaras i sin ursprungliga férpackning. 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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Turkce

Kullanim Talimatlari
BIP Foley Catheter - Silicone
ve BIP Foley Tiemann

Uriin Tanimi

BIP Foley Catheter - Silicone ve BIP Foley Tiemann silikon Foley
kateterlerdir. Kateter gévdesi, hem i¢ hem de dis kisma uygulanan
Bactiguard® kaplama avantajina sahiptir. Kaplama, kateter
yuizeyinde mikrobiyal adezyon olusumunu azaltan bir soy metal
alasima sahiptir. Mikrobiyal adezyon mikrobiyal kolonizasyonun
ilk adimidir, bunun sonucunda Kateter iligkili Uriner Kanal
Enfeksiyonlarinin (CAUTI) olusmasi riski artar.

Hidrojel kaplama, gelismis hasta rahathgdi icin mikemmel bir
kayganlik saglar.

Kullanim Amaci

BIP Foley Catheter - Silicone ve BIP Foley Tiemann mesanenin
drenaji ve/veya irrigasyonu ve/veya hasta idrarinin toplanmasi/
olctimesi igin egitimli tibbi ekip tarafindan yerlestirilmek
amaclyla tasarlanmistir. Bu iglevler kateterin Uretra veya
suprapubik kateterizasyon yoluyla mesanenin vezikal bosluguna
yerlestiriimesiyle uygulanir.

BIP Foley Tiemann yalnizca transtretral kullanim igindir.

Standart kateter kullanilan hastalarla karsilastirildiginda,
Bactiguard® kaplamali Foley kateterler ile kateterize edilmis
hastalarda bakteritiri ve CAUTI’lerin olusumunun ve antibiyotik
kullaniminin belirgin sekilde azaldigi gsterilmistir.

Kontrendikasyonlar
Tedaviyi uygulayan doktor tarafindan gerekli gérilmedikce
asagidaki durumlarda cihazin kullanilmasindan kaginilmaldir:

Ure?_ral kateterizasyon igin:
e Uretrada veya mesanede travma
e Akut Prostatit

Suprapubik kateterizasyon igin:

e Bilinen veya stiphelenilen mesane karsinomu

e Kolayca palpe edilebilen veya ultrasonografik olarak lokalize
edilen sigsmis Uriner mesane

e Daha 6nce gegirilen alt batin cerrahisi

e Koagulopatisi (anormallik diizeltilene kadar)

® Assit

e Alt batinda prostetik cihaz (6rn. fitik yamasi)

Kullanim Talimatlari

Tum durumlarda, aseptik ve temel hijyen prosedurleri ve mevcut

lokal tibbi uygulamalar ve operasyon proseddrleri izlenmelidir.

Kateteri gorsel olarak hasarlara karsi inceleyin. Yavasga
kayganlastirici jeli Uretra icine damla damla akitin. En az 20
saniye kadar siireyle kateterin yerlestirilecek kismini steril su,
salin veya su bazl jelle kayganlastirarak hidrojeli aktif hale
getirin. Uretral hasan 6nlemek icin balonun mesane boynunu
gegecek sekilde konumlandirildigindan emin olarak kateteri Gretra
icine yerlestirin. Agili kateter uglar sisirme valfine dogru donuktr.
Drenaj hunisinden idrar akisini kontrol ederek drenaj liimeninin
calisip galismadigindan emin olun. Luer uglu bir siringa ve balon
boyutuna goére dogru miktarda steril sivi kullanarak balonu sisirin.
Kalici kateteri olan hastalar idrarin stirekli olarak toplanmasi

icin ya drenaj torbasina ya da mesanede toplanan idrarin

belirli araliklarla bosaltiimasina imkan taniyan kateter valflerine
gereksinim duyar.

Kateterin ¢ikarilmasi icin, luer siringay! valfe yeniden sokup siviyi
aspire ederek balonu séndiriin. Kateteri cikarmadan énce tim
sivinin aspire edildiginden emin olun.Sivi aspire edilemiyorsa valf
kesilerek balon séndiiriilebilir.

Enfeksiyon veya obstriiksiyon gibi klinik endikasyonlara ve ayrica
enfeksiyonun engellenmesine iliskin mevcut ilkelere dayanarak,
her bir hasta igin belirlenen uygun zaman araliklarinin ardindan
kateter cikariimali veya degistiriimelidir. Bir BIP Foley kateter en
fazla 90 gtin stireyle kullanilabilir.

Onlemler

e Yalnizca Urolojik kullanim igindir.

o Ambalaj hasar gérmusse veya 6nceden agilmigsa kullanmayin.

e BIP Foley kateterler yalnizca tek kullanimliktir ve yeniden
kullaniimamasi veya sterilize edilmemesi gerekir. Bu uyarilara
uyulmamasi hasta igin su gibi riskler olusturabilir: Grintin steril
olmamasi nedeniyle bakteri transferi, bozuk/hasarl triin
nedeniyle yetersiz islevsellik, olasi tahrise ve rahatsizliga neden
olmasi veya enfeksiyonlarin énlenmesi igin Bactiguard®
kaplamanin yetersiz etki gostermesi.

e Yag temelli, gres, pertol yagi, parafin ve benzer trlnler ile
temastan kaginin.

e Eger 2 haftadan fazla kullaniimigsa balon hacminin azalmasini
onlemek icin balonu sisirmek amaciyla %10 gliserin-su
cozeltisi kullanin.

e Hasta, onerilen proseddrler uyarinca egitimli personel
tarafindan duizenli olarak takip edilmelidir.

e [drar koyuysa veya idrar akisi beklenenden daha disiikse ve
hic bir tibbi nedenle gegersiz kiinmamigsa mesanede idrar
birikmesini engellemek igin kateter boyutunun buyuttlmesi
onemle tavsiye edilir. Akis yetersizliginin zamaninda
duzeltiimemesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Drenaj hunisinin kenarlarindan idrar aspire etmeyin.

e Suprapubik kateterizasyon mesanesi tamamen dolu hastalara
uygulanmalidir.

e Suprapubik kullanim icin yerlestirme alani diizenli olarak
incelenmelidir; enfeksiyon, sellilit ve apse olusumunun
onlenmesi icin sabun ve suyla yikanmalidir.

e Kullanimdan sonra veya Urtintin son kullanma tarihinin doimasi
durumunda, Urinii ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel
resmi makamlarin politikalarina uygun olarak atin.

Saklama Kosullan 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 émrii her Griin ambalaji tizerinde ayri ayn belirtilmistir.
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Polski

Instrukcje uzytkowania
BIP Foley Catheter - Silicone
i BIP Foley Tiemann

Opis produktu

BIP Foley Catheter — Silicone i BIP Foley Tiemann to silikonowe
cewniki Foleya. Korpus cewnika jest korzystnie pokryty zaréwno
z zewnatrz, jak i od wewnatrz powtokg Bactiguard®. Powtoka
jest wykonana ze stopu metali szlachetnych, zatrzymujacego
adhezje mikrobiologiczna do powierzchni cewnika. Adhezja
mikrobiologiczna jest pierwszym etapem kolonizacji,
prowadzacym w dalszej kolejnosci do zwiekszenia ryzyka
odcewnikowych zakazen drég moczowych (CAUTI).

Powtoka hydrozelowa zapewnia doskonate nawilzenie i poprawia
komfort pacjenta.

Przeznaczenie

Cewniki BIP Foley Catheter — Silicone oraz BIP Foley Tiemann
przeznaczone sg do stosowania przez wyszkolony personel
medyczny do drenazu i/lub irygacji pecherza moczowego i/lub
zbierania/pomiaru moczu pacjenta. Efekty te mozna osiagnac,

wprowadzajac cewnik do jamy pecherza przez cewke moczowa
lub metoda cewnikowania nadtonowego.

Cewnik BIP Foley Tiemann przeznaczony jest jedynie do
zakfadania przezcewkowego.

Wykazano, ze cewniki Foleya pokryte powtoka Bactiguard®
istotnie zmniejszaja zapadalno$¢ na bakteriomocz, CAUTI oraz
redukujg stosowanie antybiotykéw u cewnikowanych pacjentow
w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych stosowano cewniki
standardowe.

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,
e ostre zapalenie gruczotu krokowego

W przypadku cewnikowania nadtonowego:

e diagnoza lub podejrzenie nowotworu ztosliwego pecherza,

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

przebyta operacja w dolnej czeséci jamy brzusznej,
koagulopatia (do momentu skorygowania nieprawidtowosci),
wodobrzusze,

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

Instrukcja obstugi

Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad aseptyki i podstawowych
wymogoéw higieny, a takze zasad miejscowej praktyki medycznej
oraz prowadzenia zabiegéw chirurgicznych.

Obejrze¢ cewnik pod katem uszkodzen. Powoli wprowadzi¢

zel nawilzajacy do cewki moczowej. Zaktywizowac hydrozel
poprzez zwilzenie cze$ci wprowadzanej cewnika jatowa
woda, fizjologicznym roztworem soli lub zelem na bazie
wody przez okres co najmniej 20 sekund. Aby unikngé

urazu cewki moczowej nalezy wprowadzac do niej cewnik
upewniajac sig, ze balon umieszczony zostat poza szyjka
pecherza. Wygiete koncéwki cewnika maja by¢ skierowane w
strone zaworu napetniajgcego. Nalezy upewnic sig, ze $Swiatto
kanatu drenujgcego jest drozne, sprawdzajac wyptyw moczu z
lejka drenujacego. Stosujac strzykawke z koncéwka typu Luer,
napetnia¢ balon wtasciwa iloscia jatowego ptynu (w oparciu

o rzeczywista wielko$¢ balonu). Pacjenci z pozostajacymi na
state cewnikami potrzebujg mie¢ torebke Sciekowa do ciagtego
zbierania moczu, badz tez cewnik z zaworami w przypadkach gdy
mocz zbiera sie w pecherzu, ktory jest co jaki$ czas oprdzniany.

Aby usuna¢ cewnik, nalezy najpierw oprézni¢ balon,
wprowadzajac ponownie strzykawke z koncoéwka typu Luer do
zaworu i zasysajac ptyn. Upewni¢ sig, ze cata ilo$¢ ptynu zostata
zassana przed wyjeciem cewnika. Jesli ptyn nie moze zostac
pobrany, balon mozna oprézni¢ odcinajac zawor.

Cewnik nalezy usuwacé lub wymienia¢ w okreslonych odstepach
czasu ustalanego dla danego pacjenta na podstawie wskazan
klinicznych, takich jak obecno$¢ zakazenia lub niedroznosci,
jak réowniez zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi
zapobiegania zakazeniom. W przypadku zatozenia cewnika BIP
Foley Catheter mozna utrzymywac ten sam cewnik przez okres
do 90 dni.

Srodki ostroznosci

o Wylacznie do zastosowania urologicznego.

e Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
wczesniej otwarte.

e Cewniki Foleya wg technologii BIP przeznaczone sg wytacznie
do jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ ponownie
uzywane ani sterylizowane. Zignorowanie tego zalecenia moze
spowodowac u pacjenta zagrozenie, takie jak przeniesienie
bakterii z powodu braku jatowosci produktu, ztamanie/
uszkodzenie urzadzenia powodujace pogorszenie
funkcjonalnosci, mozliwo$¢ wywotania podraznien oraz
dyskomfortu, badz tez niewystarczajace dziatanie
powtoki Bactiguard® w zapobieganiu infekcii.

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

e W celu zapobiegania redukcji objetosci balonu, jesli jest on
stosowany przez okres przeszto 2 tygodni, nalezy do jego
napetniania stosowa¢ 10% roztwor gliceryny z woda.

e Pacjent powinien by¢ rutynowo monitorowany przez
wyszkolony personel zgodnie z zaleconymi procedurami.

e Jesli mocz jest gesty lub jesli wyptyw moczu jest stabszy od
spodziewanego, a przyczyny medyczne zostaty wykluczone,
to zdecydowanie zaleca sie zastosowanie wigkszego wymiaru
cewnika, by zapobiec nagromadzeniu si¢ moczu w pecherzu.
Niedostateczny przeptyw moczu moze doprowadzi¢ do
obrazen u pacjenta, jesli nie zostanie w pore skorygowany.

e Nie nalezy zasysa¢ moczu przez $ciane lejka drenujacego.

e Cewnikowanie nadtonowe nalezy wykonywac¢ u pacjentéw z
petnym pecherzem.

e Miejsce dostepu nadtonowego nalezy regularnie kontrolowac
i czysci¢ woda z mydtem, aby zapobiec infekcji, zakazeniu
tkanki podskérnej i tworzeniu sie ropnia.

e Po uzyciu produktu lub w przypadku wygasniecia jego okresu
waznosci utylizowaé produkt i opakowanie zgodnie ze
strategig szpitala, przepisami administracyjnymi lub
rozporzadzeniami miejscowych wtadz.

Warunki przechowywania i okres trwatosci

Cewnik powinien by¢ zawsze przechowywany w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 25°C.
Nie nalezy przechowywaé urzadzenia w warunkach mogacych
powodowac jego deformacje lub uszkodzenie opakowania.
Zalecany okres trwatosci jest wskazany na opakowaniu
jednostkowym produktu.
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produsentens navn og adresse ¢ Fabricante, indicacdo
do nome e morada e Fabricante, denominacion y
direccién indicadas e Tillverkare, namn och adress
angivet Uretici,beyan edilen adi ve adresi ® Producent,
nazwaiadres

I Hersteller mit Name und Adresse * Produsent,

Nicht wiederverwenden, nur zum einmaligen

Gebrauch ¢ Kun til engangsbruk, ma ikke

gjenbrukes. * Nao reutilizar, para uma unica

utilizagdo * No reutilizar; para un solo uso * Ateranvand
inte, endast fér engangsbruk e Yeniden kullanmayin,
yalnizca tek kullanimliktir ® Nie uzywac ponownie, wytacznie
do jednorazowego uzytku

Nicht erneut sterilisieren e Skal ikke resteriliseres ¢ Nao
@ reesterilizar * No reesterilizar ¢ Farinte
omsteriliseras e Yeniden sterilize etmeyin ¢ Nie

®

sterylizowac ponownie

Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht
verwenden * Ma ikke brukes hvis forpakningen

er skadet  N&o utilizar se a embalagem estiver
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zarar gormiisse kullanmayin ® Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

..~'s, Trocken halten ¢ Oppbevares tort ® Manter
seco ® Mantener seco ® Halltorr ¢ Kuru
tutun e Przechowywac w suchym miejscu
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//lt sollys ¢ Manter afastado da luz solar ® Mantenerse
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25°c Temperaturgrenzwerte (Lagertemperatur

4ac/i/ 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 (férvaringstemperatur
4°C-25°C) e Sicaklik Limiti (Saklama sicakligi
4°C-25°C)  Temperatury graniczne (temperatura przechowy-
wania od 4°C do 25°

[STERILE]EQ] Sterilisiert mit Ethylenoxid e Sterilisert med
etylenoksid e Esterilizado por 6xido de
etileno e Esterilizado con éxido de etileno e Steriliserad
med etylenoxid e Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir  Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
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E[ﬂ bruksanvisningen. e Consultar as instrucdes
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lote do fabricante ¢ Codigo de lote, nimero de lote del
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