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Instructions For Use
BIP Foley TempSensor

Product Description

The BIP Foley TempSensor is a silicone Foley catheter. 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.

The hydrogel coating provides excellent lubrication for improved
patient comfort.

The BIP Foley TempSensor is equipped with a thermistor sensing the
core body temperature in the bladder. The measuring range is 25 °C
to 45 °C with an accuracy of +0.1/-0.2 °C. Prior to measurement, 150
seconds equilibration time shall be applied.

The BIP Foley TempSensor shall be connected to a monitor compatible
with temperature sensors of type 400 Series using an extension

cable; both auxiliaries shall be CE marked and conforming to current
IEC 60601-1 and ISO 80601-2-56. The operator is responsible to
check the compatibility of the product with the extension cable and
patient monitor. Incompatible components can result in degraded
performance. BIP Foley TempSensor is classified as a type CF applied
part.

Intended Use

The BIP Foley TempSensor is 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, and for simultaneous
monitoring of the core body temperature. These functions are achieved
by inserting the catheter into the vesical cavity of the bladder via the
urethra.

Bactiguard coated Foley catheters have been shown to significantly
reduce the incidence of bacteriuria, catheter associated urinary
tract infections (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

Notice to user: Any serious incident that has occurred in relation
to the device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the country in which the user and/or the
patient is established.

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. 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. Connect
the BIP Foley TempSensor to a monitor compatible with temperature
sensors of type 400 Series and follow its instructions for use.

The BIP Foley TempSensor is MR conditional, see Section MR
Conditional for details. In case of MRI procedure, disconnect the
extension cable and the patient monitor from the catheter prior to

and for the duration of the MRI procedure. Position the catheter in

a straight configuration down the center of the patient table without
touching an RF coil or similar device to prevent cross points and
conductive coils or loops. The sensor cable and connector of the
catheter should not be in direct contact with the patient during the MRI
procedure.

To remove the catheter; 1) Disconnect the temperature sensor by
grasping both connectors firmly and pull. Do not grasp and pull on
cables. 2) Deflate the balloon by inserting 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 or using procedures
described in literature or recommended by local specialists. 3) Pull out
the catheter.

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
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guidelines for prevention of infection. Indwelling catheterization
with the BIP Foley TempSensor can be up to 30 days with single
unit.

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

Precautions

® For urological use only.

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

® BIP Foley catheters are for single use only and shall not be
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.

® Avoid contact with oil-based products such as grease,

petroleum, paraffin or similar.

Do not wet the sensor connector during pre-wetting of the

hydrogel to avoid impaired sensor performance.

10% glycerin-water solution could be used for inflation of the

balloon to avoid reduction of the balloon volume over time.

The patient shall be routinely monitored by trained personnel in

accordance with recommended procedures.

Routinely check for urine flow. If the urine flow is lower than

expected, it is strongly recommended to ensure that the

catheter not is clogged, kinked, twisted or too small catheter

size is used. Insufficient drainage could lead to patient injury.

Do not aspirate urine through the drainage funnel wall.

Do not use force when connecting the sensor to the monitoring

equipment. Ensure that connectors are aligned.

Establish routines to ensure that the sensor cable not is

accidently pulled.

Do not pull on the catheter or the sensor connector. Generally,

avoid extreme torque on the catheter. A sudden and strong

pull may cause severe damage to the thermistor wire inside the

catheter and may cause the wire to break through the catheter’s

wall or may dislodge the sensor probe and cause impaired

performance / faulty temperature measurements.

Do not use stylet during insertion. This may stretch the catheter

and reposition the sensor probe.

In the presence of RF energy sources, local heating, temperature

errors or damage to the sensor may occur. Unplug the

temperature-sensing catheter from the patient monitor before

activating electrosurgical or other types of direct coupled RF

energy sources.

® Do not intertwine the BIP Foley TempSensor or attached cables
with an electrosurgical unit’s cables.

o If used during defibrillation, ensure that the extension cable and
patient monitor are defibrillation-proof.

MR Conditional

Non-clinical testing according to applicable standards has

demonstrated that the BIP Foley TempSensor is MR conditional.

A patient with this device can be safely scanned in an MR system

meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5 and 3 Tesla, with

- Maximum spatial field gradient of 5,100 G/cm (51 T/m)

- Maximum force product of 91,000,000 G%cm (91 T2/m)

- Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating
Mode)

Under the scan conditions defined above, the BIP Foley

TempSensor is expected to produce a maximum temperature rise

of less than:

® 2.3°C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase with
a background temperature increase of ~1.0°C (2 W/kg, 1.5
Tesla). Temperature difference between RF-related temperature
increase and background temperature increase is ~1.4°C.

* 1.0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with
a background temperature increase of ~0.7°C (2 W/kg, 3
Tesla). Temperature difference between RF-related temperature
increase and background temperature increase is ~0.4°C after
15 minutes of continues scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the devise
extends approximately 7.99 mm from the BIP Foley TempSensor
when imaged with a gradient /spin echo pulse sequence and a 3
Tesla MR system.

WARNING: Use outside of the above specified MR
parameters could result in serious injury.
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 TempSensor

Produktbeskrivelse

BIP Foley TempSensor er et Foley-kateter af silikone.
Kateterlegemet er belagt med Bactiguard® belaegning, der
anvendes bade indvendigt og udvendigt. Belaegningen bestar af
en legering af sedelmetaller, der reducerer adhaesion af mikrober
pa kateterets overflade.

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

BIP Foley TempSensor er udstyret med en termistor, som registre-
rer kroppens kernetemperatur i blaeren. Méaleomradet er 25 °C til
45 °C med en ngjagtighed pa +0,1/-0,2 °C. Inden maling skal der
anvendes en udligningstid p& 150 sekunder.

BIP Foley TempSensor skal sluttes til en monitor, der er
kompatibel med temperatursensorer af type 400-serien, ved
brug af en forlaengerledning. Begge tilbehorsdele skal veere
CE meerkede og i overensstemmelse med den aktuelle IEC
60601-1 og ISO 80601-2-56. Operateren er ansvarlig for at
kontrollere produktets kompatibilitet med forlaengerledningen
og patientmonitoren. Inkompatible komponenter kan forarsage
nedsat ydeevne. BIP Foley TempSensor er klassificeret som en
type CF anvendt del.

Anvendelsesformal

BIP Foley TempSensor er beregnet til at blive indfert af uddannet
medicinsk personale med henblik p& draenage og/eller udskylning
af bleeren og/eller til indsamling/maling af patientens urin samt til
simultan maling af kroppens kernetemperatur. Dette kan foretages
ved at saette kateteret ind i blaerens vesikale kavitet via urinreret.

Det er blevet pavist, at Bactiguard-belagte Foley-katetre

i signifikant grad reducerer forekomsten af bakteriuri,
kateterrelaterede urinvejsinfektioner (CAUTI) og brug af antibiotika
hos patienter med indlagt kateter sammenlignet med patienter,
hvor der anvendes standardkatetre.

Kontraindikationer

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

Kateterindlaeggelse gennem urinroret:
e Urinrors- eller bleeretraume
e Akut prostatitis

Bemazerkning til brugeren: Enhver alvorlig haendelse, som er
forekommet i forbindelse med anordningen, skal indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Brugsanvisning

Aseptiske og grundlaeggende hygiejniske procedurer samt lokale
medicinske teknikker og betjeningsprocedurer skal anvendes i alle
situationer.

Efterse kateteret for eventuelle skader. For langsomt smeregelen

ind i urinreret. Aktiver hydrogelen ved at smore den

kateterdel, som skal indfgres, med sterilt vand, saltvand

eller vandbaseret gel i mindst 20 sekunder. Szt kateteret

ind i urinreret, idet det sikres, at ballonen er placeret pa den
anden side af blaerehalsen, for at undga skader pa urinreret.
Kontrollér, at draenagelumenen fungerer korrekt, ved at kontrollere
urinstremmen fra draenagetragten. Brug en sprojte med luer-spids
til at udspile ballonen med den korrekte maengde steril vaeske
baseret pa ballonens starrelse. Patienter med indlagte katetre
skal bruge enten en draenagepose til lobende opsamling af urin,
eller kateterventiler, nar urinen kan samles i blzeren og udtemmes
ved bestemte tidsintervaller. Slut BIP Foley TempSensor til en
monitor, der er kompatibel med temperatursensorer af type
400-serien, og felg brugsanvisningen. Kateteret fiernes ved forst
at tomme ballonen, idet luersprojten fores forsigtigt ind i ventilen
igen, hvorefter vaesken aspireres. Serg for, at al veesken er blevet
aspireret, for kateteret fiernes. Hvis vaesken ikke kan aspireres,
kan ballonen temmes ved at lukke for ventilen.

BIP Foley TempSensor er MR-betinget — der findes naermere
oplysninger i afsnittet MR betinget. Ved MR-procedurer skal
forlaengerledningen og patientmonitoren kobles fra kateteret
inden MR-proceduren og under hele dens varighed. Placer
kateteret i en lige konfiguration ned langs midten af patientlejet
uden at bergre en RF-spole eller en lignende anordning,

for at forhindre krydspunkter og ledende spoler eller loops.
Sensorkablet og kateterets konnektor ma ikke veere i direkte
kontakt med patienten under MR-proceduren.

For at fierne kateteret: 1) Frakobl temperatursensoren ved at gribe
fat om begge konnektorer og traskke. Der mé ikke gribes fat i eller
treekkes i kablerne. 2) Toem ballonen ved at saette luer-sprojten

ind i ventilen og opsuge veesken. Kontrollér, at al veeske er blevet
opsuget, inden kateteret fiernes. Hvis vaesken ikke kan opsuges,
kan ballonen temmes ved at klippe ventilen af eller ved brug af
procedurer, som er beskrevet i litteraturen eller anbefales af lokale
specialister. 3) Traek kateteret ud.

Kateteret skal fiernes eller udskiftes ved passende tidsintervaller,
der bestemmes individuelt for hver patient baseret pé kliniske
indikationer sdsom infektion eller obstruktion, eller i henhold til
geeldende retningslinjer for forebyggelse af infektion. Brug af
indlagt kateter med BIP Foley TempSensor kan veere op til 30
dage med en enkelt enhed.

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

A Forholdsregler

® Kun til urologisk brug.
® Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller har veeret bnet.
* BIP Foley-katetre er udelukkende til engangsbrug og ma ikke
genbruges eller resteriliseres. Manglende overholdelse kan
medfere risici for patienten sdsom: Overforsel af bakterier som
folge af usterilt produkt, darlig funktion som felge af adelagt/
beskadiget udstyr, mulig irritation eller ubehag eller
utilstraekkelig virkning af Bactiguard® belaegningen til at
forebygge infektion.
Undgé kontakt med oliebaserede produkter sdsom fedt, olie,
paraffin eller lignende.
Sensorkonnektoren mé ikke blive vad under den indledende
befugtning af hydrogelen for at undga nedsat ydeevne for
sensoren.
Der kan anvendes en 10 % glycerin-vandoplesning til udspiling
af ballonen for at undgé reduktion af ballonvolumen over tid.
Patienten skal rutinemaessigt overvages af uddannet personale
i overensstemmelse med anbefalede procedurer.
Urinstremmen skal kontrolleres rutinemaessigt. Hvis
urinstreammen er lavere end forventet, anbefales det pa det
kraftigste at kontrollere, at kateteret ikke er tilstoppet, har
knzek, er snoet eller at der anvendes for lille kateterstorrelse.
Utilstraekkelig dreenage kan medfere patientskade.
Urin mé ikke opsuges gennem draenagetragtens vaeg.
Der mé ikke anvendes kraft ved tilslutning af sensoren til
monitoreringsudstyret. Sorg for, at konnektorerne flugter.
Fastleeg rutiner, som sikrer, at sensorkablet ikke traekkes ud
ved et uheld.
Der ma ikke traekkes i kateteret eller sensorkonnektoren.
Kraftig vridning af kateteret skal generelt undgas. Et pludseligt
og kraftigt traek kan forarsage alvorlig beskadigelse af
termistorledningen inden i kateteret og kan medfere, at
ledningen bryder gennem katetervaeggen, eller kan losrive
sensorsonden og forarsage nedsat ydeevne / fejlbehaeftede
temperaturmalinger.
Der mé ikke benyttes en stilet under indferingen. Det kan
streekke kateteret ud og omplacere sensorsonden.
Der kan opsté lokal opvarmning, temperaturfejl eller
beskadigelse af sensoren ved tilstedevzerelse af RF energikilder.
Kobl det temperaturregistrerende kateter fra patientmonitoren,
inden elektrokirurgiske eller andre typer direkte koblede RF
energikilder aktiveres.
* BIP Foley TempSensor eller fastgjorte kabler m& ikke snos
sammen med kablerne fra en elektrokirurgisk enhed.
® Hvis de anvendes under defibrillering, skal det sikres, at
forlaengerledningen og patientmonitoren er defibrilleringssikre.

MR-betinget

Ikke-klinisk testning i henhold til geeldende standarder har pavist,

at BIP Foley TempSensor er MR betinget. En patient med denne

anordning kan scannes pa sikker vis i et MR-system, der opfylder

folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 og 3 Tesla med

- Maksimal rumlig feltgradient pa 5.100 G/cm (51 T/m)

- Maksimalt kraftprodukt p& 91.000.000 G2/cm (91 T2/m)

- Teoretisk anslaet maksimal helkrops gennemsnitlig (WBA)
specifik absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg (normal driftstilstand)

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes BIP

Foley TempSensor at producere en maksimal temperaturstigning

pé& mindre end:

® 2,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relateret temperaturstigning med
en stigning i baggrundstemperatur p& ~1,0 °C (2 W/kg, 1,5
Tesla). Temperaturforskellen mellem RF relateret temperatur-
stigning og stigning i baggrundstemperatur er ~1,4 °C.

® 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relateret temperaturstigning med en
stigning | baggrundstemperatur pd ~0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla).
Temperaturforskellen mellem RF relateret temperaturstigning
og stigning i baggrundstemperatur er ~0,4°C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning straekker billedeartefakten, som
forarsages af udstyret, sig ca. 7,99 mm fra BIP Foley TempSensor,
nar der scannes med en gradient-ekkoimpulssekvens og et 3
Tesla MR system.

ADVARSEL: Anvendelse uden for de ovenfor anforte
MR-parametre kan forarsage alvorlig personskade.

Opbevaringsforhold og holdbarhed

Kateteret skal altid opbevares i den originale emballage. Skal
opbevares ved 4 °C - 25 °C. Undgé opbevaring, der kan
deformere anordningen eller beskadige emballagen. Den
anbefalede holdbarhed er angivet p& emballagen til hvert enkelt
produkt.
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Gebruiksaanwijzing
BIP Foley TempSensor

Productbeschrijving

De BIP Foley TempSensor is een silicone Foley-katheter. 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 microben
aan het oppervlak van de katheter vermindert.

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

De BIP Foley TempSensor is uitgerust met een thermistor die
de kerntemperatuur van het lichaam in de blaas meet. Het
meetbereik is 25 °C tot 45 °C met een nauwkeurigheid van
+0,1/-0,2 °C. Voordat een meting wordt uitgevoerd, wordt 150
seconden geéquilibreerd.

De BIP Foley TempSensor wordt aangesloten op een monitor
die compatibel is met temperatuursensoren uit de 400-serie
met behulp van een verlengsnoer; beide hulpmiddelen moeten
zijn voorzien van de CE-markering en voldoen aan de huidige
normen voor IEC 60601-1 en ISO 80601-2-56. Het is de
verantwoordelijkheid van de operator om de compatibiliteit
van het product met het verlengsnoer en de patiéntmonitor te
controleren. Incompatibele componenten kunnen leiden tot
verslechtering van de prestaties. De BIP Foley TempSensor is
geclassificeerd als een toegepast onderdeel van type CF.

Beoogd gebruik

De BIP Foley TempSensor is bedoeld voor plaatsing door
getraind medisch personeel voor het draineren en/of irrigeren van
de blaas, voor het verzamelen/meten van de urine van de patiént
en voor het tegelijkertijd monitoren van de kerntemperatuur van
het lichaam. Deze functies worden gerealiseerd door de katheter
in de vesicale holte van de blaas in te brengen via de urinebuis.

Het is bewezen dat bacteriurie, aan katheters gekoppelde
urineweginfecties (KGUWI) en het gebruik van antibiotica
significant minder vaak optreden bij gekatheteriseerde patiénten
met een Foley-katheter met Bactiguard-beschermlaag dan bij
patiénten met een standaardkatheter.

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

Opmerking voor de gebruiker: Enig ernstig incident dat

zich voordoet met betrekking tot het hulpmiddel zal worden
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het
land waarin de gebruiker en/of de patiént is of zijn gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

In alle situaties moeten aseptische en fundamentele
hygiéneprocedures alsmede de medische praktijk- en
gebruiksprocedures worden toegepast.

Inspecteer de katheter visueel op schade. Laat langzaam gel met
glijmiddel in de urinebuis lopen. Activeer de hydrogel door het
in te brengen deel van de katheter gedurende minimaal 20
seconden te bevochtigen met steriel water, zoutoplossing

of een gel op waterbasis. Breng de katheter in de urinebuis in
en waarborg dat de ballon voorbij de blaashals wordt geplaatst
om schade aan de urinebuis te voorkomen. Controleer of het
drainagelumen werkt door de uirinestroom uit de drainagetrechter
te controleren. Vul de ballon met behulp van een injectienaald met
Luer-tip met de juiste hoeveelheid steriele vloeistof, gebaseerd

op de ballonmaat. Voor patiénten met verblijffkatheters is

ofwel een drainagezak nodig om continu urine te verzamelen
ofwel katheterventielen wanneer urine kan worden verzameld

in de blaas en deze op bepaalde tijdsintervallen kan worden
geleegd. Sluit de BIP Foley TempSensor aan op een monitor die
compatibel is met temperatuursensoren uit de 400-serie en volg
de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

De BIP Foley TempSensor is voorwaardelijk veilig bij MR,
raadpleeg de paragraaf Voorwaardelijk veilig bij MR voor

meer informatie. Koppel in geval van MRI-onderzoeken het
verlengsnoer en de patiéntmonitor los van de katheter voér

en gedurende het MRI onderzoek. Positioneer de katheter in
een rechte configuratie door het midden van de patiénttafel
zonder een RF-spoel of vergelijkbaar apparaat aan te raken om
kruispunten en geleidende spoelen of lussen te voorkomen. De
sensorkabel en de connector van de katheter mogen gedurende
het MRI-onderzoek niet in direct contact staan met de patiént.

Om de katheter te verwijderen: 1) Koppel de temperatuursensor
los door beide connectoren stevig vast te pakken en te trekken.
Het vastpakken en trekken mag niet aan kabels gebeuren. 2)
Laat de ballon leeglopen door de injectiespuit met Luer-tip in het
ventiel in te brengen en de vloeistof te aspireren. Controleer of
alle vloeistof is geaspireerd voordat de katheter wordt verwijderd.
Als de vloeistof niet kan worden geaspireerd, kan de ballon
worden leeggemaakt door het ventiel af te knippen of procedures
te gebruiken zoals beschreven in de literatuur of aanbevolen door
plaatselijke specialisten. 3) Trek de katheter naar buiten.

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

van een klinische indicatie zoals infectie of obstructie en volgens
de huidige richtlijnen inzake het voorkomen van infecties.
Verblijfskatheterisatie met de BIP Foley TempSensor kan per
katheter worden toegepast voor de duur van maximaal 30 dagen.

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 of plaatselijke regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen

© Uitsluitend voor urologisch gebruik.

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

® BIP Foley-katheters zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en mogen niet opnieuw worden gebruikt of
gesteriliseerd. Als hier niet aan wordt voldaan, kan dit leiden tot
risico’s voor de patiént, waaronder: overdracht van bacterién
door een niet-steriel product, slechte functionaliteit door een
kapot/beschadigd hulpmiddel, mogelijke irritatie of ongemak
of onvoldoende effect van de Bactiguard®-beschermlaag ter
preventie van infectie.

* Vermijd contact met producten op oliebasis, zoals vet, aardolie,

paraffine of vergelijkbare producten

Bevochtig de sensorconnector niet tijdens het voorbevochtigen

van de hydrogel om aantasting van de prestaties van de sensor

te voorkomen.

® Er kan een oplossing van 10% glycerine-water worden gebruikt

om de ballon mee op te blazen om te voorkomen dat het

volume van de ballon in de loop der tijd afneemt.

De patiént moet regelmatig gemonitord worden, in

overeenstemming met de aanbevolen procedures.

® Controleer regelmatig op urinestroming. Als de urinestroom
lager ligt dan verwacht, wordt het ten zeerste aangeraden om
te controleren of de katheter niet verstopt, geknikt of gedraaid
is en of er geen te kleine maat katheter is gebruikt. Een
onvoldoende stroom kan leiden tot letsel bij de patiént.

® Aspireer geen urine via de wand van de drainagetrechter.

® Gebruik geen kracht bij het aansluiten van de sensor op de
apparatuur voor monitoring. Controleer of de connectoren zijn
uitgelijnd.

® Stel procedures op om te waarborgen dat er niet per ongeluk
aan een sensorkabel wordt getrokken.

® Trek niet aan de katheter of de connector van de sensor.
Extreme torsie op de katheter moet in het algemeen worden
voorkomen. Een plotselinge harde ruk kan ernstige schade
veroorzaken aan de thermistordraad in de katheter waardoor
de draad door de wand van de katheter kan breken of de
sensorsonde kan losraken, wat leidt tot slechtere prestaties
foutieve temperatuurmetingen.

® Gebruik geen stilet tijdens het inbrengen. Hierdoor

kan de katheter uitrekken en de sensorsonde worden

geherpositioneerd.

In de aanwezigheid van RF-energiebonnen of plaatselijke

verwarming kunnen temperatuurfouten optreden of kan

de sensor beschadigd raken. Koppel de katheter die

de temperatuur meet los van de patiéntmonitor voordat

elektrochirurgische of andere soorten direct gekoppelde RF-

energiebronnen worden geactiveerd.

Laat de BIP Foley TempSensor of aangesloten bekabeling

niet verstrengeld raken met de bekabeling van een

elektrochirurgische eenheid.

® Zorg er bij gebruik tijdens defibrillatie voor dat het verlengsnoer
en de patiéntmonitor defibrillatiebestendig zijn.

Voorwaardelijk veilig bij MR

Niet-klinische tests volgens de toepasselijke normen hebben
aangetoond dat de BIP Foley TempSensor voorwaardelijk veilig
is bij MR. Een patiént met dit hulpmiddel kan onder de volgende
omstandigheden veilig worden gescand in een MR-systeem:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 en 3 Tesla, met

- Een maximale gradiént van het magnetische veld van



5.100 G/cm (51 T/m)

- Een maximale belasting van 91.000.000 G/cm (91 T2/m)

- Een theoretisch geschatte specifieke absorptiesnelheid (SAR)
gemiddeld over het hele lichaam (WBA) van 2 W/kg (in normale
bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht

dat de BIP Foley TempSensor een maximale temperatuurstijging

veroorzaakt van minder dan:

® 2,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging
met een stijging van de achtergrondtemperatuur van =~1,0 °C
(2 Wrkg, 1,5 Tesla). Het temperatuurverschil tussen RF-gerela-
teerde temperatuurstijging en de stijging van de achtergrond-
temperatuur is ~1,4 °C.

® 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging
met een stijging van de achtergrondtemperatuur van ~0,7 °C (2
W/kg, 3 Tesla). Het temperatuurverschil tussen RF-gerelateerde
temperatuurstijging en de stijging van de achtergrondtempera-
tuur is ~0,4 °C na 15 minuten voortdurend scannen.

In niet-klinische testen strekt het beeldartefact dat door het
hulpmiddel wordt veroorzaakt zich ongeveer 7,99 mm uit van
de BIP Foley TempSensor bij beeldvorming met een gradiént-
echopulssequentie en een MR-systeem van 3 Tesla.

WAARSCHUWING: Het gebruik buiten de hierboven
benoemde MR-parameters kan leiden tot ernstig letsel.

Opslagomstandigheden en houdbaarheid

De katheter moet altijd in de originele verpakking worden
bewaard. Opslaan bij 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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Soumi

Kayttéohjeet
BIP Foley TempSensor

Tuotekuvaus

BIP Foley TempSensor on silikonista valmistettu Foley-katetri.
Katetrin runko on paallystetty Bactiguard®-pinnoitteella sisélta
ja ulkoa. Pinnoite koostuu jalometalliseoksesta, joka véahentaa
mikrobien kiinnittymista katetrin pintaan.

Hydrogeelipinnoite antaa erinomaisen liukkauden lisdten potilaan
mukavuutta.

BIP Foley TempSensor on varustettu termistorilla, joka mittaa
kehon ydinldampétilaa virtsarakossa. Mittausalue on 25 °C — 45 °C
tarkkuuden ollessa +0,1/-0,2 °C. Ennen mittausta lasketaan 150
sekunnin tasapainotusaika.

BIP Foley TempSensor kytketaan jatkojohdolla monitoriin, joka on
yhteensopiva 400 Series -tyyppisten lampétila-anturien kanssa;
kummankin lisélaitteen on oltava CE-merkittyja ja nykyisten IEC
60601-1- ja ISO 80601-2-56-standardien mukaiset. Kayttdjan
vastuulla on tarkistaa tuotteen yhteensopivuus jatkojohdon ja
potilasmonitorin kanssa. Yhteensopimattomat osat voivat
heikent&é suorituskykyé. BIP Foley TempSensor on luokiteltu
tyypin CF sovelletuksi osaksi.

Kayttotarkoitus

BIP Foley TempSensor on tarkoitettu koulutetun
laakintahenkildston asennettavaksi potilaan rakon tyhjentdmiseen
ja/tai huuhteluun ja/tai potilaan virtsan kerd@miseen/mittaamiseen,
seka samanaikaiseen kehon ydinlampétilan seuraamiseen. Naméa
toimenpiteet suoritetaan asettamalla katetri rakko-onteloon
virtsaputken kautta.

Bactiguard-pinnoitteisten Foley-katetrien on osoitettu vahentévén
merkittavasti bakteriurian esiintymisté, katetri-infektioita

ja antibioottien kayttda katetroiduilla potilailla verrattuna
standardikatetreja kayttéviin potilaisiin.

Vasta-aiheet

Laitteen kayttoa tulisi valttda seuraavissa tilanteissa, mikali
hoitava laakari ei toisin méaaraa:

Virtsaputken katetrisointi:

e Virtsaputken tai rakon vamma

e Akuutti prostatiitti

Huomautus kayttéjille: Kaikista laitt: 1 liittyvista
mahdollisista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle seka kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan
toimivaltaiselle viranc isell

Kayttoohjeet

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

vedelld, suolaliuoksella tai vesipohjaisella geelilla vahintaan
20 sekunnin ajan. Vie katetri virtsaputkeen ja virtsaputken
vahingoittumisen estamiseksi varmista, etta pallo asettuu
virtsarakon kaulan ylapuolelle. Varmista dreeniaukon toiminta
tarkistamalla virtsan virtaaminen dreenisuppilosta. Tayté pallo
Luer-karkisella ruiskulla pallon kokoon nahden sopivalla méaaralla
steriilid nestettd. Kestokatetripotilaat tarvitsevat jatkuvatoimiseen
virtsankerdykseen katetripussin tai katetriventtiilin, jos virtsa saa
keraantya rakkoon, josta se tyhjennetaan saénndllisin valiajoin.
Kytke BIP Foley TempSensor monitoriin, joka on yhteensopiva
400 Series -tyyppisten lampétila-anturien kanssa, ja noudata sen
kayttoohjeita.

BIP Foley TempSensor on MK-ehdollinen, katso tarkemmat
tiedot kohdasta MK-ehdollinen. Jos potilaalle on tehtava
magneettikuvaus, irrota jatkojohto ja potilasmonitori katetrista
ennen magneettikuvausta ja koko sen ajaksi. Aseta katetri
suorana alas keskelta potilaspdytaa koskematta RF-kelaan tai
muuhun vastaavaan laitteeseen ristedmakohtien ja johtavien
kelojen tai silmukoiden vélttdmiseksi. Anturin johto ja katetrin
liitin eivat saa olla suorassa kosketuksessa potilaaseen
magneettikuvauksen aikana.

Katetrin poistaminen: 1) Irrota lampétila-anturi pitamalla lujasti
kiinni molemmista liittimista ja vetamalla. Al4 ota kiinni tai veda
johdoista. 2) Tyhjenna pallo viemélla Luer-ruisku venttiiliin ja
aspiroimalla neste. Varmista ennen katetrin poistamista, etté
kaikki neste on aspiroitu. Jos nesteen aspirointi ei ole mahdollista,
pallo voidaan tyhjentéé leikkaamalla venttiili irti tai kayttamalla
menetelmia, jotka on kuvattu kirjallisuudessa tai joita paikalliset
asiantuntijat suosittelevat. 3) Veda katetri ulos.

Katetri tulee poistaa tai vaihtaa asianmukaisin valiajoin jokaisen
potilaan tilanteen mukaan kliinisten olosuhteiden perusteella,
kuten infektio tai tukkeutuminen, ja yleisia infektionehkaisyohjeita
noudattaen. BIP Foley TempSensor -katetrilla tehtya
kestokatetrointia voidaan kayttaa enintaén 30 paivaa.

Kayton jalkeen tai kun tuote on vanhentunut, havita se
pakkauksineen sairaalan, hallinnollisten tai paikallisten
kaytantdjen mukaisesti.

AVarotoimet

© Vain urologiseen kayttoéon.

o Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

® BIP Foley -katetrit ovat kertakéyttdisid, eiké niitd saa kéyttaa
tai steriloida uudelleen. Ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa potilaalle seuraavia riskeja: epésteriilin
tuotteen aiheuttama bakteerien siirtyminen, rikkoutumisen/
vaurioitumisen vuoksi huonosti toimiva laite, mahdollinen
arsytys tai epamukavuus seka Bactiguard®-pinnoitteen
riittdmaton infektiosuojavaikutus.

o Vilta kosketusta dljypohjaisten tuotteiden, kuten rasvan,
vaseliinin, parafiinin ja vastaavien kanssa.

o Al kastele anturin liitinta hydrogeelin esikastelun aikana anturin

suorituskyvyn heikkenemisen valttamiseksi.

Pallon tayttdmiseen voidaan kayttaa 10-prosenttista glyseriini-

vesiliuosta, jotta véltettéisiin pallon volyymikato ajan mittaan.

Koulutetun henkildston tulee sdanndllisesti tarkkailla potilasta

suositeltujen menettelytapojen mukaisesti.

® Tarkista virtsan virtaaminen rutiininomaisesti. Jos virtsaa virtaa
odotettua vdhemman, on erittdin suositeltavaa varmistaa,
ettei katetri ole tukossa, mutkalla tai kiertynyt tai ettei kaytetty

katetri ole liian pieni. Riittdm&ton tyhjennys voi johtaa potilaan

vammautumiseen.

Ala aspiroi virtsaa dreenisuppilon seinan I4pi.

Ala kayts liiallista voimaa kytkiessasi anturia

valvontalaitteeseen. Varmista, etta liittimet ovat kohdakkain.

Ota kayttoon rutiineja sen varmistamiseksi, etta anturin johtoa

ei voida vetéista vahingossa.

o Al3 veda katetrista tai anturin liittimesta. Yleisesti ottaen vélta
kohdistamasta liikaa vaantévoimaa katetriin. Akillinen tai
voimakas vetéisy voi vaurioittaa vakavasti katetrin sisélla olevaa
termistorin johtoa ja saada johdon rikkomaan katetrin seindméan
tai anturin koettimen irtoamaan ja néin heikentéa suorituskykya
tai antaa viallisia lampétilamittauksia.

o Al3 kdyta mandriinia siséénviennin aikana. Se voi venyttaa
katetria ja siirtdé anturin koetinta.

® Jos ldhelld on radiotaajuusenergian lahteitd, seurauksena voi
olla paikallista kuumenemista, lampétilavirheité tai anturin
vaurioita. Irrota lampétilaa mittaava katetri potilasmonitorista
ennen séhkokirurgisen tai muunlaisen suoraan kytketyn
radiotaajuusenergian lahteen aktivointia.

o Ala kiedo BIP Foley TempSensor -katetria tai liitettyja kaapeleita
yhteen sahkdkirurgisen laitteen kaapelien kanssa.

® Jos laitetta kdytetaan defibrillaation aikana, varmista, etta
jatkojohto ja potilasmonitori ovat defibrillaation kestavia.

MK-ehdollinen

Soveltuvien standardien mukaiset ei-kliiniset testit ovat

osoittaneet, etta BIP Foley TempSensor on MK-ehdollinen.

Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti MK-

jarjestelméssa, joka on seuraavien ehtojen mukainen:

- Staattinen magneettikentta 1,5 ja 3 teslaa, ja

- Spatiaalisen kentédn maksimigradientti 5 100 G/cm (51 T/m)

- Voimantuoton maksimi on 91 000 000 G%/cm (91 T2/m)

- Teoreettisesti arvioitu koko kehon keskiarvollinen (WBA)
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (normaali kayttotila)

Edella maéritellyissa kuvausolosuhteissa BIP Foley TempSensor-

katetrin tuottama odotettu lampétilannousu on enintaan:

® 2.3 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) radiotaajuisen virran aiheuttama
lampétilan nousu ja taustalampétilan nousu ~1,0 °C (2 W/kg,
1,5 teslaa). Lampotilaero radiotaajuisen virran aiheuttama lam-
potilan nousun ja taustalampdtilan nousun valilla on ~1,4 °C.

® 1,0 °C (2 W/kg, 3 teslaa) radiotaajuisen virran aiheuttama
lampétilan nousu ja taustalampétilan nousu ~ 0,7 °C (2 W/
kg, 3 teslaa). Lampdatilaero radiotaajuisen virran aiheuttama
lampétilan nousun ja taustalampétilan nousun vélilléa on ~0,4 °C
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta laitteen aiheuttama kuva-
artefakti ulottuu noin 7,99 mm:n paahan BIP Foley TempSensor
-katetrista kéytettdessa gradienttipulssikaikukuvausta ja 3 teslan
MR-jarjestelmaa.

VAROITUS: Yll& méaéritettyjen MK-parametrien
vastaisesti kdytettyna laite saattaa johtaa vakavaan
vammaan.

Sailytysolosuhteet ja sailyvyys

Katetria on séilytettdva aina alkuperéisessa pakkauksessa.
Sailytyslampétila on 4 °C-25 °C. Valta sailytysolosuhteita, joissa
laite voi vaantya tai pakkaus vaurioitua. Suositeltu séilyvyysaika
on merkitty kuhunkin yksittaiseen tuotepakkaukseen.
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Francais

Mode d’emploi de la sonde
BIP Foley TempSensor

Description du produit

La sonde BIP Foley TempSensor est une sonde de Foley

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.

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

La sonde BIP Foley TempSensor est équipée d’une thermistance
qui détecte la température corporelle centrale dans la vessie.

La plage de mesure est comprise entre 25 et 45 °C avec

une précision de +0,1/-0,2 °C. Avant la mesure, un temps
d’équilibrage de 150 secondes doit étre respecté.

La sonde BIP Foley TempSensor doit étre connectée a un
moniteur compatible avec les capteurs de température de la série
400 a I'aide d’un céble de rallonge ; les deux accessoires doivent
porter la marque CE et ils doivent étre conformes aux normes CEl
60601-1 et ISO 80601-2-56 en vigueur. Il incombe a I'opérateur
de vérifier la compatibilité du produit avec le cable de rallonge

et le moniteur patient. Les composants incompatibles peuvent
entrainer une dégradation des performances. La sonde BIP Foley
TempSensor est considérée comme une piéce appliquée de type
CF.

Utilisation

La sonde BIP Foley TempSensor est congue pour le drainage et/
ou l'irrigation de la vessie et/ou le prélévement/la mesure des
urines, ainsi que pour la surveillance simultanée de la température
corporelle centrale par le personnel médical qualifié. Ces
fonctions sont réalisées en introduisant la sonde dans la cavité
vésicale par I'uretre.

Des études ont montré que la sonde Foley dotée du revétement
Bactiguard permet de réduire de maniére significative I'incidence
de bactériurie, qui est une infection urinaire sur sonde, et de
Iutilisation 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

Avis aux utilisateurs : Tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Mode d’emploi

Il convient de suivre systématiquement les procédures d’hygiene
basiques et aseptiques, ainsi que les pratiques médicales et
procédures opérationnelles locales.

Vérifier que la sonde n’est pas endommagée. Instiller lentement
le gel lubrifiant dans I'urétre. Activer I’hydrogel en lubrifiant la
partie de la sonde a insérer avec de I’eau stérile, une solution
saline ou un gel aqueux 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 Iésions urétrales.
S’assurer que la lumiére de drainage fonctionne en vérifiant le
débit urinaire dans 'embout de drainage. A I'aide d’une seringue
araccord Luer, gonfler le ballonnet en utilisant une quantité

de liquide stérile adaptée a la taille du ballonnet. Les patients
porteurs de sondes a demeure requiérent une poche de drainage
pour recueillir les urines en continu ou des valves de sonde pour
recueillies directement dans la vessie qui est vidée a intervalles
réguliers. Raccorder la sonde BIP Foley TempSensor a un
moniteur compatible avec les capteurs de température de la série
400 et suivre son mode d’emploi.

La sonde BIP Foley TempSensor est compatible IRM sous
conditions ; voir la section Compatibilité IRM sous conditions
pour plus d’'informations. Si le patient doit subir un examen

IRM, débrancher le céble de rallonge et le moniteur patient de

la sonde avant et pendant I'examen IRM. Placer la sonde dans
une configuration rectiligne au centre de la table du patient sans
toucher aucune bobine RF ni aucun dispositif similaire pour éviter
les points de croisement et les bobines ou boucles conductrices.
Le céble et le connecteur de la sonde ne doivent pas étre en
contact direct avec le patient pendant I'examen IRM.

Pour retirer la sonde : 1) Débrancher le capteur de température
en saisissant fermement les deux connecteurs et tirer. Ne pas
saisir les cables et ne pas tirer dessus. 2) Dégonfler le ballonnet
en insérant la seringue a raccord Luer dans la valve et en aspirant
le 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 ou en utilisant les procédures
décrites dans la littérature ou recommandées par les spécialistes
locaux. 3) Retirer la sonde.

Il convient de retirer ou de changer la sonde a des intervalles
appropriés, en fonction de chaque patient et d’apres les
indications cliniques (infection ou obstruction p. ex.) et les
directives actuelles de prévention des infections. La pose a
demeure d’une sonde BIP Foley TempSensor est possible a
condition que chaque sonde ne reste pas en place plus de 30
jours.

Une fois le produit utilisé ou si la date limite d’utilisation

est dépassée, le mettre au rebut, ainsi que son emballage,
conformément aux réglements hospitaliers, administratifs et/ou
locaux.

&Précautions

e Réservée a un usage urologique.

® Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou est endommagé.

e Les sondes BIP Foley sont a usage unique et ne doivent
pas étre réutilisées ni 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 dt & un endommagement/
une rupture du dispositif, irritation ou géne potentielle, ou
inefficacité du revétement Bactiguard® pour la prévention des
infections.

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

e Ne pas mouiller le connecteur du capteur pendant le
pré-mouillage de I’hydrogel afin d’éviter la dégradation des
performances du capteur.

e Utiliser une solution aqueuse a 10 % de glycérine pour le
gonflage du ballonnet afin d’éviter la perte de volume
progressive dans le ballonnet.

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

e Veérifier réguliérement le débit d’urine. Si le débit d’urine
est plus faible que prévu, il est vivement recommandé de
s’assurer que la sonde n’est pas obstruée, pliée ou tordueou
que son calibre n’est pas trop étroit. Un drainage insuffisant
pourrait causer des blessures au patient.

® Ne pas aspirer I'urine a travers la paroi de I'embout de
drainage.

® Ne pas forcer lors du raccordement du capteur a I’équipement
de surveillance. S’assurer que les connecteurs sont alignés.

e Etablir des routines pour s’assurer que le cable du capteur
n’est pas tiré accidentellement.

e Ne pas tirer sur la sonde ni sur le connecteur du capteur. De
maniéere générale, éviter d’exercer un couple extréme sur
la sonde. Une traction soudaine et forte peut endommager
sérieusement le fil de la thermistance a I'intérieur de la sonde
et provoquer la rupture du fil a travers la paroi de la sonde ou
déloger la sonde du capteur et entrainer une dégradation des
performances/des mesures de température erronées.

e Ne pas utiliser le stylet pendant I'insertion. Cela pourrait
distendre la sonde et repositionner la sonde du capteur.

e En présence de sources d’énergie RF, un échauffement
localisé, des erreurs de température ou un endommagement
du capteur pourraient se produire. Débrancher la sonde de
détection de température du moniteur patient avant d’activer
les sources d’énergie RF électrochirurgicales ou autres
sources d’énergie a couplage direct.

® Ne pas entrelacer la sonde BIP Foley TempSensor ou
les cébles raccordés avec les cables d’un appareil
électrochirurgical.

e En cas d’utilisation pendant une défibrillation, s’assurer que le
cable de rallonge et le moniteur patient sont protégés contre
la défibrillation.

Compatibilité IRM sous conditions

Les tests non cliniques selon les normes applicables ont

démontré que la sonde BIP Foley TempSensor est compatible

avec I'lRM sous conditions. Un patient porteur de ce dispositif

peut se soumettre en toute sécurité a un examen dans un

systéme d’IRM répondant aux conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 1,5 et 3 T, avec

- Gradient de champ spatial maximal de 5 100 G/cm (51 T/m)

- Produit de force maximale de 91 000 000 G%cm (91 T2/m)

- Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen, corps entier,
théorique de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d’imagerie définies ci-dessus, la sonde BIP
Foley TempSensor devrait produire une élévation de température
maximale inférieure a :

e 2.3°C (2 W/kg, 1,5 T) d’'augmentation de la température liée
aux RF avec une augmentation de la température de fond de
~ 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 T). La différence de température entre
I'augmentation de température liée aux RF et I'augmentation
de la température de fond est de ~ 1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 T) d’augmentation de la température liée
aux RF avec une augmentation de la température de fond de
& 0,7 °C (2 W/kg, 3 T). La différence de température entre
I'augmentation de température liée aux RF et I'augmentation
de la température de fond est de ~0,4 °C apres 15 minutes
d’examen continu.

Dans les tests non cliniques, I'artefact d’image provoqué par

le dispositif s’étend a environ 7,99 mm de la sonde BIP Foley
TempSensor lorsqu’elle est imagée avec une séquence d’écho de
gradient et un systéme IRM de 3 T.

AVERTISSEMENT : Toute utilisation non conforme aux
parameétres d’IRM spécifiés ci-dessus pourrait causer
de graves blessures.

Conditions de stockage et durée de conservation

La sonde doit toujours étre stockée dans son emballage d’ori-
gine. 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 conser-
vation recommandée est indiquée sur chaque emballage.

Bactiguard AB
Alfred Nobels Allé 150 c E 0344
146 48 Tullinge
Suede

www.bactiguard.com

Symbols used on packaging and labelling ®* Symboler anvendt
pa emballage og etiket ¢ Symbolen op de verpakking en de
etiketten ¢ Pakkauksessa ja myyntipdallysmerkinndissa
kéaytettavat symbolit ¢ Symboles utilisés sur ’emballage et les

étiquettes

Manufacturer, name and address stated ¢ Anfort
producent, navn og adresse ® Vermelding van
fabrikant, naam en adres ¢ Valmistaja, nimi ja osoite
ilmoitettu e Fabricant (nom et adresse)

Do not reuse, single use only ¢ Ma ikke genbruges, kun
til engangsbrug e Niet opnieuw gebruiken, uitsluitend
voor eenmalig gebruik * Ei saa kayttaa uudelleen,
kertakayttdinen o A usage unique, ne pas réutiliser

® E

Do not resterilize ® M3 ikke resteriliseres ¢ Niet opnieuw
steriliseren e Ei saa steriloida uudelleen ¢ Ne pas
restériliser

Do not use if package is damaged ¢ M4 ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget ¢ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * Eisaa kaytta4, jos pakkaus
on vaurioitunut ¢ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

® ®

Keep dry e Opbevares tort ® Droog bewaren ¢ Pida
kuivana e Conserver au sec

J.

.

Keep away from sunlight e Opbevares ikke i direkte

=e_ f A s e
Al sollys e Niet blootstellen aan zonlicht e Pid& suojassa
[ auringonvalolta e Conserver a I'abri des rayons du soleil

25°c Temperature limit (Storage temperature
4004/ 4°C-25°C) * Temperaturgraense (opbevaringstemperatur
4°C-25°C) » Temperatuurlimiet (opslagtemperatuur
4°C-25°C) o Siilytyslampdétila on 4°C-25°C e Limite de
température (température de stockage comprise entre
4°C et 25°C)

Sterilized using ethylene oxide e Steriliseret med
ethylenoxid ¢ Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide e Steriloitu etyleenioksidilla ® Stérilisé &
I'oxyde d’éthylene

Catalogue number, product reference

number e Katalognummer, produktreferencenummer
* Catalogusnummer, productreferentienummer o
Luettelonumero, tuotenumero e Référence catalogue,
référence produit

Batch code, manufactures lot number ¢ Batchkode,
producentens lotnummer ¢ Batchcode, partiinummer van
fabrikant e Erékoodi, valmistajan eranumero ¢ Code du
lot, numéro de lot du fabricant

month ¢ Fremstillingsdato, datoen er anfort med &r og
maéned ¢ Productiedatum, datum met vermelding van
jaaren maand e Valmistuspaivamaara, vuosi ja kuukausi
ilmoitettu ¢ Date de fabrication (mois et année)

Date of manufacture, date stated with year and

month e Anvendes inden, udlgbsdatoen er anfert med
arog méned ¢ Te gebruiken tot, vervaldatum met
vermelding van jaar en maand e Kéytettava viimeistaan
-paivdmadran vuosi ja kuukausi ilmoitettu ¢ Date limite
d'utilisation, date d’expiration (mois et année)

E Use by, expire date stated with year and

A Caution « Forsigtig « Let op « Huomio « Mise en garde

Defribillation-proof type CF applied part - Defibrilleringssikker

E}_ type CF anvendt del - Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type CF - Defibrillaation kestava tyypin CF
sovellettu osa « Piece appliquée de type CF résistante a la
défibrillation

-

Latex free ® Latexfri ® Latexvrij ® Lateksiton ® Sans latex

Follow Instructions for Use ® Fglg brugsanvisningen © Volg
de gebruiksaanwijzing ® Noudata kayttdohjeita ® Suivre le
mode d’emploi

MR Conditional ® MR-betinget ® Voorwaardelijk veilig bij
MR ¢ MK-ehdollinen ¢ Compatibilité IRM sous conditions
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Istruzioni per 'uso
BIP Foley TempSensor

Descrizione e del prodotto

Il BIP Foley TempSensor & un catetere 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.

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

Il BIP Foley TempSensor € dotato di un termistore che rileva la
temperatura corporea interna nella vescica. La gamma di misu-
razione € da 25 °C a 45 °C con una precisione di +0,1/-0,2°C.
Prima della misurazione, deve essere applicato un tempo di
equilibrazione di 150 secondi.

Il BIP Foley TempSensor deve essere connesso a un monitor
compatibile con i sensori di temperatura del tipo della serie 400
utilizzando una cavo di prolunga; entrambi gli ausiliari devono
avere marcatura CE ed essere conformi alle normative attuali
IEC 60601-1 e ISO 80601-2-56. L'operatore é responsabile della
verifica della compatibilita del prodotto con il cavo di prolunga e
il monitor paziente. | componenti incompatibili possono portare
a prestazioni degradate. Il BIP Foley TempSensor € classificato
come parte applicata di tipo CF.

Uso previsto

Il BIP Foley TempSensor deve essere utilizzato da personale
medico qualificato per il drenaggio e/o I'irrigazione della vescica
e/o per la raccolta/misurazione dell’urina del paziente e per il
monitoraggio simultaneo della temperatura corporea interna.
Queste funzioni si ottengono inserendo il catetere nella cavita
vescicale della vescica attraverso I'uretra.

E stato dimostrato che i cateteri Foley con rivestimento
Bactiguard riducono significativamente I'incidenza di batteriuria,
le infezioni del tratto urinario associate al 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

Avviso per I'utente: Eventuali incidenti gravi verificatisi in
relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore
e all’autorita competente del Paese in cui I'utente e/o il
paziente risiedono.

Istruzioni per 'uso

Controllare visivamente che il catetere non presenti danni.
Instillare lentamente il gel lubrificante nell’uretra. Attivare
Pidrogel lubrificando la parte del catetere da inserire con
acqua sterile, soluzione salina o gel a base d’acqua per
almeno 20 secondi. Inserire il catetere nell’'uretra assicurandosi
che il palloncino sia posizionato oltre il collo della vescica per
evitare danni uretrali. Assicurare il corretto funzionamento del
lume di drenaggio verificando che I'urina scorra dall’imbuto di
drenaggio. Utilizzando una siringa con punta Luer, gonfiare il
palloncino con la quantita corretta di liquido sterile in base alle
dimensioni del palloncino. | pazienti con cateteri permanenti
necessitano di una sacca di drenaggio per raccogliere
continuamente I'urina o di valvole per catetere quando I'urina pud
essere raccolta nella vescica ed essere svuotata a determinati
intervalli di tempo. Collegare il BIP Foley TempSensor a un
monitor compatibile con i sensori di temperatura della serie 400 e
seguire le istruzioni per 'uso.

Il BIP Foley TempSensor & a compatibilita RM condizionata.
Vedere la Sezione A compatibilita RM condizionata per i dettagli.
In caso di procedura di risonanza magnetica, scollegare il cavo di
prolunga e il monitor paziente dal catetere prima e per la durata
della procedura di risonanza magnetica. Posizionare il catetere

in una configurazione diritta al centro del tavolo del paziente
senza toccare una bobina RF o un dispositivo simile per evitare
punti incrociati e bobine o anelli conduttivi. Il cavo del sensore e il
connettore del catetere non devono essere in contatto diretto con
il paziente durante la procedura di risonanza magnetica.

Per rimuovere il catetere; 1) Scollegare il sensore di temperatura
afferrando saldamente i due connettori e tirare. Non afferrare e
tirare i cavi. 2) Sgonfiare il palloncino inserendo la siringa Luer
nella valvola e aspirando il liquido. Assicurarsi che tutto il liquido
sia stato aspirato prima di rimuovere il catetere. Se il liquido non
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puo essere aspirato, il palloncino puo essere sgonfiato tagliando
la valvola o usando le procedure descritte in letteratura o
raccomandate da specialisti locali. 3) Estrarre il catetere.

Il catetere deve essere rimosso o sostituito dopo intervalli
adeguati stabiliti singolarmente per ogni paziente in base alle
indicazioni cliniche quali infezione o ostruzione, nonché alle
attuali linee guida per la prevenzione delle infezioni. La durata
della cateterizzazione a permanenza con il BIP Foley TempSensor
deve essere inferiore a 30 giorni per una singola unita.

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

A Precauzioni

e Esclusivamente per uso urologico.

e Non usare il prodotto se la confezione ¢ stata danneggiata o
aperta in precedenza.

e | Cateteri BIP Foley sono esclusivamente monouso e
non devono essere riutilizzati o risterilizzati. La mancata
osservanza pud comportare rischi per il paziente quali:
trasferimento di batteri a causa di prodotti non sterili, scarsa
funzionalita a causa di dispositivo rotto/danneggiato, possibile
irritazione o fastidio, o effetto insufficiente del rivestimento
Bactiguard® per la prevenzione delle infezioni.

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

e Non bagnare il connettore del sensore durante la pre-
bagnatura dell’idrogel per evitare prestazioni del sensore
compromesse.

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.

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

e 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 pud causare
lesioni al paziente.

e Una soluzione di glicerina-acqua al 10% potrebbe essere
utilizzata per gonfiare il palloncino per evitare la riduzione del
volume del palloncino nel tempo.

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

e Controllare regolarmente il flusso di urina. Se il flusso di urina
& inferiore al previsto, si consiglia vivamente di assicurarsi
che il catetere non sia ostruito, piegato, attorcigliato o
di dimensioni troppo piccole. Un drenaggio insufficiente
potrebbe provocare lesioni al paziente.

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

e Non usare la forza quando si collega il sensore
all’apparecchiatura di monitoraggio. Assicurarsi che i
connettori siano allineati.

e Stabilire routine per garantire che il cavo del sensore non
venga tirato accidentalmente.

e Non tirare il catetere o il connettore del sensore. In genere,
evitare di stringere troppo il catetere. Una trazione improvvisa
e forte puod causare gravi danni al filo del termistore all’interno
del catetere e puo causare la rottura del filo attraverso la
parete del catetere o pud spostare la sonda del sensore e
causare prestazioni compromesse/misurazioni errate della
temperatura.

e Non utilizzare il mandrino durante I'inserimento, perché
potrebbe allungare il catetere e riposizionare la sonda del
sensore.

e In presenza di fonti di energia RF, possono verificarsi
riscaldamento locale, errori di temperatura o danni al sensore.
Scollegare il catetere con rilevamento della temperatura
dal monitor del paziente prima di attivare fonti energetiche
elettrochirurgiche o altri tipi di fonti di energia RF ad
accoppiamento diretto.

e Non intrecciare il BIP Foley TempSensor o i cavi collegati con i
cavi di un’unita elettrochirurgica.

e Se utilizzato durante la defibrillazione, assicurarsi che il
cavo di prolunga e il monitor paziente siano a prova di
defibrillazione.

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici in conformita agli standard applicabili hanno

dimostrato che il BIP Foley TempSensor € a compatibilita RM

condizionata. | pazienti portatori di questo dispositivo possono

essere sottoposti a scansione in un sistema RM in tutta sicurezza,

purché vengano rispettate le seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico paria 1,5 e 3 T, con

- Gradiente massimo del campo spaziale pari a 5.100 G/cm (51
T/m)

- Prodotto con forza massima pari a 91.000.000 G%cm (91 T2/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su
tutto il corpo teoricamente stimato pari a 2 W/kg (modalita
operativa normale)

Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che il BIP
Foley TempSensor produca un aumento di temperatura massimo
inferiore a:

e 2.3°C (2 W/kg, 1,5 T) aumento della temperatura correlato alla
RF con un aumento della temperatura di fondo di ~1,0 °C (2
W/kg, 1,5 T). La differenza di temperatura tra I'aumento della
temperatura correlata alla RF e 'aumento della temperatura di
fondo e ~ 1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 T) aumento della temperatura correlato alla
RF con un aumento della temperatura di fondo di ~ 0,7 °C
(2 W/kg, 3 T). La differenza di temperatura tra I'aumento della
temperatura correlata alla RF e 'aumento della temperatura di
fondo € ~0,4 °C dopo 15 minuti di continua scansione.

Nei test non clinici, il manufatto dell'immagine causato dal
dispositivo si estende a circa 7,99 mm dal BIP Foley TempSensor
quando viene ripreso con una sequenza di impulsi di eco a
gradiente e un sistemaRM a3 T.

AVVERTENZA: I'utilizzo al di fuori dei parametri RM
indicati in alto potrebbe causare lesioni gravi.
Condizioni di conservazione e durata

Il catetere deve essere sempre conservato sempre nella
confezione originale. Conservare a 4 °C — 25 °C. Non conservare
in un luogo o 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.
Bactiguard AB
Alfred Nobels Allé 150 C E 0344
146 48 Tullinge
Suede
www.bactiguard.com
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Obnyieg xpriong

BIP Foley TempSensor

Mepiypaepr) Tou MpoiovTog

O kabetripag BIP Foley TempSensor eival €vag kabetripag Foley
anod olAikévn. O KoppOG Tou KABETHPA EXEL TO TIAEOVEKTNHA
va pépel emkdAuyn Bactiguard®, n onoia epapudletal Téco
OTO E0WTEPIKO OO KAl TO EEWTEPIKO TOUL TURHA. H emikaAuyn
anoteAeital and KPAua ELYEVWV HETAAAWY, TO OTTOIO HEIWVEL
ONUAVTIKA TNV TTIPOCKOAANCN HiIKPoBiwv otnv emipAavela Tou
KkaBetrpa.

H emukdAuvpn amnod vdpoyEAn TipoodEpel aplotn Airmavaon, yla
BeATiwpévn dveon Tou acbevn.

O kaBetrpag BIP Foley TempSensor eival e§omAiopévog pe

£va BeppioTop TIoL aviXveLEL TNV ECWTEPIKN BEppoKpacia Tou
OWPATOG PE€oa atnv KUoTn. To e0pog HeTpricewy eival 25 °C €wg
45 °C pe akpifeia +0,1/-0,2 °C. Mpiv and tn pé€rpnon, MpENeL va
edappolovral 150 deutepoAenta xpdvou elooppOTNoNG.

O kaBetrpag BIP Foley TempSensor npéret va ouvdéetal oe
£va povitop oupBato pe aodntrpeg Beppokpaaciag TUMOL
Zelpdg 400 XpNOoOTOLWVTAG £va KAAWSLIO EMEKTAONG: Kal TA
S0o BondnTika e€aptripata rpénet va pépouv orjpavon CE kat
va ouppopdwvovtal e Ta Tpéxovta npdtuna IEC 60601-1 kat
1SO 80601-2-56. O XelploTrg eival utelBLVOG va eAEYEEL TN

oupBATOTNTA TOL TIPOIOVTOG HE TO KAAWSIO EMEKTAONG KAl TO
pévitop aobevr). AcbpBara e§aptripata Yropei va odnyroouvy oe
vropabpiopévn anddoon. O kabetripag BIP Foley TempSensor
eival Ta§ivounpévog we epappolopevo pépog Turou CF.

Mpoopilépuevn xprion

O kaBetnpag BIP Foley TempSensor npoopiletal yia Tomnobétnon
anoé eknadeVHEVO 1ATPIKO TIPOOWTTIKO, yla TIapOxETeLon r)/

Kal Katatoviopd tTng oupododxou KUOTNG r)/kat yia GuAAoyry/
HETPNON TwV oLPWV TOu acBevr), KABWG Kal yla TauTdXPovn
TIapakoAolBnon TNG ECWTEPIKNAG BEPUOKPATIag TOU CWHATOG.
AUTEG oL AelTOLPYIEG TTPAYHATOTIOOVVTAL E TNV EICAYWYH TOU
KaBeTApa oTnV KOINOTNTA TNG 0UPOSGXOL KUOTNG Slap€dou TNG
ouprBpag.

‘Exel anodelxtei 0TL ot kaBetripeg Foley pe emkaiuyn Bactiguard
HEWWVOULV ONPAVTIKA T ouxvoTnTa eldAaviong Baktnplouvpiag,
AOIHWEEWV TOL OUPOTIOINTIKOU CUCTAPATOG TIOL OXETICoVTaL

e Tov kaBetripa (CAUTI), KaBwg Kat Tn Xerjon avtiBloTIKWwY

oe KaBeTNPLaopéVoLG aobeveig, oe olykplon pe aoBeveig mou
XPNOLHOTIOOVV TUTIKOUG KABETHPEG.

Avtevéeigelg

H xprion Tou opydvou autou mpErel va arnodelyetal, Eav
OLVTPEXOULV Ol EENG OLVONKEG, EKTAG KAl av UTIAPXEL COPPWVN
yvWpn Tou Bepdrnovtog [aTpou:

a ovpnBpikd KaBetnplaoUO:

e Tpavpatiopdg TG oupriBpag f TNG oupoddxou KLOTNG

e Oteia npootaritida

Inpeiwon yia Tov XprioTth: Omolodnmote cofapd mePIOTATIKO

£xe1 oupPei og oxéon peTn ) mpénelva PépETaN OTOV
Ka T} KAt 6TV appdédia apxn TN Xwpag oTnv omoia givat
EYKATEGTNHEVOC O XPOTNG 1)/Kat 0 acOeviG.

Odnyiec xpriong

Te OAEG TIG TIEPUTTWOELG, TIPEMEL va akoAouBolvTtal AonmTeg
Sadikaocieq BaCIKAG LYIEWVNG, KABWG KAl N TOTUKN ATPIKA
TIPAKTIKI) Kal ot S1adikacieg Aettoupyiag.

EmuBewprioTe omtikd Tov Kabetripa yia Tuxév {npid. Eyxoote apyd
AmavTik yEAn otnv ovpriBpa. Evepyomnoiate Tnv u8poyEAn,
Alraivovtag To MPog elocaywyr) HEPOG TOL KABETAPaA pe
ATMOCTEIPWHEVO VEPO, PUCLOAOYIKO 0pO 1) YEAN He Baon To
vePO yia TovAdxiotov 20 deutepoAenta. Elodyete Tov kabetripa
otnv oupriBpa Slaopahifovtag 6Tl To UNaAdvL eival TomoBeTnpévo
népa and Tov avkéva TNG oupodOXoL KUATNG yla TNV artodpuyry
npdkAnong PAAPNG otnv ovpriBpa. BeBawwBeite 6Tt n kONOTNTA
TIAPOXETELONG AEITOUPYEL OWOTA, EAEYXOVTAG TN POr| oUpwV arnd
TN XOAvn MAPOXETEVONG. ALACTEINETE TO PMAAOVL XPNOHOTIOIWVTAG
olplyya e akpo Luer kat T owaoTr| TOoOTNTA AMOCTELPWHEVOL
vypoL cludwva pe To PEyeBog Tou pmaioviov. Ot acBeveic

TI0L HEPOLV HOVIHO KABETHPA XPrTOLV EiTE OUPOCUANEKTN Yid

™ ouvexr] cLUANOYH Twv oLPwWV 1 BaABibwv kaBetripa otnv
nepinTwon orou eivatl duvatrj n CUANOYH TwV CUPWV oTNV
0VP0odGXo KUOTN KAl TO ASEIAOUA TOUG OE CUYKEKPIUEVA XPOVIKA
Slaotripara. Zuvdéate Tov kabetrpa BIP Foley TempSensor oe
€va povitop oupBato pe alobntripeg Beppokpaaciag TuMoL Zelpdg
400 kat akoAouBroTE TIG AVTIOTOIKES OdNYIEG XPrioNG.

O kaBetrpag BIP Foley TempSensor givat acpalng yla payvnTikr
Topoypadia Lo MPoUTMoBETELS, PA. evoTnTA «ACHANEG YIa
HayvnTikr Topoypadia Lo NMPoUMOBETELG>» YIa AETITOUEPELEG. €
nepinTwon dadikaoiag payvnTikng Topoypadiag, anocuvoéate
TO KAAWSLO EMEKTAONG KAl TO POVITOP acBevr) amnod Tov KabeTripa
Tpv Kat kad’ 6An tn Sidpkela TG Stadikasciag PayvnTikAg
Topoypadiag. ToroBetrioTe ToV KABeTAPA ot eubeia dlapdpdpwaon
KaTtd PKog oto KEVTPO TNG Tpanelag aobevr Xwpig va ayyifete
éva rnvio PZ rj mapopola GUOKELN TIPOKEIUEVOL VA ArOPUYETE
onueia dlactalpwaong Kat aywytpa rnvia r Bpoxoug. To KaAwdio
alednTrpa Kat 0 CUVSESHOG TOL KABETHPA Sev TIPETEL VA
Bpiokovtal o aueon enadr pe Tov acbevn Katd tn SldpKela TNG
Sladikaoiag payvnTikig Topoypadiag.

lMNa va apaipéoete Tov kaBetrpa: 1) ArtoouvdéoTe Tov alodBnTripa
Beppokpaociag kpatwvtag otabepd kal Toug S0 CUVEECHOUG Kal
Tpapwvtag. Mnv kpatdte kat Tpapdte Ta kaAwdia. 2) Zuoteilete
TO pmaAdvt elodyovtag tn oLplyya Luer péoa otn Baipida

Kal kavovtag avappdpnaon Tou vypol. BeBaiwbeite OTL ExeL
nipaypatornoinBei avappdpnon oAGKANPENG TNG MOoOTNTAG TOU
vypoU TpoToL adaipéoete Tov KabBetripa. Av dev gival duvath

n avappddnon Tou LypPoU, TO PTTAAGVL UTTOPEL va CUCTAAE]
arnokomntovtag TN BaABida kat xpnotponolwvtag Sladikaoieg

tou Teplypdgovtal otn BiAloypadia fi cuvioTwvTal and Toug
TOTIKOUG €161K0UG. 3) Tpapr&te Tpog Ta £§w Tov KABETrpaA.

O kaBetnpag npénet va apalpedei fi va arragel Peta ano ta
KatdAAnAa xpovikd Slaotrjpata, Ta omnoia npoadlopifovtat
aTopIkd yla kabe acBevr), pe BAaon TIG KAWVIKEG evOEIEELS, OTwG
Aopwéelg i anodpdEelg, KaBWG eMioNG Kal TIG TPEXOVOES
KATELOLVTIPIEG YPAUHEG yia TNV aroduyn AolpwEewv. O pévipog
KabeTnplacpog pe Tov kabetripa BIP Foley TempSensor propei
va dlapkei wg 30 Nuépeg avda pepovwpévo kabetrpa.

Meta n xprion 1 o€ nepinTwon rou Af&eL To mMPoidv, anoppiPte
To padi pe Tn ouokeuaaoia Tov, cUUGWVA PE TIG TIPAKTIKEG TOU
VOOOKOMEIOU, TWV SIOIKNTIKWV apxXwV TOU I} TWV apXwv TG

TIEPLOXNG 0AG.

&npoq)uhd&lc

'a oupoAoyIKr xprion povo.

Mn XpNOIHOTIOLETE TO TIPOIGV AV N CUOKELASIA TOU EXEL UTTOOTEL
TNHLA 1 €XEL QVOLXTEL TIPONYOUHEVWG.

Ot kaBetripeg BIP Foley mpoopiCovtal anokAeloTiKd yia

pia xprion kat Sev MPETEL va enavaypnotporolobvTal fj va
£MAVATIOOTEIPWVOVTAL. Z€ TIEPITTWON HN CLUPHOPPWONG e
auTrv TNV odnyia, evéexopévwg va TPoKLYPoLV Kivouvol yia Tov
aoBevry OTWG: HETaPopd BakTnpiwv Adyw pn arnooTEPWHEVOL
TIPOIOVTOG, KaKI AelToupyia rou odeileTal oe otacpévn/
kateotpappévn povada, mbavog epeBlopdg kat Suadpopia oTov
aoBevn i averapkhg Spdon Tng emikdiuyng Bactiguard® yia
TNV anoTPoTr) AOIHWEEWV.

ArnogUyeTe TnV enadry Pe npoidvta rnouv Bacifovral oe

€\ala, OTwe Ta AIMAvTIKAG, To METPEAALO, N Ttapadivn ) AAAa
napopola npoiévta.

Mn S1aBpéxete Tov 0UVSEOHO TOL ALOBNTAPA KATA TN SlApKELa
NG MPOSIABPOXAG TNG LEPOYEANG TIPOKEIUEVOU VA UNV
EMNPEATTEL ApPVNTIKA N anddoon Tou alodntripa.

Mrnopei va xpnotportoinBei 10% yAukepivn oe vepd yla tn
S1a0TOAr Tou prtaloviol yia va arnodpeuxBei n anwAela Gykou
OTO SIECTANUEVO PTTAAdVL e TNV TAPoSo Tou xpdvou.

H napakoAouBnon tou acBevrj MPEMeL va yivetal ava TakTa
Slaotrpara and eknaldeuEVo MPoowTTkG clHdWVaA Pe TIG
OULVIOTWHEVEG SLASIKATIEG.

EAEyxeTe TAKTIKA TN por} Twv oUpwV. Av N por} Twv oUPWV
eival xaunAotepn ano TNV avagevopevn, ouvioTatal Eviova
va BeBawBeite 6TL 0 kaBeTripag dev eival Pppaypévog,
TOOKIOPEVOG 1 OTL Sev Xpnotporoleital ToAD pikpd peyebog
kaBetrpa. H avemapkrg mapoxEteuon Propei va odnynoet oe
TpauvpaTiopd Tou acbevry.

Mnv avappodrioeTe 0UpPaA PECW TOU TOKWHATOG TNG XO0AvNG
TIAPOXETELONG.

Mnv aokeite SOvapn Katd tn oOvVSeon Tov aldnTrPa aTov
e€omAlopd tapakohouBnong. AlacdalioTe 6L oL cUVEETHOL
eival evBuypappiopévol.

KaBiepwote Stadikaoieg yla va Slacpaiioete 6Tt TO KAAWSIO
Tou alobnTripa dev uropei va TpaPnxtei Tuxaia.

Mnv tpafate Tov KabeTripa i Tov oUVEETHO Tou ALdNTrPa.
[evikd, amogpelyeTe TNV LNIEPPBOAIKT POTI OTPEPYNG OTOV
kaBetrpa. ‘Eva §adviko kat loxupo Tpapnyda propei va
nipokaAéoel ooBapr {npid oto abppa Tou BeppioTop oTo
E£0WTEPIKO TOU KABETPA KAl PTTopEi va TpoKaléael Bpavon
TOU OLPPATOG SIAPECOL TOU TOLKWHATOG TOu KaBeTrpa

1) HITOPEL VA EKTOTIOEL TOV HoPdOTOTIEA TOU ALoBNTrPA
TIPOKAAWVTAG PEIWPEVN arOS00n/e0dpaANPEVES HETPNTELG
Beppokpaaiag.

Mn xpnotporoleite oTENed KATA TN SIAPKELA TNG EIOAYWYNG.
AUTO propei va Tevtwoel Tov KaBetripa kat va aAAdEel tn 6€on
TOU HopPOTOTIEA TOL ALCONTHPA.

Ynié tnv napouocia nnywv evépyelag P, uropei va cupPel
ToTKA B€pHavaon, odpaipata Beppokpaaiag 1) {nuié

aTov alodnTrpa. ANoouvEEDTe TOV KABETHPA avixveuong
Beppokpaciag amnd To povITop achevri MPOTOV EVEPYOTIOIOETE
nNAeKTPOHAYVNTIKOUG i} GAAOUG TUTTOUG APESA CUTELYHEVWY
nnywv evépyelag PZ.

Mnv priAékete Ta kaAwdia Tou kabetripa BIP Foley
TempSensor 1) cuvdedepéva kaAwdla pe Ta KaAwdia pag
NAEKTPOXELPOLPYIKNG pHovASAG.

Edv xpnowpormoleital katd tn Siapkela anmvidwong,
Slaopaliote OTL TO KAAWSIO EMEKTACNG KAL TO POVITOP acBevr
eival Turou pe mpootacia anod anwvidwan.

Ac@aléc yla payvnTiKi Topoypagia uné mpoi £0€1G

Mn KAwkEG SoKIPEG oUpdwWvVa PE Ta LoXVovTa TPOTUTIA
katedelav ott o kabetripag BIP Foley TempSensor givat aodpairg
yla gayvnTikn topoypagia unéd npoinobeoelg. O aobevrig otov
or10i0 €xel TOTIOBETNBEL TO Gpyavo autd propei va uTtoBANBEi pe
aocdpAalela oe 0APWON o€ PayvnTIKO TOHoypddo o omoiog MAnpoi
TIG TTAPAKATW TIPOUTIOBETEIG:
- ZTaTIké payvntiko nedio 1,5 kat 3 Tesla, pe
- Méyiotn xwpikn Babpidwon mediov 5.100 G/cm (51 T/m)
- Méyioto ywépevo 1oxbog 91.000.000 G#/cm (91 T2/m)
- OewPNTIKA LTIOAOYICOPEVOG PEYIOTOG PHECOTIUNHEVOG Yia OAO
T0 owpa (WBA) pubBuodg edikig anoppoddnong (SAR) 2 W/kg
(Kavovikég tpdrmog Aettoupyiag)

Y1é TG ouverikeg odpwong rou kabopilovtal mapandvw, o

kaBetripag BIP Foley TempSensor avapévetal va mapdayel PEylotn

avénon Beppokpaciag pIkpdTEPN ano:

e 2,3°C (2 W/kg,1,5 Tesla) oxeti{dpevn pe PZ abénon
Beppokpaciag pe abénon Beppokpaaiag uroBadpov ~1,0°C
(2 W/kg, 1,5 Tesla). H dlapopd Beppokpaaciag HeTagy Tng
oxetilopevng pe PX av§nong Beppokpaciag kat tng av§nong
Beppokpaciag vrtoBddpou eivat ~1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) oxeti{opevn pe PZ abénon
Beppokpaciag pe abénon Beppokpaaiag unoBadpov ~0,7°C
(2 W/kg, 3 Tesla). H dladopd Beppokpaaciag HeTa&y TnG
oxetilopevng pe PX av§nong Beppokpaciag kat tng av§nong
Beppokpaaiag uroBddpou eival ~0,4 °C petd and 15 Aenta
OLVEXOUG 0APWONG.

Ze PN KAVIKEG SOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL
and Tn oLoKeLN eKTeiveTal epimnou 7,99 mm anod Tov Kabetripa
BIP Foley TempSensor 6tav aneikoviletal pe akohouBia MaApwv
gradient echo kat payvnTik6 Topoypddo 3 Tesla.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion eKTOG TWV TAPAPETPWY
HayvnTIkAg Topoypagdiag mouv kabopilovral mapandvw
Uropei va pokaléoel coPapd TPAVUATIONO.

TuvOnkeg @UAagng kat Sidapketa {wrg 6To pagt

O kaBeTripag MPEMeL MAVTOTE va GUAACOETAL OTNV APXIKN
ouokevaoia Tou. Na puAdooetal otoug 4 °C — 25 °C. Na pn
$puAAcoEeTal OE GUVBNKEG Ol OTIOIEG HTTOPEL VA TTIPOKAAECOLV
Tapap6pdwon TG CLOKELNG ) {NHIA oTn cuokevacia Tng. H
ouviotwpevn Slapkela (wrg avadépeTal oe KABe HEHOVWPEVN
OULOKELAOIA TOU TIPOIOVTOG.
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Kullanim Talimatlari
BIP Foley TempSensor

Oriin Tanimi

BIP Foley TempSensor bir silikon Foley kateterdir. Kateter
gévdesi, hem i¢ hem de dis kisma uygulanan Bactiguard®
kaplama avantajina sahiptir. Kaplama, kateter ylizeyinde
mikrobiyal adezyon olugsumunu azaltan bir soy metal alagima
sahiptir.

Hidrojel kaplama, geligsmis hasta rahatlidi igin milkemmel bir
kayganlik saglar.

BIP Foley TempSensor, mesanedeki viicut 1sisini algilayan bir
termistér ile donatimistir. Olgiim araligi, +0,1/-0,2 °C dogruluk
ile 25 °C - 45 °C arasindadrr. Olgiim 6ncesinde 150 saniyelik
dengeleme stiresi uygulanmalidir.

BIP Foley TempSensor, bir uzatma kablosu kullanilarak tip 400
Serisi sicaklik sensorleriyle uyumlu bir monitére baglanmalidir;
her iki yardimei ekipman da CE isaretli ve gegerli IEC 60601-1 ve
ISO 80601-2-56 standartlarina uygun olmalidir. Uriiniin, uzatma
kablosu ve hasta monitori ile uyumlulugunu kontrol etmek
operatériin sorumlulugundadir. Uyumsuz bilesenler performansin
dismesine neden olabilir. BIP Foley TempSensor, CF tipi
uygulamali bir parga olarak siniflandirimistir.

Kullanim Amaci

BIP Foley TempSensor, mesanenin drenaji ve/veya irrigasyonu
ve/veya hasta idrarinin toplanmasi/6lgiilmesi ve eszamanli olarak
viicut 1sisinin izlenmesi igin egitimli tibbi personel tarafindan
yerlestirilmek tizere tasarlanmistir. Bu iglevler kateterin Uretra
yoluyla mesanenin vezikal bosluguna yerlestirimesiyle elde edilir.

Standart kateter kullanilan hastalarla karsilastiridiginda,
Bactiguard kaplamali Foley kateterler ile kateterize edilmis
hastalarda bakteritiri olusumunun, kateterle iligkili idrar yolu
enfeksiyonlari (CAUTI) olusumunun ve antibiyotik kullaniminin
belirgin sekilde azaldi§i gézlemlenmistir.

Kontrendikasyonlar

Tedaviyi uygulayan doktor tarafindan gerekli gértilmedikge
asagidaki durumlarda cihazin kullanilmasindan kacinilimalidir:

Uretral kateterizasyon icin:
e Uretrada veya mesanede travma
e Akut Prostatit

Kullanici bildirimi: Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi
olaylar, ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
llkedeki yetkili mak rapor edilmelidir.

Kullanim Talimatlan

Her durumda, aseptik ve temel hijyen prosedurleri ile yerel tibbi
uygulama ve operasyon prosedrleri uygulanmalidir.

Kateteri gorsel olarak hasarlara karsi inceleyin. Kayganlastirici jeli

yavasca Uretra igine damlatin. Yerlestirilecek kateter pargasim
en az 20 saniye boyunca steril su, salin veya su bazl jel ile
kayganlastirarak hidrojeli aktif hale getirin. Uretra hasarini
6nlemek igin balonun mesane boynunun &tesine yerlestirilmesini
saglayarak kateteri Uretraya yerlestirin. Drenaj hunisinden idrar
akigini kontrol ederek drenaj limeninin islevsel oldugundan emin
olun. Bir Luer uglu siringa kullanarak balonu, balon boyutuna
gore dogru miktarda steril sivi ile sisirin. Kalici kateterleri olan
hastalarin, suirekli olarak idrar toplamak icin bir drenaj torbasina
veya idrarin mesanede toplanip belirli zaman araliklarinda
bosaltilabildigi durumlarda kateter valflere ihtiyaci vardir. BIP
Foley TempSensor’l tip 400 Serisi sicaklik sensérleriyle uyumlu
bir monitére baglayin ve kullanim talimatlarini uygulayin.

BIP Foley TempSensor MR kosulludur, ayrintilar icin MR Kosullu
Bolumiine bakin. MR prosedurli uygulaniyorsa MR proseduri
oncesinde ve sirasinda kateterin uzatma kablosu ve hasta
monitord ile olan baglantisini kesin. Gapraz noktalari ve iletken
bobinleri veya halkalari énlemek igin bir RF bobinine ya da benzer
bir cihaza dokunmadan kateteri hasta masasinin ortasindan
asagiya dogru duz bir konfiglirasyonda yerlestirin. MR proseduri
sirasinda sensor kablosu ve kateter konnektorl hastayla
dogrudan temas etmemelidir.

Kateteri gikarmak igin; 1) Her iki konnektori sikica tutup gekerek
sicaklik sensérind ayirin. Kablolari tutmayin ve gekmeyin.

2) Luer siringay: valfe yerlestirerek ve siviyi aspire ederek

balonu séndirin. Kateteri gcikarmadan 6nce tim sivinin aspire
edildiginden emin olun. Sivi aspire edilemezse valf kesilerek veya
literatlirde agiklanan ya da bolgenizdeki uzmanlar tarafindan
onerilen prosedirler kullanilarak balon séndurilebilir. 3) Kateteri
disari gekin.

Enfeksiyon veya obstriiksiyon gibi klinik endikasyonlarin yani sira
enfeksiyonun énlenmesi igin mevcut kilavuzlar uyarinca her hasta
icin ayr ayri belirlenen uygun sirelerin bitiminden sonra kateter
cikarilmali veya degistirilmelidir. BIP Foley TempSensor ile yapilan
kalici kateterizasyon, tek bir Uinite ile 30 gline kadar surebilir.

Kullanimdan sonra veya Urtiniin son kullanma tarihinin doimasi
durumunda, uriini ve ambalajini hastane, idari veya yerel resmi
makamlarin politikalarina uygun olarak atin.

& Onlemler

® Yalnizca Urolojik kullanim igindir.

e Ambalaj zarar gérmisse veya énceden acilmigsa kullanmayin.

e BIP Foley kateterler tek kullanimliktir ve yeniden
kullaniimamalari veya sterilize edilmemeleri gerekir. Bu
uyarilara uyulmamasi hasta igin su gibi riskler dogurabilir:
Urtinln steril olmamasi nedeniyle bakteri transferi, bozuk/
hasarli cihaz nedeniyle yetersiz islevsellik, olasi tahris veya
rahatsizlik ya da enfeksiyonun énlenmesi igin Bactiguard®
kaplamanin yetersiz etkisi.

e Gres, petrol yagl, parafin veya benzeri trlinler gibi yag bazli
Urlinlerle temastan kaginin.

e Bozulmus sensér performansini énlemek igin hidrojelin 6n
1slatmasi sirasinda sensér konnektoriind islatmayin.

e Balon hacminin zaman iginde azalmasini 6nlemek lizere
balonun sisiriimesi igin %10 gliserin-su ¢ozeltisi kullanilabilir.

e Hasta, dnerilen prosedirlere uygun olarak egitimli personel
tarafindan diizenli olarak izlenmelidir.

o [drar akigini rutin olarak kontrol edin. idrar akisi beklenenden
daha dustikse kateterin tikanmadigindan, dolanmadigindan,
bukilmediginden veya cok kiglik boyutlu bir kateter
kullaniimadigindan emin olunmasi siddetle onerilir. Yetersiz
drenaj hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Drenaj hunisinin kenarlarindan idrar aspire etmeyin.

e Sensori izleme ekipmanina baglarken zorlamayin.
Konnektorlerin hizall oldugundan emin olun.

e Sensor kablosunun yanlislikla gekilmediginden emin olmak igin
rutinler olusturun.

e Kateteri veya sensoér konnektoriinii gekmeyin. Genellikle
kateter Uizerinde asin torktan kaginin. Ani ve giigli bir gekme,
kateter igindeki termistér kablosunda ciddi hasara neden
olabilir ve telin, kateter duvarini yarip gegmesine veya sensor
probunun yerinden gikmasina ve hatali performans / sicaklik
Slglmlerinine neden olabilir.

e Yerlestirme sirasinda stile kullanmayin. Bu, kateterin
gerilmesine ve sensor probunun yerinin degismesine neden
olabilir.

® RF enerji kaynaklarinin varliginda, yerel isitma, sicaklik hatalari
veya sensoOrde hasar meydana gelebilir. Elektro cerrahi
veya diger tip dogrudan baglantili RF enerji kaynaklarini
aktif hale getirmeden 6nce sicaklik algilamali kateteri hasta
monitériinden gikarin.

e BIP Foley TempSensor veya bagl kablolar elektro cerrahi
Uinitesinin kablolariyla birbirlerine sarmayin.

e Defibrilasyon sirasinda kullaniimasi durumunda uzatma
kablosunun ve hasta monitériiniin defibrilasyona dayanikli
oldugundan emin olun.

MR Kosullu

ilgili standartlara gére yapilan klinik olmayan testler BIP Foley
TempSensor’tn MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin
bulundugdu bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR
sisteminde giivenle taranabilir:
- 1,5 ve 3 Tesla statik manyetik alan ve
- 5.100 G/cm (51 T/m) de@erinde maksimum uzamsal alan
gradyani
-91.000.000 G¥cm (91 T2/m) degerinde maksimum gui¢ ¢arpimi
- Teorik olarak tahmin edilmis maksimum tim viicut ortalamall
(WBA) 6zgul sogurma orani (SAR) 2 W/kg (Normal Galisma
Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullarina gére, BIP Foley

TempSensor’tn beklenen maksimum sicaklik artisi:

e =~ 1,0°C’lik 2 W/kg, 1,5 Tesla) arka plan sicakligi artisina
sahip 2,3 °C’lik (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF ile ilgili sicaklik artisi.
RF ile ilgili sicaklik artisi ve arka plan sicakligi artisi arasindaki
sicaklik farki ~1,4 °C’dir.

e = 0,7 °C’lik (2 W/kg, 3 Tesla) arka plan sicakligi artisina sahip
1,0 °C’lik (2 W/kg, 3 Tesla) RF ile ilgili sicaklik artigi. RF ile ilgili
sicaklik artisi ve arka plan sicakligi artisi arasindaki sicaklik
farki 15 dakikalik tarama isleminden sonra ~0,4 °C’dir.

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu goérinti

artefakti, gradyan eko nabiz sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile
gorintilendiginde BIP Foley TempSensor’den yaklasik 7,99 mm
uzundur.

UYARI: Yukarida belirtilen MR parametrelerinin disinda
kullanilmasi ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Saklama Kosullar ve Raf Omrii

Kateter daima orijinal ambalajinda saklanmalidir. 4 °C - 25 °C
arasinda saklayin. Cihazi deforme edebilecek veya cihazin
ambalajina zarar verebilecek sekilde saklamamaya dikkat edin.
Onerilen raf 6mrii her (iriin ambalaji iizerinde ayn ayr belirtilmistir.
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Instrukcje uzytkowania
BIP Foley TempSensor

Opis produktu

Cewnik Foleya z technologiag BIP i czujnikiem temperatury
jest silikonowym cewnikiem Foleya. Kanat cewnika jest
dodatkowo pokryty zaréwno z zewnatrz, jak i od wewnatrz
powtoka Bactiguard®. Powtoka jest wykonana ze stopu
metali szlachetnych, ktéry hamuje adhezje drobnoustrojéw do
powierzchni cewnika.

Powtoka hydrozelowa zapewnia doskonate nawilzenie i poprawia
komfort pacjenta.

Cewnik Foleya z technologia BIP i czujnikiem temperatury

jest wyposazony w termistor mierzacy temperature ciata w
pecherzu moczowym. Zakres pomiaru wynosi od 25°C do
45°C z doktadnoscig do +0,1°C/-0,2°C. Przed pomiarem nalezy
zapewni¢ okres wyréwnania trwajacy 150 sekund.

Cewnik Foleya z technologia BIP i czujnikiem temperatury nalezy
podtaczy¢ do monitora kompatybilnego z czujnikami temperatury
z serii 400 z uzyciem przedtuzacza; oba przyrzady pomocnicze

muszg mie¢ oznakowanie CE i by¢ zgodne z normami IEC
60601-1 oraz ISO 80601-2-56. Operator jest odpowiedzialny za
sprawdzenie zgodnosci produktu z przedtuzaczem i monitorem
pacjenta. Elementy niekompatybilne moga mie¢ negatywny
wptyw na funkcjonowanie wyrobu. Cewnik Foleya z technologia
BIP i czujnikiem temperatury zostat sklasyfikowany jako czesé¢
typu CF majaca bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

Przeznaczenie

Cewnik Foleya z technologia BIP i czujnikiem temperatury

jest przeznaczony do stosowania przez wyszkolony personel
medyczny do drenazu i/lub irygacji pecherza moczowego i/
lub zbierania/pomiaru moczu pacjenta, a takze jednoczesnego
monitorowania temperatury wnetrza ciata. Funkcje te mozna
uzyskaé, wprowadzajac cewnik do jamy pecherza przez cewke
moczowa.

Wykazano, ze cewniki Foleya pokryte powtokg Bactiguard istotnie
obnizajg zapadalno$¢ na bakteriomocz, odcewnikowe zakazenia
uktadu moczowego oraz zmniejszajg uzycie antybiotykéw u
cewnikowanych pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych
stosowano cewniki standardowe.

Przeciwwskazania

O ile lekarz prowadzacy nie zdecyduje inaczej, nie nalezy
stosowa¢ produktu w nastepujacych sytuacjach:

W przypadku cewnikowania cewki moczowej:
e uraz cewki moczowej lub pecherza,
e ostre zapalenie gruczotu krokowego

Powiadomienie dla uzytkownika: Kazde powazne zdarzenie
majgce miejsce w zwigzku z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi oraz organowi wtasciwemu w kraju, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

Instrukcja uzytkowania

Nalezy zawsze przestrzegac zasad aseptyki i podstawowych
procedur higienicznych, a takze lokalnych praktyk medycznych i
procedur operacyjnych.

Obejrze¢ cewnik pod katem uszkodzen. Powoli wstrzykiwaé

zel nawilzajgcy do cewki moczowej. Zaktywizowaé

hydrozel poprzez zwilzenie czesci cewnika, ktéra ma byé
wprowadzona, jatowa woda, roztworem soli fizjologicznej lub
zelem na bazie wody na co najmniej 20 sekund. Wprowadzi¢
cewnik do cewki moczowej, upewniajac sig, ze balon znajduje
sie poza szyja pecherza moczowego, aby uniknaé uszkodzenia
cewki moczowej. Potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie kanatu
drenujacego, sprawdzajac wyptyw moczu z lejka drenujacego.
Uzywajac strzykawki z koncéwka typu Luer, napetni¢ balon
wtasciwg iloscig jatowego ptynu, odpowiednig do rozmiaru
balonu. Pacjenci z cewnikami na state potrzebuja albo worka na
mocz do ciagtego odbierania moczu, albo zaworéw spustowych
do cewnika, dzieki ktérym mocz moze zbiera¢ sie w pecherzu
moczowym w celu jego pézniejszego opréznienia w okreslonych
odstepach czasu. Podtaczyé cewnik Foleya z technologig BIP i
czujnikiem temperatury do monitora kompatybilnego z czujnikami
temperatury z serii 400 i postgpowaé zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

Cewnik Foleya z technologiag BIP i czujnikiem temperatury

jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego; patrz czes¢ ,,Produkt warunkowo dopuszczony
do stosowania w $rodowisku MR”. Przed badaniem MRI i na
czas jego trwania nalezy odtaczy¢ przedtuzacz i monitor pacjenta
od cewnika. Cewnik umiesci¢ w prostej konfiguracji wzdtuz
$rodkowej linii stotu pacjenta bez kontaktu z cewka RF lub
podobnym wyrobem, aby zapobiec punktom przecigcia i cewkom
badz petlom przewodzacym. Podczas badania MRI przewod
czujnika i ztagcze cewnika nie powinny by¢ w bezposrednim
kontakcie z pacjentem.

Aby usungé¢ cewnik: 1) Odtaczy¢ czujnik temperatury,
zdecydowanie chwytajgc dwa ztgcza i pociagajac je. Nie wolno
chwytaé i ciagnac¢ za kable. 2) Oproézni¢ balon, wprowadzajac
strzykawke z koficowka typu Luer do zaworu i odciggajac ptyn.
Przed usunigciem cewnika upewnic sieg, ze caly ptyn zostat
odciagniety. Jesli nie mozna odciagna¢ ptynu, balon mozna
oproézni¢, odcinajgc zawor lub przeprowadzajac procedury
opisane w literaturze lub zalecane przez lokalnych specjalistéw. 3)
Wyciagnaé cewnik.

Cewnik nalezy usunaé lub wymieni¢ po uptywie czasu ustalonego
dla danego pacjenta na podstawie wskazan klinicznych, takich
jak obecno$¢ zakazenia lub niedroznosci, a takze aktualnych
wytycznych dotyczacych zapobiegania zakazeniom. W
przypadku cewnikowania na state pojedynczy cewnik Foleya

z technologia BIP i czujnikiem temperatury mozna zatozy¢ na
maksymalnie 30 dni.

Uzyte lub przeterminowane produkty wraz z opakowaniami
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami obowigzujagcymi w danej
placéwce oraz rozporzadzeniami wtadz lokalnych lub krajowych.

ASrodki ostroznosci

e Wylacznie do zastosowania urologicznego.

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

e Cewniki Foleya z technologig BIP sg przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku i nie moga by¢ ponownie uzywane
ani sterylizowane. Niezastosowanie sig¢ do powyzszego moze
spowodowac zagrozenie pacjenta, takie jak: przeniesienie
bakterii z uwagi na brak sterylnosci wyrobu, nieprawidtowe
funkcjonowanie z powodu peknietego/uszkodzonego wyrobu,
potencjalne podraznienie lub dyskomfort, lub niewystarczajacy
efekt powtoki Bactiguard® zapobiegajacej zakazeniom.

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

* Nie wolno moczy¢ ztacza czujnika podczas wstepnego
nawilzania hydrozelem, aby zapobiec nieprawidtowemu
dziataniu czujnika.

® Do napetnienia balonu mozna uzy¢ 10% wodnego roztworu
gliceryny, aby objeto$¢ balonu z czasem sig nie zmniejszyta.

e Wyszkolony personel powinien rutynowo obserwowaé
pacjenta zgodnie z zalecanymi procedurami.

e Nalezy regularnie sprawdzaé przeptyw moczu. Jesli przeptyw
moczu jest mniejszy niz oczekiwano, nalezy koniecznie
upewni¢ sig, czy cewnik nie jest zatkany, zgiety, skrecony
lub zbyt maty. Niedostateczny drenaz moze doprowadzi¢ do
obrazen u pacjenta.

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

* Nie wolno podtacza¢ czujnika do urzadzenia monitorujgcego
na site. Nalezy upewni¢ sie, ze ztacza sg ze sobg odpowiednio
zréwnane.

e Nalezy wdrozy¢ $rodki zapobiegajace przypadkowemu
wyciggnieciu przewodu czujnika.

* Nie wolno ciggna¢ cewnika ani ztgcza czujnika. Nalezy
generalnie unika¢ silnego skrecania czujnika. Nagte i mocne
pociaggniecie moze spowodowaé powazne uszkodzenie
przewodu termistora wewnatrz cewnika i przebicie sie go
przez $ciane cewnika lub przemieszczenie sondy czujnika
oraz spowodowanie nieprawidtowego dziatania / wadliwych
pomiaréw temperatury.

e Podczas wprowadzania cewnika nie wolno uzywac¢ sztyletu.
Moze on rozciggna¢ cewnik i zmieni¢ pozycje sondy czujnika.

e W obecnosci zrédet energii emitujacych czestotliwosci
radiowe (RF) moze mie¢ miejsce miejscowe ogrzewanie, btedy
odczytu temperatury lub uszkodzenie czujnika. Odtgczy¢
cewnik mierzacy temperature od monitora pacjenta przed
aktywacja elektrochirurgicznych lub innego typu bezposrednio
potaczonych zrédet energii emitujgcych fale radiowe.

* Nie wolno splata¢ cewnika Foleya z technologia BIP i
czujnikiem temperatury lub dotaczonych do niego przewodéw
z przewodami urzadzenia elektrochirurgicznego.

e Podczas stosowania w trakcie defibrylacji nalezy upewnic¢
sie, ze przedtuzacz i monitor pacjenta charakteryzuja sie
odpornoscia na defibrylacje.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w
$rodowisku MR

Na podstawie przeprowadzonych zgodnie z obowigzujacymi

normami nieklinicznych badan stwierdzono warunkowa

dopuszczalnos¢ cewnikéw BIP z czujnikiem temperatury do

stosowania w $rodowisku MR. Skanowanie w $rodowisku MR

pacjenta z takim wyrobem jest bezpieczne, jesli Srodowisko

spetnia nastepujace warunki:

- statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 i 3 tesli, przy czym

- maksymalny gradient przestrzenny pola wynosi 5100 G/cm (51
T/m)

- maksymalny iloczyn sity wynosi 91 000 000 G2/cm (91 T2/m)

- wyznaczany teoretycznie maksymalny wspoétczynnik absorpciji
swoistej (SAR) usredniony w stosunku do catego ciata (WBA)
wynosi 2 W/kg (w zwyktym trybie pracy)

W powyzszych warunkach skanowania czujnik Foleya z
technologig BIP i czujnikiem temperatury powinien spowodowa¢
maksymalny wzrost temperatury ponizej:

e 2,3°C (2 W/kg, 1,5 tesli) wzrostu temperatury zwigzanego z
falami o czestotliwosci radiowej przy wzroscie temperatury
tla o = 1,0°C (2 W/kg, 1,5 tesli). Réznica temperatur migdzy
wzrostem temperatury zwigzanym z falami o czestotliwosci
radiowej a wzrostem temperatury tta wynosi ~1,4°C.

e 1,0°C (2 W/kg, 3 tesle) wzrostu temperatury zwigzanego z
falami o czestotliwosci radiowej przy wzroscie temperatury
tla o & 0,7°C (2 W/kg, 3 tesle). Rdznica temperatur migdzy
wzrostem temperatury zwigzanym z falami o czestotliwosci
radiowej a wzrostem temperatury tta wynosi ~0,4°C po 15
minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany

przez wyréb rozcigga sie na okoto 7,99 mm od cewnika Foleya z
technologia BIP i czujnikiem temperatury podczas obrazowania
w sekwencji echa gradientowego z uzyciem systemu MR o mocy
3 tesli.

OSTRZEZENIE: Uzycie w $rodowisku MR innym niz
podane powyzej moze skutkowaé powaznymi

obrazeniami ciata.

Warunki przechowywania i okres trwatosci

Cewnik nalezy zawsze przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 25°C. Nie
przechowywa¢ narzedzia w warunkach mogacych spowodowaé
jego deformacije lub uszkodzenie opakowania. Zalecany okres
trwatosci jest wskazany na opakowaniu jednostkowym produktu.
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Gebrauchsanweisung
BIP Foley TempSensor

Produktbeschreibung

Der BIP Foley TempSensor ist ein 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 reduziert.

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

Der BIP Foley TempSensor ist mit einem Temperaturfiihler
ausgestattet, der die Kérperkerntemperatur in der Harnblase
misst. Der Messbereich betragt 25 °C bis 45 °C bei einer
Genauigkeit von +0,1/-0,2 °C. Vor der Messung ist eine
Aquilibrierungszeit von 150 Sekunden anzuwenden.

Der BIP Foley TempSensor wird tiber ein Verlangerungskabel

an einen mit Temperatursensoren der Serie 400 kompatiblen
Monitor angeschlossen; beide Zusatzgerate mussen mit dem
CE-Kennzeichen versehen sein und die aktuellen Normen

IEC 60601-1 und ISO 80601-2-56 erfiillen. Der Benutzer

ist dafiir verantwortlich, die Kompatibilitat des Produkts

mit dem Verlangerungskabel und dem Patientenmonitor zu
Uberprifen. Inkompatible Komponenten kénnen zu einer
verminderten Leistung fiihren. Der BIP Foley TempSensor ist als
Anwendungsteil des Typs CF klassifiziert.

Verwendungszweck

Der BIP Foley TempSensor ist fiir die Einflihrung durch geschulte
medizinische Fachkraft fiir die Drainage und/oder Spulung der
Harnblase, fur die Abnahme/Messung des Urins von Patienten
und fir die gleichzeitige Uberwachung der Kérperkerntemperatur
vorgesehen. Diese Funktionen werden durchgefuhrt, indem der
Katheter durch die Harnréhre (Urethra) in die Harnblase (Vesica
urinaria) vorgeschoben wird.

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

Kontraindikationen

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

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

Hinweis fiir den Benutzer: Jeder schwerwiegende Vorfall,
der im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten ist, ist
dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes, in
dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Gebrauchsanweisung

In allen Situationen sollten aseptische und grundlegende
hygienische Verfahren sowie lokale medizinische
Vorgehensweisen und Betriebsverfahren befolgt werden.

Den Katheter auf sichtbare Beschédigungen untersuchen.
Langsam Gleitgel in die Harnrohre instillieren. Die Hydrogel-
Beschichtung aktivieren, indem steriles Wasser,
Kochsalzlosung oder Gel auf Wasserbasis mindestens 20
Sekunden als Gleitmittel auf den einzufiihrenden Katheterteil
aufgetragen wird. Den Katheter in die Harnréhre einflihren

und sicherstellen, dass der Ballon iber den Harnblasenhals
hinaus platziert wird, um eine Verletzung der Harnréhre zu
vermeiden. Sicherstellen, dass der Drainage-Lumen funktioniert,
indem der Urinfluss vom Drainagetrichter geprift wird. Den
Ballon unter Verwendung einer Spritze mit Luer-Spitze und der
korrekten Menge steriler Flussigkeit auf Basis der BallongréBe
aufdehnen. Patienten mit Dauerkatheter benétigen entweder
einen Drainagebeutel, um kontinuierlich Urin zu sammeln, oder
Katheterventile, wenn der Urin in der Harnblase gesammelt

und in bestimmten Zeitabstédnden entleert werden kann. Den
BIP Foley TempSensor an einen Monitor anschlieBen, der mit
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Temperatursensoren der Serie 400 kompatibel ist, und die
entsprechende Gebrauchsanweisung befolgen.

Der BIP Foley TempSensor ist bedingt MR-sicher; siehe
Abschnitt ,,Bedingt MR-sicher* fuir weitere Informationen.

Im Falle eines MRT-Verfahrens das Verlangerungskabel und

den Patientenmonitor vor dem und fiir die Dauer des MRT-
Verfahrens vom Katheter trennen. Den Katheter in einer geraden
Konfiguration in der Mitte des Patiententisches positionieren,
ohne eine HF-Spule oder eine dhnliche Vorrichtung zu beriihren,
um Kreuzungspunkte und leitende Spulen oder Schleifen zu
vermeiden. Das Sensorkabel und der Anschluss des Katheters
sollten wahrend des MRT-Verfahrens nicht in direktem Kontakt
mit dem Patienten stehen.

Zum Entfernen des Katheters: 1) Den Temperatursensor

trennen, indem beide Anschlisse fest ergriffen werden und

daran gezogen wird. Nicht an den Kabeln ziehen. 2) Den Ballon
entleeren, indem die Luer-Spritze in das Ventil eingefiihrt und

die Flussigkeit aspiriert wird. Vor dem Entfernen des Katheters
sicherstellen, dass die gesamte Flissigkeit aspiriert wurde. Wenn
die Flussigkeit nicht aspiriert werden kann, kann der Ballon durch
Abschneiden des Ventils oder durch in der Literatur beschriebene
oder von ortlichen Spezialisten empfohlene Verfahren entleert
werden. 3) Den Katheter herausziehen.

Der Katheter sollte nach geeigneten Zeitintervallen, die fiir jeden
Patienten individuell, basierend auf der klinischen Indikationen
wie beispielsweise Infektion oder Obstruktion sowie gemaB

den aktuellen Richtlinien zur Verhinderung einer Infektion
festgelegt wird, entfernt oder ausgetauscht werden. Eine
Dauerkatheterisierung mit dem BIP Foley TempSensor kann fur
eine Einheit bis zu 30 Tage lang angewendet werden.

Nach dem Gebrauch oder nach Ablauf des Verfallsdatums das
Produkt und die Verpackung gemaB den Bestimmungen des
Krankenhauses, administrativen oder értlichen Regelungen
entsorgen.

& VorsichtsmaBnahmen

® Nur zum urologischen Gebrauch.

® Bei beschadigter 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. Die Nichtbeachtung kann Risiken fir den
Patienten verursachen, wie z. B.: Ubertragung von Bakterien
durch ein unsteriles Produkt, schlechte Funktionalitat durch
ein gebrochenes/beschéadigtes Gerat, maégliche Irritationen
oder Beschwerden oder eine unzureichende Wirkung der
Bactiguard®-Beschichtung zur Infektionspravention.

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

e Wahrend der Vorbefeuchtung des Hydrogels darf der
Sensoranschluss nicht befeuchtet werden, um eine
Beeintrachtigung der Sensorleistung zu vermeiden.

e Zum Aufdehnen des Ballons kann eine 10%ige Glyzerin-
Wasser-Lésung verwendet werden, um eine Verringerung des
Ballonvolumens mit der Zeit zu vermeiden.

e Der Patient sollte routinem&Big gemaB den empfohlenen
Verfahren von geschultem Personal (iberwacht werden.

e Den Urinfluss routineméBig kontrollieren. Wenn der
Urinfluss geringer ist als erwartet, wird dringend empfohlen
sicherzustellen, dass der Katheter nicht verstopft, geknickt,
verdreht oder zu klein ist. Eine unzureichende Drainage kann
zu Patientenverletzungen fiihren.

e Urin nicht durch die Wand des Drainagetrichters aspirieren.

e Beim AnschlieBen des Sensors an das Uberwachungsgerat
keine Gewalt anwenden. Sicherstellen, dass die Anschlisse
korrekt ausgerichtet sind.

® Routinen festlegen, um sicherzustellen, dass das Sensorkabel
nicht versehentlich abgezogen wird.

e Nicht am Katheter oder am Sensoranschluss ziehen. Im
Allgemeinen kein extremes Drehmoment am Katheter
anwenden. Plétzliches und starkes Ziehen kann den
Draht des Temperaturfiihlers im Inneren des Katheters
schwer beschédigen und dazu fiihren, dass der Draht
die Katheterwand durchbricht oder die Sensorsonde
16st und eine beeintréachtigte Leistung bzw. fehlerhafte
Temperaturmessungen verursacht.

e Den Mandrin beim Einfiihren nicht verwenden. Dadurch kann
der Katheter gedehnt werden und sich die Sensorsonde
verschieben.

e Bei vorhandenen HF-Energiequellen kénnen lokale
Erwarmung, Temperaturfehler oder Schaden am Sensor
auftreten. Den Katheter zur Temperaturmessung vom
Patientenmonitor trennen, bevor elektrochirurgische oder
andere Arten von direkt gekoppelten HF-Energiequellen
aktiviert werden.

e Darauf achten, dass sich der BIP Foley TempSensor oder
die angeschlossenen Kabel nicht mit den Kabeln eines
Elektrochirurgiegeréats verwickeln.

e Bei Verwendung wahrend der Defibrillation muss
sichergestellt werden, dass das Verlangerungskabel und der
Patientenmonitor defibrillationssicher sind.

Bedingt MR-sicher

Nichtklinische Tests geméaB den geltenden Normen haben
gezeigt, dass der BIP Foley TempSensor bedingt MR-sicher
ist. Ein Patient mit dieser Vorrichtung kann unter den folgenden
Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
- Statisches Magnetfeld mit einer Feldstarke von 1,5 und 3,0
Tesla
- Réaumliches Gradientenfeld von maximal 5.100 G/cm (51 T/m)
- Maximales Kraftprodukt von 91.000.000 G2/cm (91 T2/m)
- Theoretisch geschatzte maximale Uber den Ganzkorper
gemittelte (WBA) spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass
der BIP Foley TempSensor einen maximalen Temperaturanstieg
mit folgenden Werten erzeugt:

® 23°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg
mit einem Anstieg der Hintergrundtemperatur um = 1,0°C
(2 W/kg, 1,5 Tesla). Die Temperaturdifferenz zwischen
HF-bedingtem Temperaturanstieg und Anstieg der
Hintergrundtemperatur betrégt ca. 1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg mit
einem Anstieg der Hintergrundtemperatur um = 0,7 °C (2 W/
kg, 3 Tesla). Die Temperaturdifferenz zwischen HF-bedingtem
Temperaturanstieg und Anstieg der Hintergrundtemperatur
betrégt nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen ca. 0,4 °C.

Bei nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat
verursachte Bildartefakt etwa 7,99 mm vom BIP Foley
TempSensor bei Bildgebung mit einer Gradienten-Echo-Pulsfolge
und einem 3-Tesla-MR-System.

WARNHINWEIS: Die Verwendung auBerhalb der oben
angegebenen MR-Parameter kann zu schweren
Verletzungen fihren.

Lagerbedingungen und Verfallszeit

Der Katheter sollte stets in der Originalverpackung aufbewahrt
werden. Bei Temperaturen zwischen 4 °C und 25 °C lagern.
Nicht so lagern, dass das Produkt verformt oder die Verpackung
beschéadigt werden kann. Die empfohlene Verfallszeit fir das
jeweilige Produkt ist auf der Packung angegeben.

Bactiguard AB
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Bruksanvisning
BIP Foley TempSensor

Produktbeskrivelse

BIP Foley TempSensor er et Foley-silikonkateter. Fordelen med
kateterhovddelen er Bactiguard®-belegget som er pafert pa bade
inn- og utsiden. Belegget bestar av en edelmetallegering som
reduserer mikrobers evne til & feste seg pé kateteroverflaten.

Hydrogelbelegget gir uovertruffen smering for forbedret pasient-

komfort.

BIP Foley TempSensor er utstyrt med en termistor som registrerer
kjernekroppstemperaturen i blaeren. Maleomradet er 25 °C til

45 °C med en ngyaktighet pa +0,1/-0,2 °C. For maling méa det
forlepe en ekvilibreringstid pa 150 sekunder.

BIP Foley TempSensor skal kobles til en monitor som er kom-
patibel med temperatursensorer i 400-serien ved bruk av en
forlengelseskabel. Begge tilbehersenhetene ma veere CE-merket
og samsvare med gjeldende standard IEC 60601-1 og ISO80601-
2-56. Operatgren har ansvar for & kontrollere produktets kompa-
tibilitet med skjoteledningen og pasientmonitoren. Inkompatible
komponenter kan fere til forringet ytelse. BIP Foley TempSensor
er klassifisert som en anvendt del av typen CF.

Tilsiktet bruk

BIP Foley TempSensor er beregnet pa a innferes av oppleert
medisinsk personell, for drenering og/eller irrigasjon av blaeren,
og/eller for oppsamling/maling av pasientens urin, og for samtidig
overvaking av kjiernekroppstemperaturen. Disse funksjonene

kan oppnés ved & fore katetret inn i bleerens vesikale kavitet via
uretra.

Bactiguard-belagte Foley-katetre har vist seg & redusere
forekomsten av bakteriuri, kateterassosierte urinveisinfeksjoner
(CAUTI-er) og antibiotikabruk hos kateteriserte pasienter
sammenlignet med pasienter som bruker standardkatetre.

Kontraindikasjoner

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

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

Merknad til bruker: Enhver alvorlig hendelse som har

funnet sted i forbindelse med enheten, mé rapporteres til
produsenten og den vedkommende myndigheten i landet der
brukeren og/eller pasienten holder til.

Bruksanvisning

Under alle omstendigheter mé aseptiske og grunnleggende
hygieneprosedyrer samt lokal medisinsk praksis og lokale
operasjonsprosedyrer folges. Inspiser katetret for evt. skade.
Drypp langsomt inn smoregel i uretra. Aktiver hydrogelen

ved & smore kateterdelen som skal settes inn, med sterilt
vann, saltlesning eller vannbasert gel i minst 20 sekunder.
Sett katetret inn i urinreret og serg for at ballongen er plassert
utenfor bleerehalsen, for & unnga uretraskader. Serg for at
drenasjelumenet fungerer, ved & kontrollere for urinstrem fra
drenasjetrakten. Bruk en sproyte med Luer-spiss og blés

opp ballongen med riktig mengde steril veeske basert pa
ballongstorrelse. Pasienter med faste katetre trenger enten

en dreneringspose for kontinuerlig oppsamling av urin, eller
kateterventiler nér urin kan samles opp i bleeren og temmes
med bestemte tidsintervaller. Koble BIP Foley TempSensor til en
monitor som er kompatibel med temperatursensorer i 400-serien,
og felg instruksjonene for bruk.

BIP Foley TempSensor er MR-betinget, se avsnittet MR-betinget
for detaljer. Ved en MR prosedyre kobler du forlengelseskabelen
og pasientmonitoren fra katetret for MR prosedyren og holder
dem frakoblet sa lenge prosedyren varer. Posisjoner katetret i en
rett konfigurasjon nedover pasientbordets senter uten & berore
RF-spole eller en lignende enhet, for & forhindre krysspunkter
og ledende spoler eller lokker. Sensorkabelen og katetrets
kontakt skal ikke veere i direkte kontakt med pasienten under
MR-prosedyren.

Slik fierner katetret: 1) Koble fra temperatursensoren ved a ta
bestemt tak i begge kontaktene og dra. lkke ta tak i og ikke

trekk i kablene. 2) Tem ballongen ved & sette Luer-sprgyten inn

i ventilen og aspirere vaesken. Forsikre deg om at all vaeske har
blitt aspirert, for katetret fiernes. Hvis vaesken ikke kan aspireres,
kan ballongen temmes ved & kutte av ventilen eller felge
prosedyrer som er beskrevet i litteraturen eller anbefales av lokale
spesialister. 3) Trekk ut katetret.

Katetret ma fiernes eller byttes ut etter passende tidsintervaller.
Disse bestemmes individuelt for hver enkelt pasient, basert pa
kliniske indikasjoner som infeksjon eller obstruksjon, og i henhold
til gjeldende retningslinjer for forebygging av infeksjon. Fast
kateterisering med BIP Foley TempSensor kan vare i opptil 30
dager med én enkelt enhet.

Etter bruk, eller hvis produktets holdbarhetsdato er gétt

ut, skal produktet og emballasjen kasseres i samsvar med
sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer eller lokale
myndigheters forskrifter.

AForholdsregler

e Kun til urologisk bruk.

e Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller har veert
apnet.

® BIP Foley-katetre er kun til engangsbruk og skal ikke brukes
flere ganger eller resteriliseres. Hvis dette ikke overholdes, kan
det forérsake risiko for pasienten som: overfering av bakterier
pa grunn av ikke-sterilt produkt, darlig funksjonalitet pa grunn
av gdelagt/skadet enhet, mulig irritasjon eller ubehag, eller
utilstrekkelig effekt av Bactiguard®-belegg nar det gjelder
forhindring av infeksjon.

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

e For & unnga svekket sensorytelse skal du ikke fukte
sensorkontakten under forfukting av hydrogel.

e 10 % glyserin-vann-lgsning kan brukes til oppblasing av
ballongen for & unnga reduksjon av ballongvolumet over tid.

e Pasienten méa rutinemessig overvéakes av oppleert personell i
samsvar med anbefalte prosedyrer.

e Kontroller rutinemessig for urinstrem. Hvis urinstremmen
er lavere enn forventet, anbefales det pa det sterkeste &
kontrollere at katetret ikke er tilstoppet, knekt, vridd, eller om
for liten kateterstorrelse er i bruk. Utilstrekkelig drenering kan
fore til pasientskade.

e Urin ma ikke aspireres via drenasjetraktveggen.

e |kke bruk makt nér du kobler sensoren til overvakningsutstyret.
Forsikre deg om at kontaktene er pa linje.

e Etabler rutiner for & sikre at sensorkabelen ikke trekkes i ved et
uhell.

o Ikke trekk i katetret eller sensorkontakten. Unnga generelt et
ekstremt dreiemoment pa katetret. Plutselig og sterk trekking
kan forérsake alvorlig skade pa termistortraden inne i katetret
og kan fore til at ledningen bryter gjennom katetrets vegg, eller
lesne sensorproben og fordrsake nedsatt ytelse / feilaktige
temperaturmalinger.

e |kke bruk stylett under innsetting. Dette kan strekke katetret
og omplassere sensorproben.

® Ved tilstedevzerelse av RF-energikilder kan det oppsté lokal
oppvarming, temperaturfeil eller skade pa sensoren. Koble
det temperaturfelsomme katetret fra pasientmonitoren for du
aktiverer elektrokirurgiske eller andre typer direkte, koblede
RF-energikilder.

o |kke flett sammen BIP Foley TempSensor eller tilkoblede
kabler med kablene til en elektrokirurgisk enhet.

e Hvis utstyret skal brukes under defibrillering, mé du
forsikre deg om at skjoteledningen og pasientmonitoren er
defibrilleringssikre.

MR-betinget

Ikke klinisk testing i henhold til de gjeldende standarder har
vist at BIP Foley TempSensor er MR betinget. En pasient med
denne enheten kan skannes sikkert i et MR-system som oppfyller
folgende betingelser:
- Statisk magnetfelt pa 1,5 og 3 Tesla, med
- Maksimal romlig feltgradient pa 5 100 G/cm (51 T/m)
- Produkt med maksimal kraft pa 91 000 000 G%cm (91 T2/m)
- Teoretisk estimert maksimal gjennomsnittlig (WBA) spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg (normal
driftsmodus)

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes BIP
Foley TempSensor & gi en maksimal temperaturgkning p& mindre
enn:

® 2,3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relatert temperaturekning med
en bakgrunnstemperaturekning pa ~1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tes-
la). Temperaturforskjellen mellom RF-relatert temperaturgkning
og bakgrunnstemperaturekning er ~ 1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relatert temperaturekning med en
bakgrunnstemperaturgkning p& & 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla).
Temperaturforskjellen mellom RF-relatert temperaturskning og
bakgrunnstemperaturekning er ~ 0,4 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forérsaket av
enheten seg omtrent 7,99 mm fra BIP Foley TempSensor ved
avbildning med en gradientekkopulssekvens og et MR-system
pa 3 Tesla.

ADVARSEL: Bruk utenfor MR-parametrene spesifisert
ovenfor kan resultere i alvorlig personskade.

Lagringsforhold og lagringstid

Katetret 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.

Bactiguard AB
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Instrucoes de utilizagdo do
BIP Foley TempSensor

Descrigao do produto

O BIP Foley TempSensor é um cateter 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 adeséo
microbiana a superficie do cateter.

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

O BIP Foley TempSensor esta equipado com um termistor que
deteta a temperatura corporal central na bexiga. O intervalo de
medigéo é de 25 °C a 45 °C com uma exatidao de +0,1/-0,2 °C.
Antes da medigao, deve ser aplicado um tempo de compensagao
de 150 segundos.

O BIP Foley TempSensor deve ser ligado a um monitor
compativel com sensores de temperatura do tipo Série 400
utilizando um cabo de extensao; ambos os acessorios devem

ter a marca CE e cumprir as normas atuais IEC 60601-1 e

ISO 80601-2-56. O operador é responsavel por verificar a
compatibilidade do produto com o cabo de extens&o e o monitor
do paciente. A utilizagdo de componentes incompativeis pode
resultar num desempenho reduzido. O BIP Foley TempSensor é
classificado como uma peca aplicada do tipo CF.

Utilizacao prevista

O BIP Foley TempSensor destina-se a ser inserido por pessoal
médico para a drenagem e/ou irrigacdo da bexiga e/ou para a
colheita/medi¢éo da urina do paciente e para a monitorizagdo
simultanea da temperatura corporal central. Estas funcdes sdo
realizadas inserindo o cateter na cavidade vesical da bexiga
através da uretra.

Os cateteres de Foley revestidos com Bactiguard demonstraram
uma redugao significativa da incidéncia de bacteriuria, infegdes
do trato urinario associadas ao cateter (CAUTI) e uso de
antibiéticos nos pacientes cateterizados, em comparagdo com os
pacientes com cateteres padrao.

Contraindicacoes

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

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

Aviso ao utilizador: Qualquer incidente grave que ocorra em
relacao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

e a autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou o
paciente se encontram.

Instrucdes de utilizagao

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 colo da bexiga para evitar danos
na uretra. Certifique-se de que o limen 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. Ligue o BIP
Foley TempSensor a um monitor compativel com sensores de
temperatura do tipo Série 400 e siga as respetivas instrucdes de
utilizagdo.

O BIP Foley TempSensor é condicional para RM. Consulte a
secgdo Condicional para RM para obter mais informagdes.

No caso de um procedimento de IRM, desligue o cabo de
extensdo e o monitor do paciente do cateter antes e durante o
procedimento de IRM. Posicione o cateter numa configuragao
reta no centro da mesa do paciente sem tocar na bobina de
RF ou dispositivo similar para prevenir pontos de cruzamento e
bobinas ou circuitos condutores. O cabo do sensor e o conector
do cateter ndo devem estar em contacto direto com o paciente
durante o procedimento de IRM.

Para remover o cateter: 1) Desligue o sensor de temperatura
segurando firmemente ambos os conectores e puxando-os.

N&o agarre nem puxe os cabos. 2) Esvazie o baldo inserindo a
seringa Luer na valvula e aspirando o fluido. Certifique-se de que
todo o fluido foi aspirado antes de remover o cateter. Se o fluido
néo puder ser aspirado, o baldo pode ser esvaziado cortando

a vélvula ou utilizando procedimentos descritos na literatura ou
recomendados por especialistas locais. 3) Retire o cateter.

O cateter deve ser removido ou substituido apés intervalos de
tempo adequados determinados individualmente para cada
paciente, com base nas indicagées clinicas tal como infegdo

ou obstrucéo, assim como as atuais diretrizes relativas a
prevencao de infegdes. A utilizagdo do BIP Foley TempSensor em
cateterizagéo prolongada pode ser efetuada durante um maximo
de 30 dias, com uma Unica unidade.

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

APrecaugﬁes

e Apenas para utilizagdo urolégica.

® Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se ja estiver
aberta.

e Os cateteres BIP Foley s&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 infegoes.

e Evite o contacto com produtos a base de 6leo, como
lubrificante, petréleo, parafina ou similares.

® N&o humedeca o conector do sensor durante o pré-
humedecimento do hidrogel para evitar comprometer o
desempenho do sensor.

e Use uma solugdo de 10% de glicerina-agua para insuflagéo
do baléo para evitar a redu¢édo do volume do baldo ao longo
do tempo.

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

e Verifique regularmente o fluxo de urina. Se o fluxo de urina for
inferior ao esperado, é altamente recomendavel verificar se o
cateter esta obstruido, dobrado, torcido ou se o cateter tem
um tamanho demasiado pequeno. A drenagem insuficiente
pode levar a lesdes no paciente.

® N&o aspire a urina através da parede do funil de drenagem.
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e Na&o use forga ao ligar o sensor ao equipamento de
monitorizagéo. Certifique-se de que os conectores estdo
alinhados.

e Estabeleca rotinas para assegurar que o cabo do sensor ndo
é acidentalmente puxado.

e N&o puxe o cateter nem o conector do sensor. No geral,
evite torcer excessivamente o cateter. Um pux&o repentino
e forte pode causar danos graves no fio do termistor no
interior do cateter e pode causar a quebra do fio através da
parede do cateter ou o deslocamento da sonda do sensor e
comprometer o desempenho/as medi¢des da temperatura.

e Na&o utilize um estilete durante a insercdo. Tal pode esticar o
cateter e reposicionar a sonda do sensor.

e Na presenga de fontes de energia de RF, podem ocorrer
erros de temperatura, danos no sensor ou aquecimento local.
Desligue o cateter de detecdo de temperatura do monitor do
paciente antes de ativar dispositivos eletrocirirgicos ou outros
tipos de fontes de energia de RF de acoplamento direto.

® Néo entrelace o BIP Foley TempSensor ou os cabos ligados
com cabos da unidade eletrocirurgica.

e Se utilizados durante a desfibrilhacéo, certifique-se de que
o cabo de extensdo e o monitor do paciente sdo a prova de
desfibrilhagao.

Condicional para RM

Ensaios néo clinicos de acordo com as normas aplicaveis
demonstraram que o BIP Foley TempSensor é condicional para
RM. E seguro submeter um paciente com este aparelho a um
sistema de RM que cumpra as seguintes condig¢des:
- Campo magnético estatico de 1,5 e 3 Tesla
- Gradiente do campo espacial maximo de 5 100 G/cm (51 T/m)
- Produto da forga méxima de 91 000 000 G%cm (91 T2/m)
- Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima teoricamente
estimada para todo o corpo (WBA) de 2 W/kg (Modo de
funcionamento normal)

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que

o BIP Foley TempSensor produza um aumento maximo de

temperatura inferior a:

e 2.3°C (2 W/kg, 1,5 Tesla), um aumento de temperatura
relacionado com RF com um aumento de temperatura
de fundo de & 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla). A diferenga de
temperatura entre o aumento de temperatura relacionado com
RF e 0 aumento de temperatura de fundo é ~1,4 °C.

e 1,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla), um aumento de temperatura
relacionado com RF com um aumento de temperatura
de fundo de =~ 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla). A diferenga de
temperatura entre o aumento de temperatura relacionado com
RF e 0 aumento de temperatura de fundo é ~0,4 °C apés 15
minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo
dispositivo prolonga-se aproximadamente 7,99 mm do BIP Foley
TempSensor quando capturado com uma sequéncia de impulso
de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

AVISO: A utilizagao fora dos parametros de RM acima
especificados pode resultar em ferimentos graves.
Condicoes de armazenamento e validade

O cateter deve ser sempre armazenado na embalagem original.
Armazene 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 TempSensor

Descripcion del producto

BIP Foley TempSensor es un catéter Foley 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 adhesién microbiana a la superficie del catéter.

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

BIP Foley TempSensor esta equipado con un termistor que
detecta la temperatura corporal central en la vejiga. El intervalo
de medida es de 25 °C a 45 °C, con una precision de +0,1/-0,2
°C. Antes de la medicién, se deben aplicar 150 segundos de
estabilizacion.

BIP Foley TempSensor se debe conectar a un monitor compatible
con sensores de temperatura de la serie 400 mediante un cable
de extensién; ambos auxiliares deben contar con el marcado CE
y cumplir las normas vigentes CEI 60601-1 e ISO 80601-2-56.

El operario es el responsable de comprobar la compatibilidad

del producto con el cable de extensién y el monitor de paciente.
La utilizacién de componentes incompatibles puede causar un
funcionamiento deficiente. BIP Foley TempSensor esta clasificado
como pieza aplicada tipo CF.

Uso indicado

BIP Foley TempSensor se ha disefiado para ser colocado por
personal médico capacitado para el drenaje y/o la irrigacion de
la vejiga, la recoleccién/medicion de la orina del paciente y la
monitorizacion simultanea de la temperatura corporal central.
Estas funciones se consiguen mediante la introduccién del
catéter en la cavidad vesical de la vejiga a través de la uretra.

Ha quedado demostrado que los catéteres Foley recubiertos

de Bactiguard reducen significativamente la incidencia de
bacteriuria, las infecciones urinarias asociadas al catéter (CAUTI)
y el uso de antibidticos en pacientes cateterizados con este

tipo de dispositivos, en comparacién 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

Aviso al usuario: Se debera informar al fabricante y a la
autoridad competente del pais del usuario o paciente de
cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo.

Instrucciones de uso

Deberan aplicarse en todas las situaciones los procedimientos
asépticos y de higiene basicos y seguir los procedimientos
operativos y las practicas médicas locales.

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 que se va a introducir con agua esterilizada, solucién
salina o gel de base hidrica. Introduzca el catéter en la uretra,
asegurandose de que el baldn pase el cuello de la vejiga para
evitar dafios en la uretra. Compruebe el funcionamiento de la

luz del drenaje verificando el flujo de la orina desde el embudo
de drenaje. Con una jeringa de punta Luer, infle el balén con la
cantidad de liquido estéril correcta en funcién del tamafio del
balén. Los pacientes con cateterismo permanente necesitan

una bolsa de drenaje para recoger la orina de forma continua o
valvulas en el catéter si la orina se puede recoger en la vejiga y
vaciarse cada cierto tiempo. Conecte BIP Foley TempSensor a un
monitor compatible con los sensores de temperatura de la serie
400 y siga las instrucciones de uso.

BIP Foley TempSensor es compatible con RM en condiciones
especificas; consulte la seccién Condicional para RM en
condiciones especificas para obtener mas detalles. En caso

de que se practique RM, desconecte el cable de extension y el
monitor del paciente del catéter antes y durante la realizacién

del procedimiento. Coloque el catéter recto en el centro de la
mesa del paciente sin tocar ninguna bobina de RF ni ningtin
dispositivo similar para evitar puntos de cruce y bobinas o bucles
conductores. El cable del sensor y el conector del catéter no

deben estar en contacto directo con el paciente durante la RM.

Para extraer el catéter: 1) Desconecte el sensor de temperatura
al sujetar los dos conectores con firmeza y tirar de ellos. No tire
de los cables. 2) Desinfle el balén al insertar la jeringa Luer en la
valvula y aspirar 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 o mediante los
procedimientos descritos en la bibliografia o recomendados por
los especialistas locales. 3) Retire el catéter.

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

y siguiendo las directrices actuales para la prevencion de
infecciones. El cateterismo permanente con BIP Foley
TempSensor puede usarse durante 30 dias como maximo con
una unidad simple.

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 o del gobierno local.

&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. En caso contrario,
pueden presentar los siguientes riesgos para el paciente:
transmision bacteriana debido a un producto no esterilizado,
funcionamiento deficiente a causa de rotura o dafios en
el dispositivo, posible irritacion o molestias, o un efecto
insuficiente del recubrimiento Bactiguard® a la hora de evitar
infecciones.

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

o No humedezca el conector del sensor al mojar el hidrogel para
evitar el incorrecto funcionamiento del sensor.

e Se puede utilizar una solucién de agua y glicerina al 10 %
para inflar el balén y evitar que su volumen se reduzca con el
paso del tiempo.

e Se debe monitorizar al paciente de forma regular por parte
de personal con la formacién adecuada y de acuerdo con los
procedimientos recomendados.

e Compruebe de forma regular el flujo de orina. Si el flujo de
orina es inferior a lo previsto, se recomienda encarecidamente
asegurarse de que el catéter no esté obstruido, enroscado
o torcido, o de que el tamario del catéter utilizado no sea
demasiado pequefio. Un drenaje insuficiente puede provocar
lesiones en el paciente.

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

e No haga fuerza al conectar el sensor al equipo de
monitorizacion. Aseglrese de que los conectores estén
alineados.

e Establezca rutinas para garantizar que el cable del sensor no
se haya desconectado por accidente.

® No tire del catéter o del conector del sensor. En general,
evite las torsiones extremas del catéter. Un tirdn repentino
y fuerte podria causar dafos graves al cable del termistor
en el interior del catéter y provocar que el cable atravesara
la pared del catéter. También podria desplazar la sonda del
sensor y causar un funcionamiento incorrecto o mediciones
de temperatura defectuosas.

* No utilice un estilete durante la insercion. Podria estirar el
catéter y mover de lugar la sonda del sensor.

e Se pueden producir errores de temperatura, dafios en el
sensor o calentamiento local en presencia de fuentes de
energia de RF. Desenchufe el catéter detector de temperatura
del monitor del paciente antes de activar una fuente de
energia electroquirlirgica u otro tipo de fuentes de energia de
RF de acoplamiento directo.

® No entrelace los cables de BIP Foley TempSensor o los cables
acoplados con los cables de una unidad electroquirtrgica.

e Si se utiliza durante la desfibrilacién, asegurese de que el
cable de extension y el monitor del paciente son compatibles
con este proceso.

Condicional para RM

Pruebas no clinicas conformes a las normas aplicables han
demostrado que el dispositivo BIP Foley TempSensor es
condicional para RM. Un paciente con este dispositivo se puede
someter de forma segura a una exploracién en un sistema de RM
que cumpla las condiciones siguientes:
- Campo magnético estatico de 1,5 y 3 teslas, con
- Gradiente maximo de campo espacial de 5.100 G/cm (51 T/m)
- Producto méaximo de fuerza de 91.000.000 G%cm (91 T2/m)
- Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, estimada
tedricamente y promediada en cuerpo completo, de 2 W/kg
(modo de funcionamiento normal)

Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente,

se espera que BIP Foley TempSensor produzca un incremento

maéaximo de temperatura inferior a:

e Incremento de temperatura relacionado con RF de 2,3 °C (2
W/kg, 1,5 teslas) con un incremento de temperatura ambiente
de =~ 1,0 °C (2 W/kg, 1,5 teslas). La diferencia de temperatura
entre el incremento de temperatura relacionado con RF y el
incremento de temperatura ambiente es de ~1,4 °C.

e Incremento de temperatura relacionado con RF de 1,0 °C (2
W/kg, 3 teslas) con un incremento de temperatura ambiente
de =~ 0,7 °C (2 W/kg, 3 teslas). La diferencia de temperatura
entre el incremento de temperatura relacionado con RF y el
incremento de temperatura ambiente es de ~0,4 °C tras 15
minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 7,99 mm desde BIP
Foley TempSensor en imagenes con una secuencia de pulso de
eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

ADVERTENCIA: El uso con unos parametros de RM
superiores a los especificados anteriormente puede
provocar lesiones graves.

Condiciones de almacenamiento y fecha de caducidad

El catéter debe guardarse siempre en su envase original.
Almacenar a 4 °C - 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 TempSensor

Produktbeskrivning

BIP Foley TempSensor &r en silikonkateter av Foley-typ.
Kateterstommen har forsetts med en Bactiguard®-belaggning pa
saval insida som utsida. Belaggningen bestar av en legering av
adelmetall som minskar mikrobiell adhesion vid kateterytan.

Hydrogelbelaggningen ger utmarkt glatthet for 6kad
patientkomfort.

BIP Foley TempSensor &r utrustad med en termistor som
avkanner karnkroppstemperaturen i urinblasan. Matomradet ar
25 ° C till 45 ° C med en noggrannhet pa + 0,1/-0,2 ° C. Innan
matningen ska jamviktstid pa 150 sekunder tillampas.

BIP Foley TempSensor ska vara ansluten till en monitor som

ar kompatibel med temperatursensorer av typ 400-serien med
en forlangningskabel. Bada hjalpmedien ska vara CE-markta
och 6verensstamma med nuvarande IEC 60601-1 och ISO
80601-2-56. Operatdren ansvarar for att kontrollera produktens
kompatibilitet med férlangningskabeln och patientmonitorn.
Inkompatibla komponenter kan ge férsdmrad prestanda. BIP
Foley TempSensor klassificeras som en CF-tillampad del.

Avsedd anvandning

BIP Foley TempSensor &r avsedd att inféras av utbildad
medicinsk personal fér tdmningen och/eller spolningen
av patientens urinblasa och/eller for provtagning/matning
av patientens urin och samtidig fér 6vervakning av

karnkroppstemperaturen. Dessa funktioner kan utféras genom att
katetern fors in i urinbl&sans kavitet genom urinroret.

Bactiguardbelagda Foley-katetrar har visat sig avsevéart minska
incidensen av bakteriuri, kateterassocierade urinvégsinfektioner
(CAUTI) och antibiotikabruk hos kateteriserade patienter jamfort
med patienter som anvander standardkatetrar.

Kontraindikationer

Under féljande férhallanden bér anvandning av denna enhet
undvikas, sévida inte behandlande lakare har godkéant det:

F&r urinrérskateterisering:
e Trauma pa urinrdr eller urinblésa
e Akut prostatit

Meddelande till anvéandaren: Varje allvarlig hdndelse som
intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land déar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Bruksanvisning
Aseptisk och grundlaggande hygienisk metod samt lokal
medicinsk praxis och férfaranden bér alltid anvéndas.

Undersok katetern visuellt for eventuella skador. Fér langsamt

in smorjgel i urinroret. Aktivera hydrogelen genom att smoérja
kateterdelen som ska séattas in med sterilt vatten, saltlosning
eller vattenbaserad gel i minst 20 sekunder. For in katetern

i urinréret och se till att ballongen placeras bortom bléshalsen
for att undvika urinriskskador. Se till att tomningslumen fungerar
korrekt genom att kontrollera urinflddet fran témningstratten. Fyll
ballongen med en spruta med luerspets och blés upp ballongen
med korrekt mangd steril véitska baserat pa ballongstorlek.
Patienter med kvarliggande katetrar behdver antingen en
dréneringspase fér att kontinuerligt samla urin eller kateterventiler
n&r urin kan samlas i urinbldsan och témmas vid vissa
tidsintervall. Anslut BIP Foley TempSensor till en monitor som ar
kompatibel med temperatursensorer av typ 400-serien och folj
dess bruksanvisning.

BIP Foley TempSensor & MR-villkorad. Se avsnitt MR-villkorad
for ytterligare information. Vid MRI-procedur ska du koppla bort
férlangningskabeln och patientmonitorn frén katetern fére och
under MRI-proceduren. Placera katetern i en rak konfiguration
langs mitten av patientbordet utan att réra vid en RF-spole eller
liknande enhet for att férhindra korsningspunkter och ledande
spolar eller slingor. Kateterns sensorkabel och anslutning ska inte
vara i direktkontakt med patienten under MR-proceduren.

For att ta bort katetern, 1) Koppla bort temperatursensorn genom
att ta tag i bada anslutningarna ordentligt och dra. Ta inte tag i
och dra i kablar. 2) Tom ballongen genom att féra in luersprutan

i ventilen och aspirera. Se till att all vatska aspirerats innan
katetern tas bort. Om vétskan inte kan aspireras, kan ballongen
témmas genom att stdnga ventilen eller anvanda procedurer som
beskrivs i litteratur eller rekommenderas av lokala specialister. 3)
Dra ut katetern.

Katetern ska avlagsnas eller bytas i lampliga intervaller som
bestams for respektive patient, baserat pa klinisk indikation som
infektion eller obstruktion samt i enlighet med aktuella riktlinjer for
att forhindra infektion. Kateterisering med kvarliggande BIP Foley
TempSensor kan vara upp till 30 dagar fér en produkt.

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning eller
efter sista forbrukningsdag i enlighetmed sjukhusets policy samt
administrativa eller lokala féreskrifter.

A Forsiktighetsatgarder

e Endast for urologisk anvandning.

e Far ej anvandas om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats.

e BIP Foley-katetrar &r endast avsedda fér engéngsbruk och
fér inte &teranvandas eller omsteriliseras. Underlatenhet att
folja detta kan orsaka risker for patienten som: dverféring av
bakterier pa grund av icke-steril produkt, délig funktionalitet
pa grund av trasig/skadad enhet, mojlig irritation eller obehag
eller otillracklig effekt av Bactiguard®-belaggning for att
forebygga infektioner.

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

e Fukta inte sensoranslutningen under férvatningen av
hydrogelen for att undvika férsdmrad sensorprestanda.

e 10 % glycerin-vattenldsning kan anvandas fér uppblasning av
ballongen fér att undvika minskning av ballongvolymen 6ver
tid.

e Patienten ska 6vervakas rutinméassigt av utbildad personal i
enlighet med rekommenderade rutiner.

o Kontrollera rutinméssigt urinflédet. Om urinflédet &r lagre an
vantat rekommenderas starkt att se till att katetern inte &r
tilltappt, kinkad, vriden eller att for liten kateterstorlek anvands.
Patientskada kan uppsta vid otillracklig drénering.

e Urin far inte aspireras genom drénagetrattens vagg.

e Anvand inte vald nar du ansluter sensorn till
overvakningsutrustningen. Se till att anslutningarna &r
inriktade.

e Uppratta rutiner for att sdkerstélla att sensorkabeln inte dras
av misstag.

e Drainte i katetern eller sensoranslutningen. Undvik generellt
extrem vridning pé katetern. En plétslig och stark dragning
kan orsaka allvarlig skada pa termistortraden inuti katetern
och kan leda till att trdden bryter igenom kateterns végg eller
kan lossa sensorsonden och orsaka férsamrade prestanda/
felaktiga temperaturmétningar.

e Anvand inte mandrang under inférandet. Detta kan stracka
katetern och &ndra placering pa sensorsonden.

e | narvaro av RF-energikallor kan lokal uppvarmning,
temperaturfel eller skada p& sensorn uppsté. Koppla loss
den temperaturgivande katetern fran patientmonitorn innan
elektrokirurgiska eller andra typer av direktkopplade RF-
energikéllor aktiveras.

o Sammanfoga inte BIP Foley TempSensor eller anslutna kablar
med en elektrokirurgisk enhets kablar.

® Om de anvands under defibrillering, se till att férlangningska-
beln och patientmonitorn ar defibrillationsséker.

MR-villkorad

Icke-klinisk testning i enlighet med tillampliga standarder har visat
att BIP Foley TempSensor &r MR saker. En patient med den har
enheten kan skannas under sakra férhallanden i ett MR-system
som uppfyller féljande villkor:
- Statiskt magnetfalt pa 1,5 och 3 Tesla, med
- Spatialt gradientfalt pa hogst 5 100 G/cm (51 T/m)
- Maximal kraftprodukt pa 91 000 000 G¥cm (91 T2/m)
- Teoretiskt uppskattad maximal genomsnittlig specifik
absorptionsgrad for helkropp (WBA-SAR) pa 2 W/kg (normalt
driftlage)

Under skanningsférhallandena som definierats ovan forvantas
BIP Foley TempSensor ge en maximal temperaturékning pa
mindre &n:
e 23°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relaterad temperaturékning
med en bakgrundstemperaturékning pa *1,0 °C (2 W/
kg, 1,5 Tesla). Temperaturdifferensen mellan RF-relaterad
temperaturékning och bakgrundstemperaturékning ar ~1,4 °C.
e 1,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relaterad temperaturékning med
en bakgrundstemperaturdkning pa ~ 0,7 °C (2 W/kg, 3 Tesla).
Temperaturdifferensen mellan RF-relaterad temperaturékning
och bakgrundstemperaturdkning &ar ~0,4 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniskt test stracker sig bildféremélen orsakade av
enheten ungefar 7,99 mm fran BIP Foley TempSensor nar den
avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett 3 Tesla MR-
system.

VARNING: Anvandning utanfér ovan angivna MR-
parametrar kan resultera i allvarlig skada.
Forvaringsvillkor och hallbarhet

Katetern bér alltid forvaras i sin ursprungliga férpackning. Forvara
vid 4 °C - 25 °C. Undvik férvaring som kan deformera produkten
eller skada forpackningen. Rekommenderad hallbarhet anges pa
varje enskild produktférpackning.
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Ver dete Symbole auf der Ver und den Etiketten ¢ Symboler
benyttet pa emballasje og merking ¢ Simbolos utilizados na embalagem
e no rétulo ¢ Simbolos utilizados en envases y etiquetas ¢ Symboler

som anvinds péa férpackningar och etiketter

Hersteller mit Name und Adresse ¢ Produsent,

d produsentens navn og adresse ® Fabricante, indicacdo
do nome e morada ¢ Fabricante, denominacién y
direccion indicadas e Tillverkare, namn och adress
angivet

Nicht wiederverwenden, nur zum einmaligen

Gebrauch e Kun til engangsbruk, mé ikke

gjenbrukes. ¢ Nao reutilizar, para uma Unica

utilizagado e No reutilizar; para un solo uso * Ateranvand
inte, endast for engangsbruk

% Nicht erneut sterilisieren o Skal ikke resteriliseres ® Nao
. reesterilizar ® No reesterilizar * Far inte omsteriliseras

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

er skadet » Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada * No utilizar si el envase estd dafiado ¢ Far
inte anvandas om férpackningen &r skadad

~‘.  Trocken halten Oppbevares tort ® Manter
T seco * Mantener seco ¢ Hall torr

3 Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Skal ikke utsettes for direkte
//|T sollys e Manter afastado da luz solar ® Mantenerse
a

alejado de la luz solar * Hall borta fran solljus

25°c Temperaturgrenzwerte (Lagertemperatur
4ec/ﬂ/ 4°C-25°C) * Temperaturgrense (oppbevaringstemperatur
4°C-25°C) * Limite de temperatura (temperatura
de armazena- mento de 4°C-25 °C) ¢ Limite de
temperatura (temperatura de almace- namiento
4°C-25°C) ¢ Temperaturgrans (férvaringstemperatur
4°C-25°C)

[STERILE[EQ] Sterilisiert mit Ethylenoxid e Sterilisert med
etylenoksid e Esterilizado por éxido de
etileno e Esterilizado con dxido de etileno * Steriliserad
med etylenoxid

Katalognummer, Produktreferenz-

nummer ¢ Katalognummer,

produktreferansenummer e Nimero de encomenda,
numero de referéncia do produto ® Numero de catdlogo,
numero de referencia del producto e Katalognummer,
produktreferens- nummer

Chargencode, Chargennummer des
Herstellers e Partikode, produsentens
produksjonsserienummer ¢ Codigo do lote, nimero de

lote do fabricante ¢ Codigo de lote, nimero de lote del
fabricante e Satskod, tillverkarens lotnummer

Herstellungsdatum, mit Monats- und

dl Jahrangabe ¢ Produksjonsdato, dato oppgitt med ar
og méned ¢ Data de fabrico, data indicada com ano e
més ¢ Fecha de fabricacion, fecha indicada con afio y
mes e Tillverkningsdatum, datum angivet med ar och
ménad

innen, utlepsdato oppgitt med & og maned e Utilizar
antes de, data de validade indicada com o ano e o
més e Utilizar antes del afo y mes de caducidad
indicados ® Anvand fére, utgangs-datum angivet med
ar och manad

E Verfallsdatum, mit Monats- und Jahrangabe ® Brukes

A Vorsicht e Forsiktig ® Cuidado ® Precaucion e Var férsiktig

Defibrillationssicheres Anwendungsteil des Typs CF ®

|§|}, Defibrilleringssikker anvendt del av type CF ® Pela aplicada
do tipo CF a prova de desfibrilhagdo ® Pieza aplicada
tipo CF compatible con la desfibrilacién ¢ Odpornos¢
na defibrylacje, typ CF * Defibrillationsséaker typ CF
applicerad del

-

Latexfrei e Lateksfri ® Sem latex ® Sin latex ® Innehaller
inte latex

Gebrauchsanweisung beachten e Se bruksanvisningen
® Seguir as instrucdes de utilizagdo * Seguir las
instrucciones de uso ® Folj bruksanvisningen

Bedingt MR-sicher ¢ MR-betinget ® Condicional paraRM e
Condicional para RM ¢ MR-villkorad



