JEZYKU POLSKIM

Wyréb sterylny: Jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Wyrzuci¢ po jednym uzyciu, nie uzywaé ponownie.

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

Podczas przechowywania nalezy unika¢ narazania wyrobu na wysoka temperature i
promieniowanie ultrafioletowe.

Niniejsza instrukcja dotyczy nastepujacego produktu firmy Covidien:

Cewnik Foleya Mon-a-Therm™ z czujnikiem temperatury

TURKCE

Steril: Ambalaji agilmadigi veya zarar gérmedigi siirece sterildir.

Tek kullamimdan sonra atin, tekrar kullanmayin.

Etilen Oksit gaziyla sterilize edilmistir.

Saklama esnasinda yuksek sicakliklara ve ultraviyole isinina maruz kalmasindan sakiniimalidir.

Bu talimat eki asagidaki Covidien triinG icindir:

Mon-a-Therm™ Sicaklik Sensorlii Foley Kateter

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

REF|| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

REF|]| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

Pomiar temperatury odbywa sie z uzyciem czujnika termistorowego serii 400, .
umieszczonego w trzecim kanale i siegajacego do nieprzepuszczajacej promieniowania
koricéwki cewnika.

Zakres temperatur wynosi od 25°C do 45°C z tolerancjg + 0,1°C.
Minimalny okres pozwalajacy uzyska¢ pomiar z wymagana tolerancjg to 150 sekund.

SPOSOB UZYCIA CEWNIKA BALONOWEGO Z CZUJNIKIEM TEMPERATURY

Wyr6b nalezy podtaczac do wyrobu medycznego oznaczqne%o znakiem zgodnosci CE,
dla ktérego ten cewnik stanowi zatwierdzone wyposazenie! System monitorujacy musi
spetnia¢ wymogi normy EN 60601-1.

OPIS:

Cewnik Foleya Mon-a-Therm™ z czujnikiem temperatury jest pakowany indywidualnie
jako sterylny wyr6b jednorazowego uzytku dostepny w wielu rozmiarach. Rozmiar
cewnika | obdetoéé balonu sa réwniez podane na samym cewniku. CewnlkHe_st_ wykonany
z silikonu. Ukfad napetniania balonu jest zakorczony zaworem samouszczelniajgcym
uruchamianym strzykawka typu Luer. Czujnik tem_lperatury znajduje sig w poblizu
koicéwki dystalnej. Kazdy cewnik Foleya Mon-a-Therm™ z czujnikiem temperatury jest
przeznaczony do podtaczania do okreslonego przewodu elektrycznego wielokrotnego
uzytku dostepnego w ofercie firmy Covidien.

WSKAZANIA:

Cewnik Foleya Mon-a-Therm™ z czujnikiem temperatury jest wskazany do stosowaniu w
drenazu pecherza moczowego z jednoczesnym monitorowaniem temperatury.
Cewnikowanie balonowe (cewnikiem Foleya) jest zwykle wskazane w przypadkach
wymagajacych magtelgo drenazu pecherza przy niedroznoci lub paralizu, przy braku
kontrolowanej mikcji lub po zabiegu chirurgicznym badz urazie obejmujacym przylegte
narzady miednicy. Cewnik pomaga ponadto w ocenie moczu wydalanego przez
pacjentow, u ktorych moga wystepowac problemy z gospodarka ptynowa.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych przeciwwskazarn.

OSTRZEZENIE: . L .
Nie rozciagac silikonowego korpusu cewnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub ztamania czujnika temperatury.

SRODKI OSTROZNOSCI: . .

+ Zalecana objetos¢ na%emlarjla balonu (3 ml lub 5 ml) jest nadrukowana na wyrobie. W
przypadku balonu 5 ml balon jest w stanie wytrzymac¢ pewne nadmierne napetnienie,
|§dnak maksymalne dopuszczalne napetnienie balonu nie moze przekroczy¢ 10 ml wody.

alonu 3 ml nie wolno napetnia¢ powyzej zalecanej objetosci 3 ml. o
+ Przy wyborze odpowiedniego rozmiaru cewnika nalezy kierowac sig specjalistyczng
oceng kliniczna.

+ Przed wprowadzeniem cewnika nalezy go nasmarowa¢ odpowiednim $rodkiem
poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. .

+ W trakcie wprowadzania cewnika nalezy stosowac technike aseptyczna.

+ Przed prébg usuniecia cewnika nalezy oprézni¢ balon. .

« Naktucie $cianki ztaczki lejkowej moze doprowadzié¢ do WY(CIekU. Z tego wzgledu
nalezy unika¢ aspirowania moczu igtami przez $cianke ztaczki lejkowej. i

+ Nigdy nie wolno naktuwac korpusu cewnika strzykawka w celu pobrania prébki moczu.
Wlﬁ_ie sig z tym eryko zranienia igla i uszkodzenia cewnika.

+ Nie nalezy dotyka¢ cewnika ostrymi narzedziami.

+ Nigdy nie wolno zaciska¢ cewnika. W razie potrzeby mozna zastosowa¢ zatyczke lub
zawor cewnika.

+ Nie nalezy podtacza¢ czujnika z uzyciem sity. Ztaczki sa dopasowane do siebie
ksztattami. . . . ) - .
taczenie z uzyciem sity moze doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnika lub ztaczki przewodu
i zaburzy¢ ich funkcje. o . . )
« Nalezy dotozy¢ staran w celu zapewnienia, zeby ztaczka przewodu nie znajdowata sie
w miejscu, w ktérym w trakcie zabiegu chirurgicznego moga gromadzi¢ sig roztwory.

« Podobnie jak w przypadku kazdego czujnika temperatury w trakcie procedur
elektrochirurgicznych nalezy stosowa¢ ogélnie przyjeta technike, aby %graniczyc' .
mozliwo$¢ zaistnienia sytuacji, w ktorej czujnik stanowi alternatywna droge przebiegu
pradu o czestotliwo$ci radiowej, powodujac poparzenia otaczajacych go tkanek.
Odpowiednia technika powinna obejmowaé co najmnicﬂ:

a) prawidtowe umiejscowienie i podtaczenie odpowiedniej dyspersyjnej elektrody
elektrochirurgicznej w poblizu aktywnego pola chirurgicznego;

b) unikanie prowadzenia przewodu urzadzenia monitorujacego_temperature pacjenta
nad uziemionymi powierzchniami lub splatania go z przewodami generatora
elektrochirurgicznego.

+ Aktywacje elektrochirurgiczne moga czasowo wptywacé na dziatanie niektérych .
urzadzen monltoruLaqych temperature pacjenta, Nietypowe odczyty temperatury nalezy
kontrolowa¢ w trakcie przerw migdzy aktywacjami. .

+ Nalezy podjac $rodki ostroznoéci dotyczace wyrzucania i usuwania wyrobu zgodne z
obowiazujacymi przepisami krajowymi dotyczacymi odpadéw biologicznie
niebezpiecznych.

« Nie uzywac ponownie i nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze
spowodowac ryz%/ko infekcji i/lub obnizy¢ niezawodno$¢ dziatania.

REAKCJE NIEPOZADANE: o . i
Podczas stosowania cewnikéw Foleya lub czujnikow temperatury, szczegélnie w trakcie
diugotrwatego uzycia, odnotowano nizej wymienione reakcje niepozadane. Kolejnos¢
pozycji wykazu jest przypadkowa i nie wskazuje na ich czestotliwo$c badz nasilenie.
Odnotowane reakcje niepozadane obejmuja: skurcze pecherza, oparzenia elektryczne
wskutek wytworzenia sie nieprawidtowych szlakow elektrochirurgicznych, zasklepienie
solami moczowymi (gtéwnie wapnia), kamienie w nerkach lub pecherzu, posocznice,
wyciek z cewki moczowej, zapalenie cewki moczowej, przetoki moczowodowo-skérne
oraz infekcje lub podraznienie drég moczowych.

SUGEROWANY SPOSOB UZYCIA:
Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
1. Podczas przygotowania pacjenta i obstugi cewnika stosowac obecnie przyjete
techniki aseptyczne.
2. Ostroznie wyjaé sterylny cewnik Foleya Mon-a-Therm™ z czujnikiem temperatury z
opakowania ochronnego. L . . .
3. Nasmarowa¢ cewnik odpowiednim $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie.
4. Wprowadzié¢ cewnik przy uzyciu ogélnie przyjetej techniki me yczne|JA
5. Przed napetnieniem balonu upewnic sie, ze cewnik zapewnia prawidfowy drenaz.
6. Aby napetni¢ balon, podtaczy¢ strzykawke z koricowka typu Luer wypetniona sterylna
wodg do zaworu. Nacisna¢ tok strzykawki. Zalecana objetos¢ napetniania balonu jest
nadrukowana na wyrobie. Balon 5 ml moze wytrzymaé pewne nadmierne napetnienie,
jednak maksymalne dopuszczalne napetnienie balonu nie moze przekroczyé 10 ml wody.
alonu 3 ml nie wolno napetniaé powyzej zalecanej objetosci 3 ml. Po wycofaniu
koficowki strzykawki nastapi uszczelnienie zaworu. .
Podtaczy¢ rury drenazowe i worek na mocz w systemie zamknigtym. . i
7. Zamocowaé cewnik i rury drenazowe w miejscu, stosujac ogdlnie przyjeta technike
medyczna. Nalezy je zamocowa¢ bez wywotywania naprezen na potaczeniu ujscie
rzewodu-cewnik.
. Podtaczy¢ odpowiedni przew6d wielokrotnego uzytku. W tym celu wprowadzi¢
zlaczke czujnika do pasujacego gniazdka na koncu przewodu az do ich prawidiowego
80 ﬁzema. Ztaczki sa dopasowane do siebie ksztattami. . o
. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek w instrukcji obstugi urzadzenia monitorujacego
temperature pacjenta. W przypadku wystapienia probleméw z monitorowaniem .
temﬁeratury zweryfikowaé, czy niezbedne potaczenia przewodéw zostaty wykonane i sa
zachowane.
10. Przed usunieciem cewnika nalezy oprézni¢ balon, wprowadzajac koricéwke typu Luer
pustleJJ strzykawki do zaworu i catkowicie zasysajac Eiy_n:
11. Usunac cewnik przy uzyciu ogélnie przyjetej tec! .nlkllme‘dycznelh. .
12. Od}gczyé czujnik temperatury. Podczas roztaczania nie ciagnaé bezposrednio za
przewod. .
13. Wyrzuci¢ wyréb. Nalezy zwréci¢ szczegdlna uwage na specjalne SRODKI
OSTROZNOSCI podane w ulotce z instrukcja.
14. Nalezy prowadzi¢ rutynowe monitorowanie pacjenta i, w zaleznosci od jego potrzeb,
wymieniac lub usuwaé cewnik z czujnikiem temperatury. Maksymalny zalecany okres
zatozenia cewnika wynosi do szesciu tygodni.

WARUNKI UZYTKOWANIA, PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:

+ Minimalne eksploatacyjne warunki otoczenia: od +10°C do 40°C i wilgotnos¢ od
30% do 75%.

& Warunki przechowywania i transportu: od -30°C do +60°C i wilgotno$¢ 85%.

Sicaklik, kateterin radyopak ucuna kadar tglincti kanalin icine sokulan 400 serisi bir
termistor probu tarafindan olctlir.

Sicaklik araligi, £ 0,1°C 'lik bir tolerans payi ile 256°C ila 45°C arasindadir.
Gerekli toleransin saglanmasi icin minimum 6lctim stresi 150 saniyedir.

SICAKLIK SENSORLU BALON KATETER KULLANIM TALIMATI

Cihaz, bu kateterin yardimci parca olarak kullanimina izin verilen, CE isareti tasiyan bir
tibbi cihaza baglanmalidir! Izleme sistemi EN 60601-1 ile uyumlu olmalidir.

TANIM:

Mon-a-Therm™ Sicaklik Sensérli Foley Kateter steril, tek kullanimlik bir cihaz seklinde ayri
olarak paketlenmistir ve cesitli boyutlan mevcuttur. Kateter boyutu ve balon hacmi
kateterin tzerinde de gdsterilmistir. Kateter, silikondan mamuldtr. Balon sisirme
sisteminin ucunda bir Luer siringa ile harekete gecirilen, kendinden sizdirmaz valf bulunur.
Distal ucun yanina bir sicaklik sensorii yerlestirilmistir.

Her bir Mon-a-Therm™ Sicaklik Sensorli Foley Kateter, Covidien'den temin edilebilecek
6zel bir tekrar kullanilabilir kablo ile elektrik baglantisi saglanacak sekilde tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR:

Mon-a-Therm™ Sicaklik Sensérli Foley Kateter, mesanenin bosaltiimasi ve eszamanli
olarak sicakligin izlenmesi icin kullanima yéneliktir. Foley (balon) kateterizasyonu,
genellikle obstriiksiyon veya felg durumunda, istemli mikttrisyon yoklugunda veya bitisik
pelvik organlarla ilgili ameliyat veya travma sonrasinda devamli mesane bosaltiminin
gerekli oldugu durumlarda kullanim icindir ve sivi idaresi sorunlarina sahip olabilecek
hastalarda idrar cikisini degerlendirmeye yardimci olur.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

UYARI:
Silikon kateter saftini gerdirmeyin; bu durum sicaklik sensoriiniin zarar
gormesine/catlamasina neden olabilir.

ONLEMLER:
+ Onerilen balon sisirme hacmi (3 ml veya 5 ml), iiriin (izerinde basilidir. 5 ml'lik balonda,
balon bir miktar asir sisirmeye dayanacaktir. Bununla birlikte, 10 ml su ile kabul edilebilir
en fazla sisirme sinirina ulasilir.
3 ml'lik balon, 6nerilen 3 ml'lik hacimden daha fazla sisirilmemelidir.
+ Uygun boyuttaki kateter seciminde, uzmanin klinik kararn uygulanmalidir.
+ Yerlestirmeden 6nce, kateteri suda ¢éziinebilir uygun bir kayganlastirici kullanarak
kayganlastirin.
+ Yerlestirme sireci esnasinda aseptik teknik uygulayin.
« Kateteri ¢ikarma islemine gecmeden 6nce balonu bosaltin.
+ Huni baglanti duvarinin delinmesi sizintiya neden olabilir. Bu nedenle, idrarin ignelerle
huni baglanti duvari i¢inden aspire edilmesinden sakinilmalidir.ldrar érnegi almak tizere
kateter saftini delmek icin asla sirnga kullanmayin. Igne batma yaralanmasi tehlikesi s6z
konusudur ve kateterin islevi bozulabilir.Keskin aletler kullanmayin.Kateteri asla
sikistirmayin. Gerekirse bir kateter tapasi veya valfi kullanilabilir.
+ Sensor baglantisini zorlamayr denemeyin. Konnektérler sekil kilitlidir.
Baglantiyi zorlamak sensoriin veya kablo konnektériiniin ve bunun sonucunda da islev
kabiliyetinin zarar gérmesine neden olabilir.
+ Kablo konnektdriintin cerrahi prosedir esnasinda soliisyonlarin birikebilecegi bir alanda
bulunmamasini saglamaya 6zen gosterin.
 Her turlG sicaklik probunda oldugu gibi, probun radyo frekans akimi icin alternatif bir
yol islevi gérmesi ve civardaki dokulari yakmasi olasiligini azaltmaya yardimci olmak Gzere
elektrocerrahi prosediirleri esnasinda uygun teknikleri kullanin. Uygun teknik en azindan
sunlan kapsamaldir:

a) Aktif cerrahi alanin yakinina uygun bir elektrocerrahi dagitici elektrodun dizgin
sekilde yerlestirilip baglanmasi.

b) Hasta sicakligi izleme aleti kablosunun topraklanmis yiizeylere dogru sarkmasindan
veya elektrocerrahi jeneratériinlin kablolariyla i¢ ice gegmesinden sakinilmasi.
# Bazi hasta sicakhigi izleme aletlerinin isleyisi, elektrocerrahi aktivasyonlari esnasinda
gecici olarak etkilenebilir. Olagan disi sicaklik dederleri, aktivasyonlar arasi duraklamalar
esnasinda kontrol edilmelidir.
«+ Cihazin atilmasi esnasinda 6nlemler alinmalidir ve cihazin imhasi yurarltkteki ulusal
diizenlemelere veya biyolojik tehlikeli atik yonetmeliklerine uygun olarak yapilmalidir.
+ Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, enfeksiyon riskine yol
acabilir ve/veya islevsel givenilirligi bozabilir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Foley kateterlerin veya sicaklik problarinin kullanimiyla baglantili olarak, 6zellikle de uzun
sureli kullanim esnasinda asagidaki advers reaksiyonlar bildirilmistir. Liste dzeni
alfabetiktir ve goriilme sikligini veya 6nem derecesini belirtmez. Bildirilmis advers
reaksiyonlar sunlari kapsar: mesane spazmlari, aberan elektrocerrahi yolaklarindan kaynakl
elektrik yanmalari, idrar tuzlanyla (6zellikle kalsiyum) enkriistasyon, boébrek veya mesane
taslari, septisemi, Uretral akinti, tretrit, Uretrokiitanoz fistl ve idrar yolu enfeksiyonu
veya iritasyonu.

ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI:

Ambalaj acilmis veya zarar gérmiisse kullanmayin.

1. Hasta hazirlhigi ve kateter gozetimi iin giincel olarak kabul edilen aseptik teknigi
izleyin.

2. Steril Mon-a-Therm™ Sicaklik Sensérlii Foley Kateter'i koruyucu ambalajindan 6zenle
cikarin.

3. Kateteri suda cozlnebilir uygun bir kayganlastirici kullanarak kayganlastirin.

4. Kabul edilen tibbi teknigi kullanarak yerlestirin.

5. Balonu sisirmeden 6nce kateterin diizgtin sekilde bosaltma yaptigindan emin olun.

6. Balonu sisirmek icin, valfin icine steril suyla dolu luer uglu bir sinnga yerlestirin.
Pistona bastirin. Onerilen balon sisirme hacmi cihaz tizerinde basilidir. 5 ml'lik balonda,
balon bir miktar asir sisirmeye dayanacaktir. Bununla birlikte, 10 ml su ile kabul edilebilir
en fazla sisirme sinirina ulasilir. 3 ml'lik balon, 6nerilen 3 ml'lik hacimden daha fazla
sisirilmemelidir. Sinnga ucu geri ¢ekildiginde valf yalitilmis olacaktir.

Drenaj borularini ve kapali sistem torbasini baglayin.

7. Kabul goren tibbi teknigi uygulayarak kateteri ve drenaj borularini yerine sabitleyin.
Bunlar, meatus/kateter birlesme noktasi (izerinde herhangi bir gerilim olusturmaksizin
sabitlenmelidir.

8. Uygun tekrar kullanilabilir kabloyu baglayin. Bunu yapmak tzere, sensor konnektoriini
kablonun ucundaki eslestirme yuvasinin icine, sikica oturuncaya kadar yerlestirin.
Konnektorler sekil kilitlidir. .

9. Hasta sicakli§i izleme aletinin KULLANIM TALIMATLARINI takip edin. Eger sicaklik
izlemede sorunla karsilasilirsa, gerekli kablo baglantilarinin yapildigindan ve dogru sekilde
korundugundan emin olun.

10. Kateteri cikarmadan 6nce, bos bir sirnganin luer ucunu valfin icine yerlestirerek
balonu bosaltin ve sollisyonu tamamen aspire edin.

11. Kabul goren tibbi teknigi kullanarak kateteri cikartin.

12. Sicaklik sensoriiniin baglantisini kesin. Baglantiyr kesmek icin dogrudan kablo telinden
cekmeyin. .

13. Cihazi atin. Talimat ekinde belirtilen 6zel ONLEMLERE dikkat edilmelidir.

14. Hasta rutin olarak izlenmeli ve ihtiyaclarina uygun sekilde sicaklik sensér kateteri
degistirilmeli veya cikanimalidir. Her bir kateter icin 6nerilen azami takili kalma siresi en
fazla alti haftadir.

KULLANIM, SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI:

+ Asgari cevresel calisma araligi +10°C ila 40°C sicaklik ve %30 ila %75 nemlilik
arasindadir.

+ Saklama ve nakliye araligi -30°C ila +60°C sicaklik arasinda ve %85 nemlilik
diizeyindedir.

E J covibiEn™

Mon-a-Therm™

Foley Catheter with Temperature Sensor 400TM

Sonde de Foley avec capteur de température 400TM
Foley-Katheter mit Temperatursensor 400TM
Catetere Foley con sensore della temperatura 400TM
Sonda Foley con sensor de temperatura 400TM
Foleykateter med temperatursensor 400TM
Foley-katheter met temperatuursensor 400TM
Cateter Foley com sensor de temperatura 400TM
Ballonkateter med temperaturfeler 400TM

Foleyn katetri lampétila-anturilla 400TM

Kabetnpag Foley pe AioBnthpa Ocppokpaaiag 400TM
Foleykateter med temperaturfiler 400TM

Foleyho katétr s teplotnim cidlem 400TM

Foley héérzékelds katéter 400TM

Katetepbl Pones cepun ¢ gaTymKom
Temnepatypbl 400TM

Cewnik Foleya z czujnikiem temperatury 400TM

Isi Sensorlii Foley Catheter 400TM

@ + Do not use if unit package is opened or damaged. + Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé. - Bei gedffneter oder beschéadigter
“ Einzelverpackung nicht verwenden. < Non usare se la confezione individuale
€ aperta o danneggiata. + No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado «

Far ej anvandas om enhetsférpackningen ar dppnad eller skadad. + Vermijd
gebruikmaking wanneer stuksverpakking geopened of beschadigd is. « Nao usar
se a embalagem estiver aberta ou danificada. « Ma ikke anvendes hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. - Al4 kayta, jos tuotepakkaus on auki tai vahingoittunut.
» Na pnv 1o XpnoluoroLeite eav =xel avolxBei 1) UTOOTEL {Ntd 1 ouoKeuaaoia
g povadag. « Ikke bruk hvis enhetspakken er apnet eller skadet. + Nepouzivat,
je-li obal jednotky otevien nebo pookozen. « Ha az egyedi csomagolas felnyilt vagy
megsérilt, ne hasznalja! « Ecnn ynakoBka oTKpbITa Unu noBpexaeHa, usgenve He
ponyckaetcs ucnons3oBats. « Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia otwarcia
lub uszkodzenia opakowania. + Paket acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayiniz.
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AToppidte peTd amd pia xprion. Mnv ETQVOXPNOLLOTOLETE TO TPOLOV.

ATOOTEPWUEVD e aéplo (atBulevoeidio),

Katd v aroBikeuon va aropelyetal n ékbeon tou Tpoidvrog oe auénuévn Beppokpasia kal oe
UTEPLWOELG ALKTLVEG.

AuTo To évBeTo TwV 08NYLWV Xpriong WUEL ywa To Tapakdtw mpoiov Covidien:

KaBetipag Foley Mon-a-Therm™ pe awoBntripa Beppokpaciog

Steril: Med mindre emballasjen har blitt apnet eller skadet.

Kassér etter engangsbruk. Ikke bruk pa nytt.

Sterilisert med etylenoksidgass

Unngé eksponering for heye temperaturer og ultrafiolett lys under oppbevaring

Dette pakningsvedlegget gjelder falgende Covidien-produkt:

Mon-a-Therm™ Foley-kateter med temperatursensor

CESTINA

Sterilni: Pokud obal nebyl otevien nebo poskozen.

Po jednorazovém pouziti vyhod'te, nepouzivejte opakované.
Sterilizovano plynnym etylénoxidem.

Pii skladovani je nutno vyloucit zvy$ené teploty a ultrafialové svétlo.

Tato instrukéni pfiloha plati pro nize uvedeny vyrobek spolecnosti Covidien:

Foleyho katétr Mon-a-Therm™ s teplotnim cidlem

MAGYAR

Steril: amennyiben a csomagoldst nem nyitottéak ki, illetve nem sérdilt.
Egyszeri hasznélat utan eldobandd, nem hasznalhato Ujra.

Etilén-oxid gazzal sterilizalva.

Nem térolhatéd magas hémérsékletnek vagy UV fénynek kitéve.

A jelen Gtmutat6 a kovetkezd Covidien termékre érvényes:

Mon-a-Therm™ Foley-katéter hémérséklet-érzékeldvel

CTepUAbHO, €CAM YNaKoBKA He BCKPbITA U He NOBpek/eHa.

BbIOPOCHTL MOCNE OHOKPATHOTO NPUMEHEHNUS, HE MCTIO/Ib30BATH NOBTOPHO.

CTepnan3oBaHo rasom OKUCK STUNEHE.

Bo Bpema XxpaHeHus ciedyet u3beratb BO3/ACICTBIAA BLICOKMX TeMNePaTyp U yAbTpaduoneToBoro
M3Ny4eHus.

[1aHHbI/ MCTOK-BKAABILL OTHOCUTCA K CAEAYHOLLEMY NPOAYKTY komnakuu Covidien:

Katetep dones ¢ TemnepatypHbim Aatinkom Mon-a-Therm™.

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch
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H Beppokpacia hapBdvetat amd tov avixveutr Beppiotop g oepdg 400, o omoiog €xet etoayBel
0TO TPiTo KaVAAL £WG TO OKTIVOOKLEPO GKPO TOU KaBeThpa.

H Beppokpaocia kupaivetat amd 25°C éwg 45°C pe mooootd avoyrig = 0,1°C.
0 g\dxLotog Xpovog pétpnong yla t Afdn g arattoupevng avoxng eivat 150 Seutepoherta.

OAHTIEZ XPHZHI TOY KAGETHPA MMAAONIOY ME AIZOHTHPA OEPMOKPAZIAZ

To Tpoidv TpémeL va ouVSEDEL o€ LaTpikr ouokeun emtonuacpévn pe CE, eykekpiuévn yua xprion
E TOV eV AOYW meﬁqpu! To cbotnpa TapakohoUBNong TPETEL va GUMHOPHWVETAL HE TO
mpotwro EN 60601-1.

NEPITPADH:

0 kaBetpag Foley Mon-a-Therm™ pe awoBntripa Beppokpaciag eivat suokevaopévog Eexwptotd
WG aTOOTELPWHEVN cUTKeH piag xprang kat SlatiBetat oe Totkhia peyeBwv. To péyeBog Tou
KkaBetipa kaL 0 6ykog Tou pradoviol efaptwvat eriong amd tov (510 Tov kabetpa. O kaBetipag
Kataokevdletat amd othikovn. To cbotnpa SLoykwong prakoviol KaTaAfyeL o€ pia
autoohpayopevn BarBida Tou evepyomoleital pe olplyya pe dkpo Luer. Evag aoBntripag
Bspgmkpaciuc Bpioketal kovtd oto Tepidepikd dkpo. Kabe kabetpag Foley Mon-a-Therm™ pe
aoBntnpa Beppokpaciag eivat oXeSLAOUEVOS YOl VAL GUVEEETAL NAEKTPLKA LE EVOL CUYKEKPLUIEVO
eTavaxpnotpoToloyo kakwso Tou SlatiBetat ard v Covidien.

ENAEIZEIZ:

0 kaBetipag Foley Mon-a-Therm™ pe awoBntripa Beppokpasiag evbeikvutat yla xpron Katd v
TAPOETEVON TG OUPOSOXOU KUGTNG Kat TNV TauTéxpovn TapakohouBnon g Beppokpasiag. O
kaBetnpiacpds Foley (pmalovy) evdeikvutat ouviiBwg OTav TAITETAL CUVEXNG TOPOXETEUSN TNG
oupoboxou kUotng Tapousia éudpagng i TapdAuong, aToUGia EKOUGLAG 0UPNTNG 1) KATOTLY
XELPOUPYLKG ETEUBAONG 1 TPAUHATIONOU 0TaL OROPa TUEALKA Opyava, Ve aToteRel BorBnua yia
my aflohdéynon g Tapaywyic opwv oe acBevels pe evbexopevo TpdBANpa pOBLONG TwV
VYPWV.

ANTENAEIZEIZ:
Agv UTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOELEELS.

MPOEIAOMOIHZH:
Mnv tevtwvete 1o oTéAexog Tou Kabetipa Gthikdvng - evdéxetat va TpokAnBel PAGBN/Bpavon tou
aoBntipa Beppokpaoia.

MPODYAAZEI::

+ 0 OLVIOTWHEVOG 6YKOG SioyKwang Tou uahoviot (3 ml i 5 ml) avaypddetat oto Tpoiov. Ma
dyko 5 ml, T urakovt Ba uTootel peyohitepn SoyKwan. Qotoo0, N aTOAUTN pEVLOTN amodektr
Buoykwon emttuyxdvetal pe 10 ml vepou.

To pmahovt Twv é ml §ev TPETEL var SLOYKWVETAL TEPXL ATO TOV GUVIOTWHEVO Oyko Twv 3 ml.
OEH}\E'WO\OVﬁ Tou katdMnAou peyéBoug Tou kaBetpa TPETEL va yivetal Katom KAWLKAG
agtohoynong.

¢ Mpw u?rg v eloaywyn, Airdvete tov kabetipa pe katdAAnAn vdatoSAut Auravikr ousia.
* Tnpriote aonmTuk Texvik katd T Sudpkela TG Sladikaciag ewoaywyn.

¢ AOYKWOTE TO UTAAGVL TPOTOU ETLXEPNOETE Ve PALPETETE TOV Kuear}\pu.
# H 8tpnon Tou ToXwHaTog Tou BUCHATOG X0dvng EVBEXETAL va TpokaAoel Slappon. Qg ek
T0UTOV, TPETEL VoL aTODEVYETAL N avappodnon oUpwV e PEAGVEG HETW TOU TOLXWHATOG TOU
Buopatog xodvng.

# Moté un xpnotpoToLeite cUpLyya yia VoL TPUTAGETE To 0TENEXOG Tou kabetripa yia T A
Selypatog oUpwv. YTdpxel kiv6UVOG TPRUMATIONOU pe T pOTn TG Behovag kat o kaBetipag
evbexetal va umootel BAABN.

# Mn xewifeote to Tpoidv pe atxpnpd opyava.,

# Mote unv edappdlete odlyktipa otov kabetrpa. Eqv amaweital, propel va xpnowuomownBel
Boopa 1} BaABia kabetipa.

* Mnv emixelpeite va e§avaykdoete T o0vSeon tou awonuipa. Ta BUopata edappolouv Baoe
OXALATOG.

0 etavaykaopog g oUvBsogc evbéyetal va mpokahéoel PAABN otov awoBntipa i oto Bloua Tou
KoAwSiou kat wG ek ToUTou dlakoTn g Aettoupyiag.

¢ Awodaliote ot 10 Buopa Tou kaAwdiou Sev [Xpioksrm 0€ XWPO OTOU EVEEXETAL VO
ouykevtpwBoLV Slahipata katd T Suapkela TG xewoupykic Sladikaotag.

& O7wg pe kaBe aviyveutn Beppokpaotiag, xpr]c\élonomms 0pBn texvikr katd T Sidpkela
NAEKTPOYELPOUPYLKWV sﬂeurfldoswv Wote va pewBel n TOavOTNTA val AELTOUPYHOEL O AVIXVEUTHG
wg evaMaktik 60806 i pedpa pabloouxvoTATWY Kal wg ek ToUTou vt TPOKANBEL éykaupa oTov
TepiBaMovta oto. H opBi teyvikn Ba mpemel v ephapBavel Touhdywotov ta G

a) ZwoTH EVIOTIONO Kat cUVESN ETapKOUG NAEKTPOXELPOUPYLKOU NAeKTPOSioU SLaoTOpds KovTd
otV EVEPY XEPOUPYLKY Béan.

b) AToduyn thuwn%us Odacpa Tou kakwdiou Tov opyavou TapakoholBnang g
Beppokpaciag Tou aobev ETAVW Ao YELWHEVES ETLGAVELES 1} EPTAOKN TOU UE T KaA®SLa TG
NAEKTPOXELPOUPYLKIG yewwrTpLaG.
¢ Evbéyetal va emnpeaotel TpoowpLvd n Aeltoupyia oplopévwy opyavwv Tapakoholbnong tng
Beppokpaciag Tou aobevr Katd T SLdpKeLL NAEKTPOXELPOUPYLKWY EvepyoToLioEwy. Katd tn
uapkela TG Talbong petah Twv evepyoTouioEWY TPETEL va EAEyXeTaL TUXGV acuviBlotn
uétpnan Beppokpasiag.

* AdBete TPOUAAEEL btav amoppimTete TN GUOKEVR. H amdppupn TG OUCKEUTG TPETEL val
yivetal cOpGwva Pe TOUG LoXUOVTES EBVIKOUG KAVOVIGHOUG yia &o)\ovu«x emkivSuva aToBAnta.
& Mnv ETQVaXpNOWOTOLEITE KL PNV ETAVATOOTEIPWVETE TO TPOIOV. H eTavaxpnoluomoinon
€VEXEL KivBuvo Aolpuwéng f/kat TePLoPLOpOL TG aLOTIOTNG AELTOUPYiag TOU TPOLOVTOG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

O Tapakatw avemBUUNTe evépyeleg éxeL avadepBel ot oxetifovtat pe T yprion Twv kaBetipwy
Foley 1 toug avixveutég Beppokpaociag, Wlaitepa oe Tapatetapevn xpron. H ogpd avaypadng
elvar ahdapntik) kaw Sev uTodnAwvel cuxvoTHT r'kcqupémm. OL QeTBUUNTES EVEPYELEC TOU
£youv avapepBel TephapBavou: oTacHoU; 0upodOXoU KUOTNG, NAEKTPLKA EYKAUpaTA AdYW
aVwpEA{ag Twy NAEKTPOXELPOUPYLKWV 0OWY, OXNUATIORO KpOUGTAG HE GAQTE TOU OUPOTOLTLKOD
(kuplwg aoBéotio) TETpeg oToug vedpoug 1) otV oupodoxo KuaT, onatpia, ekkévwon
ogprjepaq, oupnBpitida, oupnBpodeppatikd ouplyylo kat Aoipwén i epeblopo g oupoddpou
0800.

IYNIZTOMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ:

Mn ypnowlomoteite 1o mpoidv edv n cuckevaoia éxet avouytel f uTooTel (.

1. AkohouBrote amoSeKT QONTTIKN TEXVIKN Yl TNV TPOETOWMacia tou aoBevr katl T dpovtida
ToU kabetipa.

2. Adaupéate Tpooektikd Tov arootelpwpévo kabetripa Foley Mon-a-Therm™ pe awofntipa
OepUOKPACIAG OO TNV TPOOTATEUTIK GUOKEVAOID TOU.

3. Auravete tov kaBetipa pe katdMnAn vdatodiohuth Auravikn ouoia.

4. TomoBETOTE TOV UE TN Xprion ATOSEKTIG LATPIKTG TEXVIKAS.

5. BeBaiwOeite OTL 0 KABETNPAG TOPOXETEVETAL CWOTE TPW OLOYKWOETE TO UTOAGVL.

6. M vt SloykWoeTe To LTakovL, eloaydyete péoa otn PaApida pia olplyya pe dkpo luer
VEHLOUEVN HE ATOOTEPWHEVO VePO. MIEOTE TO EUBORO. O GUVIOTWHEVOG VKOG SLoykwong Tou
prodoviol avaypadetal oty ouokeun. Mo tov oyko Twv 5 ml, To prakovt Ba Sloykwbel
TEPLOOOTEPO, WOTOO0 N amoAuty péylotn amodekt Sioykwon emttuyyavetat pe 10 ml vepol. To
umohovL Twv 3 ml Sev TPETEL val SLOYKWVETAL TEPA ATO TOV GUVIOTWHEVO OyKo Twv 3 ml. H
BoABiSa Ba kheioel eppntikd otav amooupBel To dkpo TG oUpLyyag.

Zuvdéote 10 owAva TOPOXETEUONG KAl TOV AoKO KAEOTOU GUGTAUATOS.

7. Aodahiote Tov kaBetpa KoL T0 CwARVa TAPOXETEUONG 0TI BETEL TOUG KE T Xprion
amobektg LTpukig TexVIkG. Mpémel va acboaiotoly yakapd otnv évwen kabetrpa/otopiov.

8. TUVBEDTE TO KATAAANAO ETQVOXPNOLUOTOUOLHO KaAwSL0. Tla va To ouvbéoete, ToToBeThoTE TO
Blopa tou awbntipa péga oty avtiotoyn uToSOX oUVSEONG, otV dkpn Tou kahwdiou, wg
otou tomoBetnBel kaha. Ta BUopata epappdlovy [g(dca OYNHaATOG.

9. AkolouBriote Tig OAHTIES XPHIHE tou oﬁvdvou TapakohovBnong tng Beppokpasiag aobevy.
Edv mpokUouv TpoPAfpata gtnv mapakoholiBnon g Beppokpactias, olyoupeuteite ot ot
amapaitteg ouvSEoels kahwbiwv Exouv yivel kal £xouv ouvtnpnBet owotd.

10. Mpw amo v adaipeon tou kabetripa, {ehouakwoTe To PTAAOVL ELGAYOVTAG TO dKpo luer wag
d8etag ovplyyas péoa otn BaABiSa kat avappopwvtag 6Ao to Sidupa.

11. Adapeote Tov KABETPa LE TN XPHON OTOSEKTAG LOTPLKAG TEXVIKNG.

12. AToouvbéate Tov atobntrpa Beppokpasiag. Mnv tpaBarte areubelag 0 kaAwdlo yia va 1o
ATOOUVEEETE.

13. AToppilpte T ouokeur]. Awote Tpoooxr) o€ cuykekpLpéveg MPODYAAZEIZ Tou avaypddovrat
0T0 EVOETO TWV 08NYLWV XPHONG.

14. 0 aoBeviq TPETEL va TAPAKOAOUBELTAL TAKTIKA KAl GUHGWVAL HE TIG avdykeg Tou va ahhadel i
va adatpeitat o kabetipag pe aobnipa Beppokpaciag. O UEYLOTOG CUVIOTWHEVOG XPOVOG
TapapOVIG yia kaBe ouykekplpévo kaBetipa eival éwg €L PSOpASEC.

IYNOHKEZ XPHEZHE, ANOOHKEYIHE KAl METADOPAS:

# To ehdxLoto €0pog espuOK‘Puoiuq TepiBarlovikrg Aettoupyiag kupaivetat ard +10°C éwg
40°C kat vypaciog aro 30% éwg 75%.

# To ehayioto epog Beppokpaciag arodrikevang kat petadopds kupaivetat aré -30°C éwg
+60°C kat n vypacia oto 85%.

Temperatur tas med termistorsonden i 400-serien som har blitt satt inn i den tredje kanalen
opptil den rantgentette spissen av katetret.

Temperaturomradet er fra 25°C opptil 45°C og med en toleranse p& + 0,1°C.
Minste mélevarighet for & innhente nedvendig toleranse er 150 sekunder.

BRUKSANVISNING FOR BALLONGKATETER MED TEMPERATURSENSOR

Enheten ma vzere koblet til en CE-merket medisinsk enhet som har dette katetret som
autorisert tilleggsutstyr. Overvékningssystemet mé samsvare med EN 60601-1.

BESKRIVELSE:

Mon-a-Therm™ Foley-katetret med temperatursensor er pakket separat som en steril enhet
til engangsbruk, og er tilgjengelig i en rekke sterrelser. Kateterstarrelsen og ballongvolumet
er ogsé angitt pa selve katetret. Katetret er laget av silikon. Ballongfyllingssystemet avsluttes
med en selvtettende ventil aktivert av en luersprayte. Det er plassert en temperatursensor
i neerheten av den distale spissen. Hvert Mon-a-Therm™ Foley-kateter med temperatursensor
er utformet for elektrisk tilkobling til en bestemt gjenbrukbar kabel fra Covidien.

INDIKASJONER:

Mon-a-Therm™ Foley-katetret med temperatursensor er indisert for bruk ved drenering av
urinblaeren og samtidig overvékning av temperatur. Foley-kateterisering (ballongkateterisering)
indikeres som regel nar kontinuerlig blaeredrenering er nedvendig pa grunn av en obstruksjon
eller lammelse og nér frivillig vannlating ikke er mulig eller etter kirurgi eller traume som
omfatter tilstatende bekkenorganer, og er et hjelpemiddel i evaluering av urinvolum hos
pasienter som kan ha problemer med vaskestyring.

KONTRAINDIKASJONER:
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSEL:
Ikke strekk ut silikonkateterskaftet. Det kan fore til skade/brudd pé temperatursensoren.

FORHOLDSREGLER:
« Det anbefalte ballongfyllingsvolumet (3ml eller 5ml) er angitt pd produktet. Ballongen pé
5ml vil kunne téle noe overfylling. Den absolutt maksimale godkjente fyllingen er 10ml vann.
En ballong p& 3ml m4 ikke fylles over det anbefalte volumet p& 3ml.
« Riktig kateterstorrelse skal velges p& bakgrunn av en eksperts kliniske demmekraft.
« For innfering skal katetret smeres med et egnet vannleselig smeremiddel.
« Folg aseptisk teknikk under innferingsprosessen.
« Tom ballongen for du prover & fiere katetret.
« Huvis traktkontaktveggen punkteres, kan det fore til lekkasje. Derfor mé det unngds &
aspirere urin gjennom traktkontaktveggen med néler.
« Aldri bruk en spreyte til & punktere kateterskaftet under urinprevetaking. Det kan forekomme
nélestikkskade, og katetret kan bli edelagt.
« Ikke h&ndter med skarpe instrumenter
« Aldri bruk klemme pé katetret. En katetersplugg eller -ventil kan brukes ved behov
« Ikke forsek & bruke makt ved tilkobling av sensoren. Kontaktene er stilt inn etter form.
Hvis det brukes makt pa koblingen, kan det fere til skade pa sensoren eller kabelkontakten
og fore til funksjonsfeil.
« Sorg for at kabelkontakten ikke ligger i et omréde der lasninger kan samle seg under den
kirurgiske prosedyren.
« Som med en hvilken som helst temperatursonde, mé godkjent teknikk brukes under
elektrokirurgiske prosedyrer for & bidra til & redusere muligheten for at sonden vil fungere
som en alternativ bane for radiofrekvent strem og brenne det omkringliggende vevet. Riktig
teknikk skal som et minimum inkludere:

a) Plasser og koble til en egnet elektrokirurgisk dispersiv elektrode nzer det aktive kirurgiske
stedet.

b) Unngé & legge kabelen til temperaturovervékningsinstrumentet over jordede overflater
eller & viklet sammen med kablene til den elektrokirurgiske generatoren.
« Driften til noen instrumenter for overvékning av temperatur kan bli midlertidig pavirket
under elektrokirurgiske aktiveringer. Uvanlige temperaturavlesninger skal kontrolleres under
en pause mellom aktiveringer.
« Det mé tas forholdsregler ved kassering av enheten, og kassering av enheten skal gjeres
i henhold til gjeldende nasjonale bestemmelser eller biologisk farlig avfall.
« Ikke bruk eller steriliser p& nytt. Gjenbruk kan forarsake smittefare og/eller redusere den
funksjonelle péliteligheten.

BIVIRKNINGER:

Folgende bivirkninger har blitt rapportert & veere forbundet med bruken av Foley-katetre eller
temperatursonder, spesielt ved langvarig bruk. Rekkefelgen er alfabetisk og indikerer ikke
frekvens eller alvorlighetsgrad. Rapporterte bivirkninger omfatter: bleerespasmer, elektriske
forbrenninger pé grunn av avvikende elektrokirurgiske baner, skorpedannelse med urinsalter
(hovedsakelig kalsium), nyre- eller bleeresteiner, septikemi, uretral utflod, uretritt, urethrokutan
fistel og urinveisinfeksjon eller -irritasjon.

ANBEFALT BRUKSANVISNING:

Ikke bruk hvis emballasjen har blitt dpnet eller skadet.

1. Folg aseptisk teknikk for pasientklargjering og kateterstell som er godkjent pa gjeldende
tidspunkt,

2. Fjern det sterile Mon-a-Therm™ Foley-katetret med temperatursensor forsiktig fra den
beskyttende emballasjen.

3. Smer katetret med et egnet vannleselig smeremiddel.

4. For inn ved bruk av godkjent medisinsk teknikk.

5. Pass p at katetret drenerer pa riktig méte for ballongen fylles.

6. Sett inn luerspissprayten fylt med sterilt vann inn i ventilen for & fylle ballongen. Trykk
pé stemplet. Det anbefalte ballongfyllingsvolumet er angitt p& enheten. Ballongen pa 5ml
vil kunne tale noe overfylling, men den absolutt maksimale godkjente fyllingen vil imidlertid
veere nddd med 10ml vann. En ballong p& 3ml mé ikke fylles over det anbefalte volumet
pé& 3ml. Ventilen vil forsegle seg nér spreytespissen trekkes ut.

Fest dreneringsslangen og lukkede systempose.

7. Fest katetret og dreneringsslangen pa plass ved hjelp av godkjent medisinsk teknikk.
De skal festes uten spenn i forbindelsen mellom munningen og katetret.

8. Koble til en egnet gjenbrukbar kabel. Du gjer dette ved & sette sensorkontakten inn i
motkontakten pa enden av kabelen til den er godt festet. Kontaktene er stilt inn etter form.
9. Folg BRUKSANVISNINGEN til instrumentet for overvakning av pasienttemperatur. Hvis
det oppstér problemer ved overvakning av temperatur, mé du kontrollere at de nedvendige
kablene er tilkoblet og opprettholdt.

10. Fer du tar ut katetret, skal ballongen temmes ved & innfere luerspissen til en tom sprayte
inn i ventilen og aspirere lasningen fullstendig.

11. Ta katetret ut ved hjelp av godkjent medisinsk teknikk.

12. Koble fra temperatursensoren. |kke trekk direkte i kabelledningen for & koble fra.

13. Kasser enheten. De bestemte FORHOLDSREGLENE i pakningsvedlegget mé vises
oppmerksomhet.

14. En pasient ma rutinemessig overvakes, og temperatursensorkatetret skal skiftes eller
fiernes i henhold til pasientens behov. Katetret skal maksimalt veere i pasienten i opptil seks
uker.

BRUKSBETINGELSER, OPPBEVARING OG TRANSPORT:
+ Minstekrav for miligmessig bruk er fra 10-40°C og 30-75% fuktighet
+ Minstekrav for oppbevaring og transport er fra -30°C til +60°C og opptil 85% fuktighet

Teplotu méfi termistorovéa sonda série 400, vlozend do tfetiho kanalu az po kontrastni
$picku katétru.

Teplotni rozsah je od 25°C do 45°C, s toleranci + 0,1°C.
Minimalni ¢as méfeni nutny k ziskani potfebné tolerance je 150 sekund.

POKYNY K POUZITI BALONKOVEHO KATETRU S TEPLOTNIM CIDLEM

Zafizeni musi byt pfipojeno ke zdravotnickému zafizeni oznaéenému znackou CE, pro
které je tento katétr schvalenym pfisluSenstvim. Monitorovaci systém musi odpovidat
normé EN 60601-1.

POPIS:

Foleyho katétr Mon-a-Therm™ s teplotnim Cidlem je balen samostatné jako sterilni
zafizeni k jednorazovému pouziti a je k dispozici v riznych velikostech. Velikost katétru a
objem baldnku jsou rovnéz vyznaceny pfimo na katétru. Katétr je zhotoven ze silikonu.
Systém napliiovani balénku je ukonéen samotésnicim ventilem ovladanym stfikackou
Luer. Teplotni ¢idlo je umisténo blizko distalni $picky. Kazdy Foleyho katétr Mon-a-
Therm™ s teplotnim ¢idlem je uréen k pfipojeni k elektrickému kabelu s vicendsobnym
pouzitim, ktery dodavé spolecnost Covidien.

INDIKACE:

Foleyho katétr Mon-a-Therm™ s teplotnim ¢idlem je uréen k dren&zi mo¢ového méchyre
a sou¢asnému monitorovani teploty. Foleyho (balénkové) katetrizace je obvykle
indikovana pfi potfebé kontinualni drendze v pfipadé obstrukce nebo paralyzy, pfi absenci
dobrovolného moceni nebo po chirurgickém zékroku nebo poranéni prilehlych panevnich
orgéanl a je pomdckou pfi hodnoceni vydeje moce u pacientd, ktefi mohou mit problémy
s hospodafenim s tekutinami.

KONTRAINDIKACE:
Zadné kontraindikace nejsou znamy.

VAROVANI:
Nenatahujte silikonovy dfik katétru, mdze se tim poskodit nebo zlomit teplotni &idlo.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:
+ Doporucéeny objem naplnéni balénku (3ml nebo 5ml) je vytistén na vyrobku. Balének s
doporuc¢enym objemem 5ml vydrZi jisté preplnéni. Absolutni maximum pfijatelného
naplnéni ¢ini 10ml vody.
Balének s doporuéenym objemem 3ml se nesmi preplnit nad hodnotu 3ml.
 Pfi vybéru vhodné velikosti katétru je nutno provést odborné klinické posouzeni.
+ Katétr pred zavedenim namazte vhodnym mazivem rozpustnym ve vodé.
« Pii zavadéni katétru dodrzujte asepticky postup.
+ Nez se pokusite balének odstranit, vypustte jeho obsah.
« Perforace stény nalevkového konektoru mize zplsobit unik. Z tohoto dvodu je nutno
zabrénit nasavéani moce jehlami pres sténu konektoru.
+ Nikdy nepouZivejte stiikacku k propichnuti dfiku katétru a odbér vzorku moci. Existuje
nebezpe¢i poranéni pichnutim jehly a mizZe dojit k poskozeni katétru.
« K manipulaci nepouzivejte ostré nastroje.
+ Katétr nikdy nesvorkujte. Je-li to nutné, je mozné pouZit zatku nebo ventil.
+ Nepokousejte se o nasilné pripojeni ¢idla. Spojeni konektor(i zajistuje jejich tvar.
Nésilné pfipojeni mGze poskodit ¢idlo nebo konektor kabelu a tim znemoznit jejich funkci.
+ Zajistéte, aby béhem chirurgického zékroku konektor kabelu nebyl v misté, kde se
mohou hromadit roztoky.
+ Podobné, jako je tomu s jakoukoli teplotni sondou, pouZivejte vhodné postupy v
priibéhu elektrochirurgickych zakrokd, abyste snizili moznost, ze sonda bude plsobit
jako alternativni cesta pro radiofrekvenéni proud a spalovat okolni tkang. Vhodny postup
minimalné zahrnuje:

a) Spravné umisténi a pfipojeni vhodné elektrochirurgické disperzni elektrody blizko
mista aktivniho chirurgického zékroku.

b) Vylouceni vedeni kabelu pfistroje monitorujiciho pacientovu teplotu pfes uzemnéné
povrchy nebo jeho propleteni s kabely elektrochirurgického generatoru.
 Spusténi elektrochirurgickych nastrojii mize docasné ovlivnit provoz nékterych
zaffzeni monitorujicich pacientovu teplotu. Neobvyklé hodnoty teploty je tfeba v
prestavkach mezi jednotlivymi aktivacemi zkontrolovat.
+ Pri likvidaci zafizenf je nutné opatrnost, pficemz se likvidace zafizeni musi provadét v
souladu s platnymi statnimi predpisy pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.
« Nepouzivejte a nesterilizujte opakované. Opakované pouziti méize zpGsobit infekci
anebo snizit funkéni spolehlivost.
NEZADOUCI UCINKY
Nize uvedené vedlejsi ucinky byly hlaseny pfedevsim v souvislosti s dlouhodobym
pouzivanim Foleyho katétri nebo teplotnich sond. Vedlejsi uginky jsou uvedeny
abecedné, takze jejich poradi neindikuje jejich ¢etnost nebo zavaznost. Hidsené vedlejsi
cinky zahrnuiji: elektrické spéleniny v disledku bludnych elektrochirurgickych cest,
inkrustace mocovych soli (pfedevsim vapniku), kfe¢e mocového méchyre, ledvinové
kameny nebo kameny v moovém méchyfi, podrazdéni mocéového traktu, uretraini vytok,
uretritidu, ¢i uretrokutanni fistuly a infekce.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITI:

Nepouzivejte, pokud byl obal otevieny nebo poskozeny.

1. Béhem pfipravy pacienta a pouziti katétru dodrzujte bézné uznavany asepticky
postup.

2. Foleyho katétr Mon-a-Therm™ s teplotnim ¢idlem opatrné vyjméte z ochranného
obalu.

3. Katétr namazte vhodnym mazivem rozpustnym ve vodé.

4. Zavedte jej pomoci uznévaného lékafského postupu.

5. Pfed naplnénim baldnku se presvédcte, ze se katétr fadné vyprazdnuije.

6. Za ucelem naplnéni balénku zasuiite do ventilu $pi¢ku stiikacky Luer naplnéné sterilni
vodou. Stlacte pist. Doporu¢eny objem naplnéni balénku je vytidtén na zafizeni. Balonek
s objemem bml vydrzi jisté pfeplnéni, avdak absolutni maximum pfijatelného naplnéni ¢ini
10ml vody. Baldnek s objemem 3ml se nesmi pieplnit nad doporu¢enou hodnotu 3ml.
Ventil se po vytazeni $picky stiikacky utésni.

Pripevnéte drendzni hadicku a uzavieny vak systému.

7. Prislusnou zdravotnickou technikou upevnéte katétr a drenazni hadicku. Upevnéni
musi byt provedeno tak, aby se vyloucilo namahani spojeni meatu/katétru.

8. Pripojte vhodny kabel uréeny k opakovanému pouziti. Za timto Gcelem zasurite
konektor cidla do odpovidajiciho zasuvkového konektoru na konci kabelu a dbejte, aby
dobfe dosedI. Spojeni konektord zajistuje jejich tvar.

9. Postupujte podle POKYNU K POUZITI pfistroje monitorujiciho pacientovu teplotu.
Pokud nastanou problémy s monitorovanim teploty, ovéfte sprévnost spojeni kabeld a
zachovani takového spojeni.

10. Pred odstranénim katétru vyprazdnéte baldnek tak, Ze vsunete $picku prazdné
stiikacky Luer do ventilu a zcela vysajete roztok.

11. Uzndvanym zdravotnickym postupem odstrarite katétr.

12. Odpojte teplotni Cidlo. Za Gcelem odpojeni netahejte pfimo za kabel.

13. Vyhod'e zafizeni. Vezméte v Gvahu specifickd BEZPECNOSTNI OPATRENI uvedend v
instrukéni piiloze.

14. Pacienta je tfeba pravidelné monitorovat a podle jeho/jejich poteb je teplotni Cidlo
katétru tfeba vyménit nebo odstranit. Maximélni doporu¢ena doba pro umisténi
konkrétniho katétru v téle pacienta je max. est tydnd.

PODMINKY POUZIT, USKLADNENI A PREVOZ:

+ Minimélni rozsah okolnich teplot pro pouziti katétru je od +10°C do 40°C s 30% az
75% vihkosti.

+ Rozsah teplot pro uskladnéni a prevoz katétru je od -30°C do +60°C, s 85%
vlhkosti.

A hémérsékletet a 400-as sorozat( termisztorszonda hatérozza meg, amely a katéter
sugarfogd cslicsanak harmadik csatornajaban talalhato.

A hémérséklet-tartomany 25°C-tél 45°C-ig terjed + 0,1°C tiiréshatarral.
A fenti tliréshatér eléréséhez sziikséges minimalis mérésidé 150 méasodperc.

A HOMERSEKLET-ERZEKELOVEL ELLATOTT BALLONKATETER HASZNALATI
UTASITASAI

Az eszkozt olyan, CE megjeldléssel elldtott orvostechnikai eszk6zhéz kell csatlakoztatni,
amellyel ez a katéter engedélyezett kiegészitéként hasznalhatd! A monitorozé
rendszernek meg kell felelnie az EN 60601-1 szabvanynak.

LEIRAS:

A hémérséklet-érzékel6vel ellatott Mon-a-Therm™ Foley-katéter egyenként csomagolt,
steril, egyszer hasznélatos eszkoz, amely kiilonféle méretekben kaphat6. A katéter
mérete és a ballon térfogata magan a katéteren is fel van tiintetve. A katéter f6
alkotdeleme a szilikon. A ballon felftjé rendszerét e%y Luer-fecskend§ altal mikodtetett
0nzard szelep zérja le. A tavolabbi cstics kozelében hémérséklet-érzékeld talélhato.
Minden hémérséklet-érzékel6vel ellatott Mon-a-Therm™ Foley-katétert gy terveztek,
hogK elektronikusan lehessen csatlakoztatni a Covidientdl megvasérolhato
Ujrahasznélhatd kabelhez.

JAVALLATOK:

A hémérséklet-érzékelGvel ellatott Mon-a-Therm™ Foley-katéter a hiigyhdlyag
lecsapolésara és a h6mérséklet eﬂyide]ﬁ figyelésére hasznalhatd. A Foley- (ballon-)
katétert altaldban akkor célszer(i hasznalni, ha folyamatos higyhdlyag-lecsapolas
szilkséges elzarddés vagy paralizis miatt, a normal vizeletirités hidnyaban, illetve olyan
mlitéti beavatkozas vagy trauma esetén, amely kovetkeztében a medencei szervek
fert6zdtek. Az eszkoz segit tovabbé a vizeletmennyiség meghatarozasaban azoknal a
betegeknél, akiknél fenndll a folyadékkezelési problémak gyanuja.

ELLENJAVALLATOK:
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETES:
Ne nyuijtsa ki a szilikon katéterszarat, mert ennek kovetkeztében megsériilhet vagy eltérhet a
hémérséklet-érzékels.

OVINTEZKEDESEK:
+ A ballon ajanlott felfijasi térfogata (3ml vagy 5ml) a terméken van feltintetve. Az
5ml-es ballon eltlr némi talfujast. Az abszolit maximélis felfjas valdsul meg azonban
10ml mennyiségti vizzel.
A 3ml-es ballon nem fujhat6 fel az ajanlott 3ml-es hatér flé.
+ A megfelel6 méretli katéter kivélasztasa sorén szakértd klinikai mérlegelést kell
alkalmazni.
+ A felhelyezés el6tt kenje be a katétert megfelel vizalapu sikositéanyaggal.
+ A felhelyezés soran fert6zésmentes modszert alkalmazzon.
« Eressze le a ballont, miel6tt megprébalna eltavolitani a katétert.
« A télcséres csatlakozo falanak kilyukadasa szivargast okozhat. Emiatt keriilni kell a
vizeletnek a tolcséres csatlakozo falan keresztl tlvel torténé gydjtését.
+ Soha ne hasznéljon fecskend6t a katéterszar kilyukasztdsahoz vizelet-mintavétel
céljabol. A tl sériilést és a katéter karosodasat okozhatja.
* Ne érjen az eszkdzhoz éles térgyakkal.
* l\lle szoritsa 0ssze fogdval a katetert. Sziikség esetén hasznéljon katéterdugdt vagy -
szelepet.
+ Ne probélja er6vel csatlakoztatni az érzékel6t. A csatlakozdk formajuk szerint
illeszthetdk Gssze.
A csatlakoztatas erdltetésének kovetkeztében megsériilhet az érzékel6 vagy a
kébelcsatlakozo, igy funkcidvesztés kovetkezhet be.
+ Biztositsa, hogy a kébelcsatlakozd ne olyan tertileten legyen, ahol oldatok gytilhetnek
fel a m(tét soran.
¢ Mint minden hémérsékletszonda esetében, hasznélja a megfelel6 modszert az
elektrosebészeti eljarasokban, hogy korldtozza annak lehetdségét, hogy a szonda a
radiéfrekvencids dram alternativ elvezetéseként miikodjon, és megégesse a kornyezd
szoveteket. A megfelel6 mddszernek legalabb a kovetkez6ket kell tartalmaznia:

a) Keressen ki és csatlakoztasson egy megfeleld elektrosebészeti diszperziv elektrodat
az aktiv m(téti terdlet kornyékén.

b) Kertilie a beteg hémérséklet-figyel6 eszkoze kabelének féldelt teriiletek feletti
4thazéasat, illetve az elektrosebészeti generator kabelével vald talalkozéasat.
+ Bizonyos betegh6mérséklet-figyel6 eszk6zok miikodését ideiglenesen zavarhatja az
elektrosebészeti aktivélas. Az aktivitdsok kdzétti szlinetekben szokatlan
hémérsékletadatok jelenhetnek meg.
& Az eszkoz kiselejtezése soran dvintézk kell alkalmazni, és az eszk6z
kiselejtezése a biolégiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé helyi szabélyozéas szerint
kell, hogy térténjen.
+ Ne haszndlja Ujra, és ne is sterilizalja Ujra az eszk6zt. Ellenkez6 esetben
fert6zésveszély lep fel, és/vagy sérlilhet a miikodés megbizhatésaga.

MELLEKHATASOK:

A szakirodalom az aldbbi mellékhatasokat emliti a Foley-katéterek vagy
hémérsékletszondak hasznélataval kapcsolatban, kiiléndsen hosszu ideig torténd
hasznélat esetén. A felsorolds dbécérendben torténik, és nem tiikrozi az el6fordulas
gyakorisagét vagy a stlyossagot. Az emlitett mellékhatasok kozott megtalélhatok a
kovetkezok: elektromos égések a téves elektrosebészeti utak miatt, hélyaggorcsok,
higycséfekély, higycsdgyulladas, higycsd véaladékozasa, higydti fertézés vagy irritacio,
sok fokozott jelenléte a vizeletben (féként kalcium), vérmérgezés, vese- vagy
higyhélyagké.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITASOK:

Ne hasznélja, ha a csomagolast kinyitottak, illetve sérilt.

1. Kovesse az elfogadott fertGtlenitési eljarast a beteg el6készitése és a katéter
hasznalata soran.

2. Gondosan tévolitsa el a hémérséklet-érzékelGvel elldtott Mon-a-Therm™ Foley-katétert
a véddcsomagolasabol.

3. Kenje be a katétert megfeleld vizalapt sikositdanyaggal.

4. Helyezze fel a katétert az elfogadott orvostechnikai médszerrel.

5. A ballon felf(jésa el6tt %yézédjén meg a katéter megfeleld elvezetésérdl.

6. A ballon felf(jasahoz helyezzen egy steril vizzel feltoltott Luer-tiivel rendelkezd
fecskendét a szelepbe. Nyomja meg a fecskendé szaréat. A ballon ajanlott felftjasi
mennyisége az eszkozon van feltlintetve. Az 5ml-es ballon eltr némi talfGjast, az
abszolGt maximélis felfujas valésul meg azonban 10ml mennyiség vizzel. A 3ml-es
ballon nem fdjhatd fel az ajanlott 3ml-es hatar folé. A szelep akkor zarédik le, amikor
visszahlzzak a fecskendd tdjét.

Helyezze fel a lecsapolé csdveket és egy lezért rendszerzacskot.

7. Rogzitse a katétert és a lecsapold cséveket helyiikre az elfogadott orvostechnikai
modszerrel. A katéter és a lecsapold csévek nem fesziilhetnek a higycsényilas és a
katéter csatlakozésanal.

8. Csatlakoztassa a megfelel§ Gjrahasznalhaté kébelt. Ehhez csatlakoztassa az érzékel
csatlakozojat a kabel végén talalhato csatlakozéaljzathoz, amig szilardan nem rogzil. A
csatlakozdk formajuk szerint illeszthetdk dssze.

9. Kovesse a HASZNALATI UTASITASOK-at a beteg hémérséklet-figyel§ eszkozére
vonatkozdan. Ha problémakat tapasztal a h6mérséklet figyelése soran, ellendrizze, hogy
kébelek csatlakoztatasa megfeleld-e.

10. A katéter eltavolitasa elGtt eressze le a ballont: ehhez szdrja be egy (res fecskendé
Luer-t(ijét a szelepbe, és szivja fel az oldatot teljes mértékben.

11. Tavolitsa el a katétert az elfogadott orvostechnikai médszerrel.

12. Vélassza le a hdmérséklet-érzékelGt. A levalasztas sordn ne kozvetleniil a kabelre
fejtsen ki ergt. . . .

13. Valassza le az eszkozt. Az utasitasokban talalhato OVINTEZKEDESEKET minden
esetben be kell tartani.

14. A beteget folyamatosan figyelni kell, és a sziikségleteinek megfeleléen kell a
hémérséklet-érzékelGs katétert kicseréini vagy eltévolitani. Egy-egy katéter maximalis
ajanlott hasznélati ideje hat hét.

A HASZNALATRA, TAROLASRA ES SZALLITASRA VONATKOZO ELGIRASOK:

+ Minimélis kornyezeti feltételek: +10°C-t6l 40°C-ig 30%-75%-os pératartalom
mellett.

« Tarolési és szallitasi feltételek: ~30°C-t6l +60°C-ig 85%-0s paratartalom mellett.

Temnepatypa u3mepaeTca gatunkom tepmuctopa cepun 400, BBeAEHHBIM B TPETHIA KaHan A0
PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KOHYMKa KaTeTepa.

[inanason Temnepatyp ot 25°C go 45°C, ¢ gonyctumoit norpewnoctsio + 0,1°C.
MWHMMaNbHaA NPOAOIKUTENLHOCTb 3aMepa ANA AOCTUKEHNA YCTaHOBEHHOM NOTPeWHOCTH
cocrasnser 150 cekyHa.

YKA3AHMA NO NMPUMEHEHMIO BANIOHHOTO KATETEPA C TEMMEPATYPHBIM AATYUKOM

YCTPOWACTBO AOMKHO BbITb NOACORAMHEHO K MeAMLMHCKOMY YCTPOWCTBY, KOTOpOE MMeeT
MapKWPOBKY Ha cooTeeTCTBME TpeﬁOBaHMHM EBp0C0|03a W 4nAa KoToporo AEHHhIﬁ KateTep asnaeTca
0pMLMaNLHO paspeleHHbIM akceccyapom! CucTema HabloOAEHMA AONKHA COOTBETCTBOBATD
crangapry EN 60601-1.

ONUCAHUE

Katetep ®ones c TemnepatypHbim gatunkom Mon-a-Therm™ ynakoBbiBaeTca B MHAMBUAYaNbHYIO
YNaKoBKY W ABNAETCA CTEPU/IbHBIM YCTPOCTBOM O/{HOPa30BOTO MPUMEHEHHA; BbINYCKAOTCA
KaTeTepbl PasHbiX pasmepos. Pasmep KateTepa i 06bem 6annoHa yKasaHbl TaKKe M Ha CaMOM
Kartetepe. KaTeTep BbINONHEH U3 CUAMKOHA. CucTema HajyBaHuA 6aﬂﬂ0HE CHaﬁ)KeHa
CaMOrepMeTU3MPYIOLMMCA KNaNaHOM, KOTOpbIi MPUBOAMTCA B AICTBIAE MEAMLIMHCKAM WNpULEM
Nio3pa. [laTunk Temnepatyp pacnonoxeH BO3Ne AUCTaNbHOTO KOHLA. Kawapli KateTep dones ¢
TemneparypHbim aatinkom Mon-a-Therm™ npegHasHadeH 418 NOAKNIONEHNS K INEKTPUYeCTBY
npu NOMoLM cneunanbHoro Kabens MHOrOKpaTHOro UCNONb30BaHUA; 3TOT Kabenb MOXHO
npuobpectv 8 Komnawuun Covidien.

NMOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

Katetep ®osies ¢ TemnepartypHbim gatunkom Mon-a-Therm™ nokasaH k npumeHeHuio ansa
[PEHMPOBAHMA MOYEBOTO My3bIpA C OAHOBPEMEHHOI NPOBEPKOI TemnepaTypbl. Katetepusauus
(bannorHan) npu nomoum Katetepa Posied 06bIYHO NOKa3aHa NPU HEOBXOANMOCTU HenpepbIBHOTO
[NPEHMPOBAHMA MOYEBOTO NY3bIPA NPU HAMUMK HENPOXOAMMOCTY MM Napaiya, B OTCYTCTBUE
CaMONPOM3BO/IbHBIX NO3bIBOB K MOYENCTYCKAHMIO IMBO NOC/e XMPYPTUYECKOil onepaLuin uam
TPaBMbl C BOB/IEYEHWEM MPU/IEralowX OPraHoB Tasa; 6a/NoHHaA KaTeTepu3aLna ABAETCA TaKke
CPeACTBOM OLEHKM AMype3a Yy NauMeHToB C BO3MOXHbIMM Npobemamy 6anaHca XuakocT 8
opraHusme.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTnBONOKa3aHNA HEW3BECTHDI.

NPEAYNPEXAEHME
He pacTArvsaitTe CUANKOHOBbIN CTEPXKEHD KaTeTepa, T.K. 3T0 MOXET NPUBECTU K
MOBPEXk/AEHMI0/PA3PbIBY TEMNEPATYPHOrO AaT4HKA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
+ PekomeHayembiit 06bem HagyBaHus 6annoHa (3 ma uam 5 mn) HaveceH Ha usaenve. Bannow
o6bemom 5 ma Bbl T HEKOTOpOoe Mp YyKa3aHHoro obbema HaaysaHus. Ho 8
No6oM cnyyae MaKCMMabHO A0NYCTUMbIA 06beM HaayBaHua coctasnfeT 10 ma Boapl.

BannoH 06beMoM 3 M He [O/KeH HajlyBaTbcA Bonee, Yem Ha PekoMeHA0BaHHbIi 06beM 3 mi.
 [1na BbIGOPa NOAXOAALIEr0 pa3mepa KaTeTepa TpeByeTcA SKCMNEPTHaA KNMHUYECKaA OLeHKa.

« llepey, BBeAEHMEM CMaXbTE KaTeTep NOAXOAALMM BOAOPACTBOPUMbIM CMA304HbIM BELYECTBOM.
« Mpyn BBE/leHMM KaTeTepa cobAtoaaiiTe acenTuky.

& OnopoxHUTe 6aNNOH, NPex e Yem NPeAnpUHUMATL NOMbITKY U3B/IEYEHNA KaTeTepa.

# TPOKON BOPOHKOOBPA3HOI CORAUHUTENBHOI YACTU MOMKET NPUBECTU K YTEYKE KUAKOCTH.
MosTomy cnesyeT u3beratb acnupaLui MOUM Yepes CTeHKY BOPOHKOOBPa3HO CoeauHUTENbHOI
4acTM Npu NOMOLLM MTIbI.

& HuKOra He NO/b3yiATECh WNPULIEM ANA NPOKONA CTEPXKHA KaTeTepa, YTobbl B3ATb NPOBy MOuM.
CyujecTsyeT ONacHOCTb NOAYYEHUA TPABMbI NPU YKOE UTON, W KaTeTep MOXET BbiTb NOBPEXAEH.
# He npumensiite ana pabotsi ¢ KateTepom OCTPbIE MHCTPYMEHTbI.

& Hukorja He 3akumanTe katetep. Mpu HEOBXOAMMOCTU MOXHO BOCMO/IL30BATLCA 3Ar/YLIKOM
KaTeTepa UM ero KAanaHom.

* ljhe NPUKNaZpIBaiiTe YCUAMIA ANA NOACOEAMHEHNA JATYMKA. PasbeMbl COOTBETCTBYIOT APYT APYry
no dopme.

TPUNOXKEHME CUAbI MOXKET MPUBECTA K MOBPEXACHNIO JaTuMKa UM Kabens, U B pesynbTaTe
YCTPOICTBO HE CMOXKET GYHKLMOHMPOBATH.
¢ He 3abyabTe ya0CTOBEPUTLCA B TOM, YTO Kabe/ibHbIil pasbem He NeXuT B Toit 0bnactu, rae 8o
8pEMA XMPYPrUYECKO! NPOLIEAYPbl MOFYT CKANAMBATLCA HUAKOCTA.

+ KaK npu 1cnonb3osaHuu N1060T0 TepMOMETPa-Luyna, CeayeT NPUMEHATL B XOAe
3/1EKTPOXMPYPrUYECKUX NPOLEAYP NOAXOAALIME METOAMKM C LIeNIbK) CHUKEHUS BEPOATHOCTM TOTO,
4TO LyN NOCAYMMT abTePHATUBHbIM NPOBOAHUKOM TOKOB BBICOKOI YaCTOTbl M 0BOMIKET
OKpysKatoLye TKaHW. MoAXOAALIME METOAUKMA AOMKHBI, KaK MUHUMYM, Y4UTbIBATL CAedytollee:

afl‘lpasmnbuo PacnoNoXuTh M NOACOEAMHUTL SNEKTPOXMPYPIUYECKMI NACCUBHbIA

(MHAMbdEpPeHTHbIN) 3NeKTPOA PAAOM C ONePaLMOHHbIM nosem.

6) Vi36eraTb BbiKNaAbIBaHUA NPOBOAA OT MHCTPYMEHTA, KOHTPOAMPYIOLLEro TemnepaTypy
MaLWEHTa, Ha 3a3eMNeHHble NOBEPXHOCTM MM NepenneTeHns 3T0ro NPoBoAA C NPOBOAAMM
3/1EKTPOXMPYPrUYECKOTO FeHepaTopa.

# PaboTa HEKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB, KOHTPOAMPYHOLLMX TeMNepaTypy naumenTa, Moxer 6biTo
BPEMEHHO HapyLEHa BO BPEMs BK/IOYEHUA INEKTPOXUAPYPIUYECKOi annaparypbl. HeobbidHble
NOKa3aHMA 4aTuMKa TeMNepaTypbl cAedyeT NPOBEPUTb BO BPEMA Nay3bl MEXAY BKAYEHNAMM.
 BbiBpacbiBan YCTPOIACTBO, CAiedyeT NPUHATL Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH, U YTUAM3ALMA
YCTPOIACTBA JO/IKHA OCYLECTBAATLCA B COOTBETCTBUN C COOTBETCTBYIOWMMM TOCYAPCTBEHHBIMA
HOPMaTBaMM1 MM C NPAaBUNAMM YTUAM3ALMM BMONOTMYECKM ONACHDBIX OTXOA0B.
 3anpeLlaeTca NOBTOPHOE MCMO/b30BAHME W NOBTOPHAA CTepUAN3aLMA. oBTOpHOE
MCMIONb30BAHNE MOMKET BbI3BaTb PUCK MHDEKLMU U/MAN CHU3UTL GYHKLMOHANBHYIO HAAEKHOCTD
YCTpoiiCTBa.

NMOBOYHBIE SPPEKTHI

CoobLaetca o creayrowmx No6o4HbIX IGPeKTax, CBA3AHHBIX C UCMO/b30BAHMEM KaTeTepos Ponen
WM TeMNePaTYPHbIX AAaTYMKOB, OCOBEHHO Ha NPOTANEHUH AUTENLHOTO BPeMeHH. CICOK
npuBoANTCA B andaBUTHOM NOPAAKe (MPUMEHUTENBHO K aHIMIACKOMY A3bIKY) 1 He OTpaaet
CTeneHm PacnpocTPaHEHHOCTU UM CTENeHM TAKECTU N0BOYHbIX 3hheKToB. K 3BeCTHBIM
N06OYHbBIM IPHEKTamM OTHOCATCA: CMa3Mbl MOYEBOTO MY3bIPA, INEKTPUYECKUE OKOTH, BbI3BAHHbIE
61yAa0WMMU TOKAaMKU, 0BpacTaH1e MOYEBbIMU CONAMM (B NEPBYIO OYepesb, CONAMM KanbLus),
KaMHM B MOYKax AU B MOYEBOM My3blpe, CEncuc, oTaenaemoe U3 MO4encnycKkateIbHoro KaHana,
YPETPHT, YPETPOKOXKHbIE CBULLM U UHOEKLMA UM PA3ApPaKEHUEe MOYEBbIBOAALIMX MyTeN.

NPEANATAEMbIE YKA3AHWA K NPUMEHEHMIO

He 1cnonb3yiiTe, ecan ynakosKa BCKPbITA MM NOBPEXAEHA.

1. [1nA NOATOTOBKM NaLMEHTa 1 yCTAHOBKM KaTeTepa NpuUMeHATe NPUHATbIE B AAHHbIA MOMEHT
METOAbl aCENTUKU.

2. OCTOPOXHO U3BNIEKUTE CTEPUAbHDIN KaTeTep PoneA ¢ TemnepaTypHbiM Aatunkom Mon-a-
Therm™ u3 3aWMTHON YNaKoBKM.

3. CmaxbTe KaTeTep NOAXOAALIMM BOAOPACTBOPUMBIM CMA30U4HBIM BELLECTBOM.

4. BBeauTe KaTeTep, UCMONb3YA MPUHATYIO MEAULIMHCKYIO METOAMKY.

5. [lo HajlyBaHua bannoHa ya0CToBepbTECh B TOM, YTO KaTeTep 06ecneunBaeT ApeHMpoBaHme.

6. [na T0ro 4To6bl HaZYTb BANNOH, BBEANTE B KNaNaH KOHYMK MEANLMHCKOTO Wnpuua Jliospa,
HanONHEHHOTO CTePUAbHOIA BOAON. HaxkmuTe Ha noplueHb. PeKoMeHayemblii 06bem HaayBaHuA
6811}|0Ha HaHeCeH Ha usgenue. BannoH DBBEMOM 5 MA BblAEPXKUBAET HEKOTOPOE NpesblleHne
YKa3aHHOro 06bema HajlyBaHus, HO B l06OM CAy4ae MaKCUMabHO AOMYCTUMBII 0GbEM
HagysaHua coctasnser 10 mn Bogpl. BannoH obbemom 3 Ma He JOMKeH HadyBaTbea bonee, yem
Ha PeKOMEHZ0BaHHbIA 06bem 3 MA. Mpy M3BNEYEHMM KOHYMKA WNPULA KNANaH 3aKPOeTCA.
TpUCoeAMHUTE ApeHaxHble TPYGKM 1 3aKpbiTylo cuCTeMy Ana c6opa MOuM.

7. 3aduKcupyiite KaTeTep U ApeHakHble TPYOKM, MCNONb3YA NPUHATYIO MEAUUMHCKYIO METOAMKY.
KarteTep 1 ApeHaxHble TPY6KM AOMKHbI GbiTb 3adUKCMPOBAHDI Ge3 HaTAKeHUA B MecTe
CONPUKOCHOBEHMA KaTeTepa C OTBEPCTMEM MOYEMUCMNYCKATeNbHOro KaHana.

8. Mopcoe/MHMUTe COOTBETCTBYIOMIA Kabenb MHOTOPa30BOTO UCNONb30BaHMA. [iNA 3TOrO BBEAUTE
pasbem JaTinka B CONPAXKEHHOE HE3A0 HA KOHLE Kabena u obecriedbTe MAOTHOE COEANHEHME.
Pasbembl COOTBETCTBYOT APYT APYrY N0 dOpMe.

9. [leiictayitte 8 cootsetcTaumn ¢ YKASAHUAMM K NPUMEHEHMIO uHCTpYMeHTa AnA KOHTpoAs
Temnepartypbl nauuexTa. Ecim BO3HMKAM NpoB/iembl C KOHTPOEM TeMnepaTypbl, YA0CTOBEPbTECH,
470 BCe HEOBXOAMMbIE Kabenn NOAKNKYEHbI, U COeAuHeHNs paboTatoT.

10. Mepep, U3BNeYEHUEM KaTeTepa onycTowwTe 6annoH, BBEAA KOHYMK NYCTOro Wnpuua /liospa B
KnanaH M MONHOCTbIO BbITAHYB U3 HETO KUAKOCTb.

11. YTuausupyitTe Katetep, UCMONb3YA NPUHATYIO MEAULIMHCKYIO METOANKY.

12. OTCOSAMHMTE TEMI'IE[]aTyprII‘;W AATYMK. He TaHuTe 33 nposoa, HTOBH OTCOeAWHUTb ero.

13. BbibpocbTe ycTpoitcTso. CnesyeT 06paTnTb BHMMaHWe Ha creunduyeckue MEPHI
NPEAOCTOPOXHOCTH, yKa3aHHble B MHCTPYKUMU-BKAAAbILE.

14. CocToAHME NaUMeHTa JJO/KHO KOHTPOAMPOBATLCA B YCTAHOBNEHHOM NOPAAKE, U, B
COOTBETCTBUM C ero HOTpEﬁHOCTﬂMM, TEMﬂepaTyprll:i AaTYUK cneayet NOMEHATb UK YAANUTb.
MaKcvManbHoe pekomeHayeMoe Bpema UCMONIb30BaHMA Kaxk/i0r0 KOHKPETHOTO KateTepa noc/e
BBEAEHUA COCTABNAET A0 WeECTU Heaenb.

YCNOBWA NCNO/Ib3OBAHUA, XPAHEHWA U TPAHCMIOPTUPOBKM
;slglmuwmanwme pabouvie ycnosua — Temnepatypa ot +10°C go 40°C v enastocts ot 30% go
.

gS%/cnusm XpaHeHus 1 TpaHcnopTuposku — Temneparypa ot —~30°C go +60°C u srakHocTs
o.
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ENGLISH

Sterile: Unless packaging has been opened or damaged.

Discard after single use, do not re-use.

Ethylene Oxide gas sterilized

Exposure to elevated temperatures and ultraviolet light should be avoided during storage

This instruction insert applies to the following Covidien product:

Mon-a-Therm™ Foley Catheter with Temperature Sensor

FRANCAIS

Stérile: sauf si I'emballage a été ouvert ou endommageé.

Jeter aprés usage unique, ne pas réutiliser.

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Toutke exposition a des températures élevées ou aux ultraviolets doit étre évitée pendant le
stockage.

Ce mode d'emploi concerne le produit Covidien suivant:

Sonde de Foley Mon-a-Therm™ avec capteur de température

DEUTSCH

Steril: Bis die Einzelverpackung gedffnet oder beschédigt wurde.

Nach der Einmalverwendung entsorgen, nicht erneut verwenden.

Mit Ethylengas sterilisiert.

Wahrend der Lagerung keinen erhdhten Temperaturen und UV-Licht aussetzen.

Diese Packungsbeilage gilt fir das folgende Covidien-Produkt:

Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperaturfiihler

ITALIANO

Sterile: A meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.

Gettare dopo I'uso, non riutilizzare.

Sterilizzato con ossido di etilene

Evitare I'esposizione a temperature elevate e alla luce ultravioletta durante I'immagazzinamento.

Questo foglio di istruzioni si applica al seguente prodotto Covidien:

Catetere di Foley Mon-a-Therm™ con sensore di temperatura

ESPANOL

Estéril: siempre que el envase no se haya abierto o dafiado.

Desechar tras un solo uso, no reutilizar.

Esterilizado con 6xido de etileno.

Se debe evitar la exposicion a altas temperaturas y a la luz ultravioleta durante el
almacenamiento.

Estas instrucciones se aplican al siguiente producto de Covidien:

Catéter de Foley Mon-a-Therm™ con sensor de temperatura

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch
90053T | 90054T [ 90055T | 90056T | 90051T | 90052T 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

The temperature is taken by the 400 series thermistor probe which has been inserted into
the third channel up to the radiopaque tip of the catheter.

The temperature range is from 25°C. up to 45°C and with a tolerance of + 0.1°C.
Minimum measuring time to obtain required tolerance is 150 seconds.

DIRECTION FOR USE OF BALLOON CATHETER WITH TEMPERATURE SENSOR
The device must be connected to a CE Marked medical device for which this catheter is
an authorized accessory! The monitoring system must comply with EN 60601-1

DESCRIPTION:

The Mon-a-Therm™ Foley Catheter with Temperature Sensor is packaged individually as a
sterile, single-use device and is available in a variety of sizes. The catheter size and balloon
volume are also designated on the catheter itself. The catheter is of silicone construction.
The balloon inflation system is terminated with a Luer syringe actuated, self-sealing valve.
A temperature sensor is located near the distal tip. Each Mon-a-Therm™ Foley Catheter with
Temperature Sensor is designed for electrical connection to a specific reusable cable available
from Covidien.

INDICATIONS:

The Mon-a-Therm™ Foley Catheter with Temperature Sensor is indicated for use in the
drainage of the urinary bladder and the simultaneous monitoring of temperature. Foley
(balloon) catheterization is usually indicated when continuous bladder drainage is required
in the presence of obstruction or paralysis, in the absence of voluntary micturition or after
surgery or trauma involving contiguous pelvic organs, and is an aid in evaluating urine output
in patients who may have fluid management problems.

CONTRAINDICATIONS:
There are no known contraindications.

WARNING:
Do not stretch the silicone catheter shaft as this can cause damage/fracture of the temperature
sensor.

PRECAUTIONS:
+ The recommended balloon inflation volume (3ml or 5ml) is printed on the product. In the
case of a 5ml balloon, the balloon will withstand some over inflation. However the absolute
maximum acceptable inflation will be reached with 10ml of water.
A 3ml balloon must not be inflated beyond the recommended 3ml volume.
+ Expert clinical judgment should be exercised in the selection of the appropriate size
catheter.
« Prior to insertion, lubricate the catheter with a suitable water soluble lubricant.
+ Observe aseptic technique during the insertion process.
+ Deflate the balloon prior to attempting to remove the catheter.
+ Puncture of the funnel connector wall could result in leakage. Therefore, aspirating urine
through the funnel connector wall with needles should be avoided.
+ Never use a syringe to puncture the catheter shaft for urine sampling. There is a danger
of needle stick injury and the catheter may be compromised.
+ Do not handle with sharp instruments.
+ Never clamp the catheter. A catheter plug or valve may be used if required.
+ Do not attempt to force connection of the sensor. The connectors are keyed by shape.
Forcing the connection could result in damage to the sensor or cable connector and a
resulting in ability of function.
+ Take care to insure that the cable connector does not lie in an area where solutions may
pool during the surgical procedure.
+ As with any temperature probe, use acceptable technique during electrosurgical procedures
to help reduce the possibility that the probe will serve as an alternate path for radio frequency
current and burn the surrounding tissues. Proper technique at minimum should include:

a) Properly locate and connect an adequate electrosurgical dispersive electrode close to
the active surgical site.

b) Avoid draping the patient temperature monitor instrument cable over grounded surfaces
or intertwining it with the cables of the electrosurgical generator.
+ The operation of some patient temperature monitor instruments may be temporarily
affected during electrosurgical activations. Unusual temperature reading should be checked
during a pause between activations.
+ Precautions should be taken when discarding the device and disposal of the device shall
be made in accordance with applicable national regulations or biologically hazardous waste.
+ Do not re-use or resterilize. Re-use may cause a risk of infection and/or compromise
functional reliability.

ADVERSE REACTIONS:

The following adverse reactions have been reported to be associated with use of Foley
catheters or temperature probes especially during prolonged use. The order listing is
alphabetical and does not indicate frequency or severity. Reported adverse reactions include;
bladder spasms, electrical burns due to aberrant electrosurgical pathways, encrustation with
urinary salts (primarily calcium), kidney or bladder stones, septicemia, urethral discharge,
urethritis, urethrocutaneous fistulae and urinary tract infection or irritation.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE:

Do not use if packaging as been opened or damaged.

1. Follow currently accepted aseptic technique for patient preparation and catheter care.
2. Carefully remove the sterile Mon-a-Therm™ Foley Catheter with Temperature Sensor
from its protective packaging.

3. Lubricate the catheter with a suitable water lubricant.

4. Insert using accepted medical technique.

5. Be sure the catheter is draining properly before inflating balloon.

6. To inflate balloon, insert a Luer tip syringe filled with sterile water into the valve. Depress
the plunger. The recommended balloon inflation volume is printed on the device. In the case
of a 5ml balloon, the balloon will withstand some over inflation, however the absolute
maximum acceptable inflation will be reached with 10ml of water. A 3ml balloon must not
be inflated beyond the recommended 3ml volume. The valve will seal when the syringe tip
is withdrawn. Attach drainage tubing and closed system bag.

7. Secure the catheter and drainage tubing in place using accepted medical technique. They
should be secured without tension on the meatus/catheter junction.

8. Connect the appropriate reusable cable. To do this, insert the sensor connector into the
mating receptacle at the end of the cable until it is firmly seated. The connectors are keyed
by shape.

9. Follow the DIRECTIONS FOR USE of the patient temperature monitor instrument. If
problems are encountered in monitoring temperature, verify that he necessary cable
connections have been made and maintained.

10. Prior to removing catheter, deflate the balloon by inserting the Luer tip, of an empty
syringe, into the valve and aspirate the solution completely.

11. Remove the catheter using accepted medical technique.

12. Disconnect the temperature sensor. Do not pull directly on the cable wire to disconnect.
13. Discard the device. Consideration should be given to specific PRECAUTIONS stated in
the instruction insert.

14. A patient has to be routinely monitored and according to his needs temperature sensor
catheter should be changed or removed. Maximum recommended indwelling time per each
particular catheter is up to six weeks.

CONDITIONS OF USE, STORAGE, AND TRANSPORTATION:

+ Minimum environmental operating range is from +10°C to 40°C and 30% to 75%
humidity

+ Storage and transportation range is from -30°C to +60°C and 85% humidity.

La température est relevée par la sonde de thermistor de la gamme 400, qui a été insérée dans
le troisiéme canal, jusqu'a I'extrémité radio-opaque du cathéter.

La plage de température se situe entre 25°C et 45°C, avec une tolérance de + 0,1°C.
La durée de mesure minimale pour obtenir la tolérance requise est de 150 secondes.

MODE D'EMPLOI DE LA SONDE A BALLONNET AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE
Le dispositif doit &tre raccordé a un appareil médical portant la marque CE, pour lequel ce cathéter
est un accessoire autorisé! Le systéme de surveillance doit répondre & la norme EN-60601-1.

DESCRIPTION:

La sonde de Foley Mon-a-Therm™ avec capteur de température est emballée individuellement sous
forme de dispositif stérile a usage unique. Elle est disponible dans plusieurs tailles. La taille du
cathéter et le volume du ballonnet sont également indiqués sur le cathéter lui-méme. La structure
du cathéter est en silicone. Le systéme de gonflage du ballonnet se termine par une valve auto-
obturante actionnée par une seringue luer. Un capteur de température est situé prés de I'extrémité
distale. Chacune des sondes de Foley Mon-a-Therm™ avec capteur de température est congue
pour raccordement électrique a un cable réutilisable spécifique, disponible auprés de Covidien.

INDICATIONS:

La sonde de Foley Mon-a-Therm™ avec capteur de température est indiquée pour le drainage de
la vessie et la surveillance simultanée de la température. La cathétérisation de Foley (a ballonnet)
est généralement indiquée lorsque le drainage ininterrompu de la vessie est nécessaire, en présence
d'obstruction ou de paralysie, en I'absence de miction volontaire et aprés une intervention
chirurgicale ou un traumatisme affectant les organes pelviens; elle facilite I'évaluation du flux
urinaire chez les patients présentant des problémes de gestion des fluides.

CONTRE-INDICATIONS:
Il n'existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENT:
Ne tirez pas sur la tige en silicone du cathéter, au risque d'endommager/briser le capteur de
température.

PRECAUTIONS:
+ Le volume de gonflage recommandé du ballonnet (3 ou 5ml) est imprimé sur le produit. Dans
le cas d'un ballonnet de 5ml, ce dernier peut supporter un certain niveau de gonflage excessif.
En revanche, le gonflage maximal acceptable absolu est atteint avec 10ml d'eau.
Un ballonnet de 3ml ne doit pas étre gonflé au-dela du volume conseillé de 3ml.
+ Un jugement clinique expert doit étre exercé pour sélectionner la taille de cathéter appropriée.
« Avant 'insertion, lubrifiez le cathéter avec un lubrifiant hydrosoluble adapté.
« Observez une technique aseptique lors du processus d'insertion.
+ Dégonflez le ballonnet avant de tenter de retirer le cathéter.
« Percer la paroi du connecteur d'entonnoir partie évasée risque d'entrainer une fuite. Par
conséquent, |'aspiration de I'urine a travers la paroi du connecteur d'entonnoir partie évasée a
I'aide d'aiguilles doit étre évitée.
+ N'utilisez jamais d'aiguille pour perforer la tige du cathéter afin de prélever un échantillon d'urine.
Il existe un risque de blessure par piqare d'aiguille et d'endommagement du cathéter.
+ Ne pas manipuler avec des instruments pointus.
; Ne pincez jamais le cathéter. Vous pouvez utiliser un bouchon ou une valve de cathéter au
esoin.
+ N'essayez pas de forcer le branchement du capteur. Les connecteurs sont codifiés par forme.
Forcer le branchement peut endommager le capteur ou le connecteur du céble et rendre le dispositif
inutilisable.
+ Ne manquez pas de vérifier que le connecteur du céble ne repose pas sur une surface ou des
solutions sont susceptibles de stagner pendant la procédure chirurgicale.
+ Comme avec toutes les sondes de température, utilisez une technique reconnue lors des
procédures électrochirurgicales pour réduire le risque que la sonde serve de passage alternatif au
courant de fréquence radio et brdle les tissus avoisinants. Une technique appropriée doit inclure
au minimum:
a) La localisation correcte et la connexion a une électrode dispersive adéquate, prés du site
chirurgical actif.
b) Ne pas enrouler le cable de I'instrument de surveillance de la température du patient sur des
surfaces reliées a la terre, ni le méler aux cébles du générateur électrochirurgical.
# Le fonctionnement de certains instruments de surveillance de la température du patient peut
étre temporairement affecté lors des activations électrochirurgicales. Les valeurs de température
inhabituelles doivent étre vérifiées lors d'une pause entre les activations.
+ Des précautions doivent étre prises pour jeter le dispositif, qui doit &tre éliminé conformément
aux réglementations nationales ou concernant les déchets biologiques dangereux en vigueur.
+ Ne pas réutiliser ni restériliser. La réutilisation peut présenter un risque d'infection et/ou
compromettre la fiabilité fonctionnelle.

EFFETS INDESIRABLES:

Les effets indésirables suivants, associés a |'utilisation (en particulier si elle est prolongée) des
sondes de Foley ou des sondes de température ont été signalés. La liste est établie en ordre
alphabétique et n'indique ni la fréquence ni la gravité. Les effets indésirables signalés comprennent:
spasmes de la vessie, brllures électriques dues a des passages électrochirurgicaux aberrants,
incrustation avec sels urinaires (calcium principalement), calculs rénaux ou de la vessie, septicémie,
urétrorrhée, uréthrite, fistule urétrocutanée et infection ou irritation du tractus urinaire.

MODE D'EMPLOI SUGGERE:

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

1. Respectez la technique aseptique couramment reconnue pour la préparation du patient et les
soins du cathéter.

2. Sortez soigneusement la sonde de Foley Mon-a-Therm™ avec capteur de température de son
emballage de protection.

3. Lubrifiez le cathéter avec un lubrifiant hydrosoluble adapté.

4. Insérez-le selon une technique médicale reconnue.

5. Vérifiez que le cathéter draine correctement avant de gonfler le ballonnet.

6. Pour gonfler le ballonnet, insérez une seringue a extrémité luer remplie d'eau stérile dans la
valve. Actionnez le piston. Le volume de gonflage recommandé du ballonnet est imprimé sur le
produit. Dans le cas d'un ballonnet de 5ml, ce dernier peut supporter un certain niveau de gonflage
excessif. Cependant, le gonflage maximal acceptable absolu est atteint avec 10ml d'eau. Un
ballonnet de 3ml ne doit pas étre gonflé au-dela du volume conseillé de 3ml. La valve est obturée
lorsque I'extrémité de la seringue est retirée.

Fixez le drain et la poche a systéme de fermeture.

7. Fixez le cathéter et le drain en place en faisant appel & une technique médicale reconnue. lls
doivent étre fixés sans tension au niveau du raccordement méat/cathéter.

8. Raccordez le céble réutilisable approprié. Pour ce faire, insérez le connecteur du capteur dans
le réceptacle d'accouplement situé a I'extrémité du cable jusqu'a ce qu'il soit parfaitement
enclenché. Les connecteurs sont codifiés par forme.

9. Respectez le MODE D'EMPLOI de I'instrument de surveillance de la température du patient.
En cas de probléme de surveillance de la température, vérifiez que les connexions par cable
nécessaires sont établies et maintenues.

10. Avant de retirer le cathéter, dégonflez le ballonnet en insérant I'extrémité luer d'une seringue
vide dans la valve, puis aspirez complétement la solution.

11. Retirez le cathéter selon une technique médicale reconnue.

12. Débranchez le capteur de température. Ne tirez pas directement sur le cable pour le débrancher.
13. Jetez le dispositif. Les PRECAUTIONS spécifiques indiquées dans le mode d'emploi doivent
étre prises en considération.

14. Chaque patient doit étre systématiquement surveillé et le cathéter avec capteur de température
changé ou retiré selon ses besoins. La durée de pose & demeure maximale recommandée pour
chaque cathéter individuel peut atteindre six semaines.

CONDITIONS D'UTILISATION, DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT:

# La plage de température de service ambiante minimale se situe entre +10°C et 40°C, avec
une humidité entre 30% et 75%

+ La plage de température de stockage et de transport se situe entre -30°C et +60°C, avec une
humidité de 85%.

Die Temperatur wird vom Thermistorfiihler der 400er Reihe aufgenommen, der in den dritten
Kanal bis zur strahlenundurchléssigen Spitze des Katheters eingefihrt ist.

Der Temperaturbereich liegt zwischen 25°C und 45°C mit einer Toleranz von + 0,1°C.
Die Mindestmesszeit, um die erforderliche Toleranz zu erreichen, betragt 150 Sekunden.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR BALLONKATHETER MIT TEMPERATURFUHLER

Das Produkt muss an ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt angeschlossen werden, fiir das
dieser Katheter ein zugelassenes Zubehor ist! Das Uberwachungssystem muss EN 60601-1
entsprechen.

BESCHREIBUNG:

Der Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperaturfihler wird einzeln als steriles Produkt zur
Einmalverwendung verpackt und ist in unterschiedlichen GroRen erhéltlich. Die KathetergroRe und
das Ballonvolumen werden auch auf dem Katheter selbst angegeben. Der Katheter besteht aus
Silikon. Das Ballon-Inflationssystem schlieRt mit einem mit einer Luer-Spritze betétigten
selbstdichtendem Ventil ab. Ein Temperaturfiihler befindet sich in der Nahe der distalen Spitze.
Jeder Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperaturfthler dient dem elektrischen Anschluss an
ein spezielles, wiederverwendbares Kabel von Covidien.

INDIKATIONEN:

Der Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperaturfiihler ist fiir die Verwendung bei der Drainage
der Harnblase und die gleichzeitige Uberwachung der Temperatur indiziert. Die Foley-(Ballon)-
Katheterisierung ist in der Regel dann indiziert, wenn eine kontinuierliche Blasendrainage bei
Vorhandensein einer Obstruktion oder Léhmung, bei fehlender spontaner Blasenentleerung oder
nach einer Operation oder einem Trauma, bei dem die angrenzenden Beckenorgane betroffen sind,
erforderlich ist. AuRerdem dient sie als Hilfe bei der Bewertung der Harnmenge bei Patienten, die
Probleme in der Flissigkeitsbilanz haben.

GEGENANZEIGEN:
Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

WARNUNG:
Dehnen Sie den Silikonkatheterschaft nicht, da dies zu Schaden/Briichen des Temperaturfihlers
fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
+ Das empfohlene Balloninflationsvolumen (3ml oder 5ml) ist auf dem Produkt aufgedruckt. Bei
einem 5-ml-Ballon halt der Ballon einer gewissen Uberinflation stand. Jedoch wird das absolute
maximal zuldssige Inflationsvolumen bei 10ml Wasser erreicht.
Ein 3-ml-Ballon darf nicht iiber das empfohlene 3-ml-Volumen hinaus aufgedehnt werden.
+ Die Wahl der richtigen KathetergréRe muss nach geschulter klinischer Einschatzung erfolgen.
+ Vor dem Einfihren schmieren Sie den Katheter mit einem geeigneten wasserloslichen Gleitmittel.
+ Beachten Sie aseptische Verfahren wahrend des Einfihrens.
« Leeren Sie den Ballon, bevor Sie versuchen, den Katheter zu entfernen.
+ Eine Punktur der Trichterverbindungswand konnte zu einer Undichtigkeit fiihren. Eine Aspiration
von Urin durch die Trichterverbindungswand mit Nadeln sollte daher vermieden werden.
+ Verwenden Sie niemals eine Spritze, um den Katheterschaft fiir eine Urinprobe zu punktieren.
Es besteht das Risiko fiir Nadelstichverletzungen und der Katheter knnte beschédigt werden.
+ Hantieren Sie nicht mit spitzen Instrumenten.
+ Klemmen Sie den Katheter niemals ab. Ein Katheterstépsel oder Ventil kann bei Bedarf verwendet
werden.
+ Wenden Sie keine Gewalt beim Anschluss des Fiihlers an. Die Verbindungselemente sind
formkodiert.
UberméaRige Kraftanwendung auf die Verbindungselemente kann zu Schéden am Fhler oder
Kabelverbinder und somit zur Funktionsbeeintrachtigung fiihren.
+ Achten Sie darauf, dass der Kabelverbinder nicht in einem Bereich liegt, in dem sich Lsungen
wahrend der Operation sammeln konnen.
+ Wie bei anderen Temperaturfiihlern verwenden Sie das entsprechende Verfahren wahrend
elektrochirurgischer Eingriffe, um die Moglichkeit zu reduzieren, dass der Fihler als alternativer
Pfad fir Radiofrequenzstrom dient und das umliegende Gewebe verbrennt. Das richtige Verfahren
muss mindestens folgende Schritte beinhalten:
a) Positionieren Sie eine angemessene elektrochirurgische Neutralelektrode in der Néhe der
aktiven Operationsstelle und schlieBen Sie sie an.
b) Vermeiden Sie es, das Kabel des Temperaturiiberwachungsgerats tiber geerdete Flachen
zulegen oder es mit den Kabeln des elektrochirurgischen Generators zu verwickeln.

« Der Betrieb einiger Temperaturiiberwachungsgeréte fiir den Patienten kann wahrend
elektrochirurgischer Aktivierungen voriibergehend gestort werden. Eine ungewéhnliche
Temperaturmessung muss wahrend einer Pause wahrend der Aktivierungen geprift werden.
+ Vorsichtsmalinahmen miissen bei der Entsorgung des Produkts getroffen werden. Die Entsorgung
des Produkts muss in Ubereinstimmung mit national geltenden Bestimmungen oder den Richtlinien
fiir biologisch gefahrlichen Abfall erfolgen.
+ Das Produkt darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung
kann zu einem Infektionsrisiko fiihren und/oder die Funktionalitat beeintrachtigen.

NEBENWIRKUNGEN:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in Verbindung mit der Verwendung der Foley-Katheter
oder Temperaturfhler vor allem wahrend der langeren Anwendung berichtet. Die Reihenfolge ist
alphabetisch und sagt nichts tiber die Haufigkeit oder Schwere aus. Zu den berichteten
Nebenwirkungen gehéren: Blasenspasmen, elektrische Verbrennungen aufgrund von abweichenden
elektrochirurgischen Bahnen, Inkrustation mit Harnsalzen (vorwiegend Calcium), Nieren- oder
Blasensteine, Septikdmie, Ausfluss aus der Harnréhre, Urethritis, urethrokutane Fisteln und
Harnwegsinfektion oder -reizung.

EMPFOHLENE BEDIENUNGSHINWEISE:

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

1. Befolgen Sie die aktuell anerkannten aseptischen Verfahren bei der Patientenvorbereitung und
Katheterversorgung.

2. Nehmen Sie den sterilen Mon-a-Therm™ Foley-Katheter mit Temperaturfiihler vorsichtig aus
der Schutzverpackung.

3. Schmieren Sie den Katheter mit einem geeigneten wasserldslichen Gleitmittel.

4. Fihren Sie den Katheter gemaR den anerkannten medizinischen Verfahren ein.

5. Achten Sie darauf, dass der Katheter richtig entleert, bevor Sie die Balloninflation durchftihren.
6. Fir die Inflation des Ballons eine mit sterilem Wasser gefiillte Luer-Spritze in das Ventil
einfihren. Driicken Sie den Kolben hinunter. Das empfohlene Balloninflationgvolumen ist auf dem
Produkt aufgedruckt. Bei einem 5-ml-Ballon hélt der Ballon einer gewissen Uberinflation stand.
Jedoch wird das maximal zulassige Inflationsvolumen bei 10ml Wasser erreicht. Ein 3-ml-Ballon
darf nicht tber das empfohlene 3-ml-Volumen hinaus aufgedehnt werden. Das Ventil schlieRt sich
selbst, wenn die Spritze zurlickgezogen wird.

Befestigen Sie den Drainageschlauch und den Beutel des geschlossenen Systems.

7. Sichern Sie Katheter und Drainageschlauch mithilfe der anerkannten medizinischen Verfahren.
Sie sollten ohne Spannung auf der Gang-/Katheterverbindung befestigt werden.

8. SchlieRen Sie das entsprechende wiederverwendbare Kabel an. Hierfir stecken Sie die
Fiihlerverbindung in die Passbuchse am Ende des Kabels, bis sie fest sitzt. Die Verbindungselemente
sind formkodiert.

9. Folgen Sie der BEDIENUNGSANLEITUNG fir das Temperaturiiberwachungsgerét des Patienten.
Wenn Probleme bei der Temperaturiiberwachung auftreten, prifen Sie, ob die erforderlichen
Kabelverbindungen vorhanden und fest sind.

10. Vor dem Entfernen des Katheters leeren Sie den Ballon, indem Sie eine leere Luer-Spritze in
das Ventil einfiihren und die L6sung vollstandig aspirieren.

11. Entfernen Sie den Katheter gemaR den anerkannten medizinischen Verfahren.

12. Trennen Sie die Verbindung zum Temperaturfiihler. Ziehen Sie nicht direkt am Kabel, um es
zu entfernen.

13. Entsorgen Sie das Produkt. Beachten Sie die speziellen VORSICHTSMASSNAMEN, die in der
Packungsbeilage aufgefiihrt werden.

14. Ein Patient muss regelmaRig berwacht und der Katheter mit Temperaturfiihler gemaR seinen
Bedurfnissen verandert oder entfernt werden. Die maximal empfohlene Verweildauer fir jeden
speziellen Katheter betragt bis zu sechs Wochen.

NUTZUNGS-, LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN:

+ Der minimale Umgebungsbetriebsbereich liegt zwischen +10°C und 40°C bei einer
Luftfeuchtigkeit von 30% bis 75%.

« Der Lager- und Transportbereich liegt zwischen -30°C und +60°C bei einer Luftfeuchtigkeit
von 85%.

La temperatura viene misurata dalla sonda del termistore serie 400 che ¢& stata inserita nel
terzo canale fino alla punta radiopaca del catetere.

L'intervallo di temperatura & compreso tra 25 e 45°C, con una tolleranza di +0,1°C.
Il tempo minimo di misurazione necessario per ottenere la tolleranza richiesta & di 150
secondi.

INDICAZIONI PER L'USO DEL CATETERE A PALLONCINO CON SENSORE DI TEMPERATURA
Il sistema deve essere collegato a un dispositivo medico con marchio CE per il quale questo
catetere sia autorizzato come accessorio! Il sistema di monitoraggio deve essere conforme
alla norma EN 60601-1.

DESCRIZIONE:

Il catetere di Foley Mon-a-Therm™ con sensore di temperatura & confezionato singolarmente
come dispositivo monouso sterile ed & disponibile in diverse misure. La misura del catetere
e il volume del palloncino sono indicati anche sul catetere stesso. Il catetere € in silicone.
Il sistema di gonfiaggio a palloncino termina con una valvola autosigillante azionata da una
siringa Luer Lock. Un sensore di temperatura & posto vicino all'estremita distale. Ogni catetere
di Foley Mon-a-Therm™ con sensore di temperatura & progettato per il collegamento elettrico
con un cavo specifico riutilizzabile fornito da Covidien.

INDICAZIONI:

Il catetere di Foley Mon-a-Therm™ con sensore di temperatura & indicato per il drenaggio
della vescica urinaria e il monitoraggio simultaneo della temperatura. L'uso del catetere di
Foley (palloncino) & solitamente indicato quando & necessario un drenaggio continuo della
vescica in presenza di ostruzione o paralisi, in assenza di minzione volontaria o dopo un
intervento chirurgico o un trauma che abbiano coinvolto gli organi pelvici contigui ed & di
aiuto nella valutazione della produzione di urina in pazienti che potrebbero presentare problemi
di gestione dei liquidi.

CONTROINDICAZIONI:
Non vi sono controindicazioni note.

AVVERTENZA:
Non tirare lo stelo del catetere in quanto cid potrebbe causare danni/fratture al sensore di
temperatura.

PRECAUZIONI:

+ |l volume di gonfiaggio raccomandato per il palloncino (3ml o 5ml) & stampato sul prodotto.
| palloncini da bml resistono a un gonfiaggio leggermente superiore. Il gonfiaggio massimo
assoluto accettabile viene comunque raggiunto con 10ml d'acqua.

| palloncini da 3ml non devono essere gonfiati oltre il volume raccomandato di 3ml.

+ Per la scelta di un catetere di misura adeguata si deve seguire il giudizio clinico di un
esperto.

+ Prima dell'inserimento, lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile adatto.

+ Seguire una tecnica asettica durante il processo di inserimento.

+ Sgonfiare il palloncino prima di tentare di rimuovere il catetere.

+ Se il connettore dell'imbuto viene forato, si possono verificare perdite. In questo caso,
evitare di aspirare con un ago |'urina attraverso la parete del connettore dell'imbuto.

+ Non utilizzare mai una siringa per forare lo stelo del catetere per il campionamento di urina.
Esiste il rischio di lesioni da puntura d'ago e il catetere potrebbe venire compromesso.

«+ Non manipolare con strumenti appuntiti.

+ Non chiudere mai il catetere con un morsetto. Se necessario, usare una valvola o un tappo
appositi.

+ Non tentare di forzare il collegamento del sensore. | connettori hanno una forma particolare.
Forzare il connettore pud causare danni al sensore o al connettore del cavo e comprometterne
il funzionamento.

# Assicurarsi che il connettore del cavo non si trovi in una zona in cui possa formarsi un
ristagno di soluzioni durante la procedura chirurgica.

+ Come per tutte le sonde di temperatura, usare una tecnica accettabile durante le procedure
elettrochirurgiche per ridurre la possibilita che la sonda funga da percorso alternativo per
la corrente a radiofrequenza e ustioni i tessuti circostanti. La tecnica usata, per essere
considerata adeguata, deve includere almeno le seguenti procedure:

a) Posizionare e collegare correttamente un elettrodo dispersivo elettrochirurgico adeguato
vicino al sito chirurgico attivo.

b) Non avvolgere il cavo dello strumento di monitoraggio della temperatura del paziente
intorno a superfici dotate di messa a terra e non attorcigliarlo ai cavi del generatore
elettrochirurgico.

# |l funzionamento di alcuni strumenti di monitoraggio della temperatura del paziente pud
essere temporaneamente influenzato dall'attivazione di strumenti elettrochirurgici. Valori
insoliti di temperatura devono essere controllati tra attivazioni successive.

+ Prendere precauzioni quando si getta il dispositivo e smaltirlo in conformita ai regolamenti
nazionali applicabili sui rifiuti biologici pericolosi.

+ Non riutilizzare o risterilizzare. |l riutilizzo pud causare rischi di infezioni e/o compromettere
|"affidabilita funzionale.

REAZIONI AVVERSE:

Le seguenti reazioni avverse sono state segnalate in associazione all'uso di cateteri di Foley
o di sonde di temperatura specialmente in caso di uso prolungato. L'elenco & in ordine
alfabetico e non indica la frequenza o la gravita. Le reazioni avverse segnalate includono:
spasmi vescicali, ustioni elettriche dovute a percorsi elettrochirurgici aberranti, incrostazione
con sali urinari (principalmente calcio), calcoli renali o vescicali, setticemia, scolo uretrale,
uretrite, fistole uretro-cutanee e infezione o irritazione del tratto urinario.

INDICAZIONI SUGGERITE PER L'USO:
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Seguire la tecnica asettica comunemente accettata per la preparazione del paziente e
Ia cura del catetere.
2. Rimuovere con cautela il catetere sterile di Foley Mon-a-Therm™ con sensore di temperatura
dal suo imballaggio protettivo.
3. Lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile adatto.
4. Inserirlo usando una tecnica medica accettata.
5. Assicurarsi che il catetere stia drenando correttamente prima di gonfiare il palloncino.
6. Per gonfiare il palloncino, inserire nella valvola una siringa con punta Luer Lock riempita
di acqua sterile. Premere lo stantuffo. Il volume di gonfiaggio raccomandato & stampato sul
dispositivo. | palloncini da 5 ml resistono ad un gonfiaggio leggermente superiore ma il
gonfiaggio massimo assoluto accettabile sara raggiunto con 10ml d'acqua. | palloncini da
3 ml non devono essere gonfiati oltre il volume raccomandato di 3ml. La valvola si chiude
quando la punta della siringa viene ritirata.
Collegare il tubo di drenaggio e chiudere la sacca del sistema.
7. Fissare il catetere e il tubo di drenaggio in posizione usando una tecnica medica accettata.
Il fissaggio dovra avvenire senza applicare tensione sulla giunzione meato-catetere.
8. Collegare il cavo riutilizzabile appropriato, inserendo il connettore del sensore nella presa
corrispondente alla fine del cavo finché non & fermo in posizione. | connettori hanno una
forma particolare.
9. Seguire le INDICAZIONI PER L'USO dello strumento di monitoraggio della temperatura
del paziente. Se si riscontrano problemi nel monitoraggio della temperatura, verificare che
le connessioni necessarie dei cavi siano state effettuate e mantenute.
10. Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta Luer di una
siringa vuota nella valvola e aspirare completamente la soluzione.
11. Rimuovere il catetere usando una tecnica medica accettata
12. Scollegare il sensore di temperatura. Non tirare direttamente il filo del cavo per scollegarlo.
.1”3. Gettare il dispositivo. Prestare attenzione alle PRECAUZIONI specifiche indicate sul foglio
illustrativo.
14. | pazienti devono essere monitorati con regolarita e in base alle loro necessita bisogna
cambiare o rimuovere il catetere con sensore di temperatura. Il tempo massimo di permanenza
raccomandato per ogni singolo catetere & di sei settimane.

CONDIZIONI D'USO, CONSERVAZIONE E TRASPORTO:

« L'intervallo operativo ambientale minimo & compreso tra +10e +40 °Cetrail 30 e il
75% di umidita.

* L_'(i’r_ltervallo di conservazione e di trasporto & compreso tra -30 e +60°C e 1'85% di
umidita.

La temperatura se mide mediante la sonda con termistor de la serie 400, la cual se inserta
en el tercer canal hasta la punta radiopaca del catéter.

El igt%vglo de temperatura estd comprendido entre 25°C y 45°C, con una tolerancia de
+

El tiémpo'de medicion minimo para obtener el valor de tolerancia requerido es de 150
segundos.

INSTRUCCIONES DE USO DEL CATETER CON BALON Y SENSOR DE TEMPERATURA
El dispositivo se debe conectar a un dispositivo médico con la marca CE para el que este
E:’a\‘téégregﬁa#n accesorio autorizado. El sistema de monitorizacién debe cumplir la norma

DESCRIPCION:

El catéter de Foley Mon-a-Therm™ con sensor de temperatura se suministra en un envase
individual como un dispositivo de un solo uso estéril y esta disponible en varios tamafos.
El tamafio del catéter y el volumen del balén se indican ademés en el catéter. El catéter es
de silicona. El sistema de inflado del balén termina en una vélvula de cierre automatico
accionada por una jeringa Luer. El sensor de temperatura se encuentra cerca de la punta
distal. Cada catéter de Foley Mon-a-Therm™ con sensor de temperatura se ha disefiado para
la conexion eléctrica a un cable reutilizable especifico suministrado por Covidien.

INDICACIONES:

El catéter de Foley Mon-a-Therm™ con sensor de temperatura esté indicado para su uso
durante el drenaje de la vejiga urinaria y la monitorizacion simultanea de la temperatura. El
cateterismo con el catéter de Foley (con balén) estd indicado normalmente cuando se requiere
el drenaje continuo de la vejiga por la presencia de obstruccion o pardlisis, por la ausencia
de miccion voluntaria, o después de una intervencion quirdrgica o un traumatismo con
afectacion de los 6rganos pélvicos, y como método auxiliar para evaluar la diuresis de los
pacientes con posibles proglemas de mantenimiento del equilibrio hidrico.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna contraindicacion.

ADVERTENCIA:
No se debe tensar el eje del catéter de silicona, ya que esto puede dafiar o romper el sensor
de temperatura.

PRECAUCIONES:
+ El volumen de inflado del balén recomendado (3ml o 5ml) aparece impreso en el producto.
En el caso de un balén de 5ml, se admite un volumen de inflado superior determinado. No
obstante, el volumen de inflado maximo aceptable se alcanza con 10ml de agua.
Sn :e;’l claso de un balén de 3ml, no se puede superar el volumen de inflado recomendado

e 3m
+ La seleccion de un catéter del tamafio adecuado se debe basar en la experiencia y los
conocimientos clinicos.
+ Antes de la insercién, lubricar el catéter con un lubricante hidrosoluble adecuado.
+ Se debe usar una técnica aséptica durante el proceso de insercion.
+ Desinflar el balén antes de retirar el catéter.
+ La perforacion de la pared del conector del embudo puede producir fugas. Por lo tanto,
se gege evitar la aspiracion de la orina con agujas a través de la pared del conector del
embudo.
+ No usar en ninglin caso una jeringa para perforar el eje del catéter para la obtencion de
muestras de orina. Existe el riesgo de lesion por pinchazo de la aguja y ademéas se puede
dafiar el catéter.
+ No se deben usar instrumentos afilados.
+ No se debe pinzar el catéter en ninglin caso. Se puede usar un tapén o una valvula para
el catéter si es necesario.
+ No se debe forzar la conexion del sensor. Los conectores tienen forma de clavija.
Si se fuerza la conexion, se pueden dafar el sensor o el conector del cable y esto podria
inutilizarlos.
+ Comprobar que el conector del cable no se encuentra en un érea en la que se puedan
acumular las soluciones durante el procedimiento quirdrgico.
+ Como ocurre con cualquier sonda de temperatura, el uso de una técnica adecuada durante
los procedimientos electroquirlrgicos reduce la probabilidad de que la sonda sea una via
alternativa para la corriente de radiofrecuencia y provoque quemaduras en los tejidos
adyacentes. Una técnica adecuada debe incluir como minimo lo siguiente:

a) La ubicacion y la conexion correctas de un electrodo electroquirtirgico dispersivo cerca
de la localizacion quirdrgica activa.

b) Ademas, se debe evitar que el cable del monitor de temperatura del paciente cubra las
su erficies conectadas a tierra o que se enrede con los cables del generador electroquirdrgico.

| funcionamiento de algunos monitores de temperatura del paciente se puede ver afectado

1emporalmente durante las activaciones electroquirdrgicas. Se debe comprobar si el valor
de temperatura es inusual durante una pausa entre las activaciones electroquirdrgicas.
+ Se deben tomar las medidas de precaucion necesarias para desechar el dispositivo, ademés
de cumplir la normativa nacional aplicable para la eliminacion de residuos de riesgo biol6gico.
+ No reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacién puede derivar en riesgos de infeccion y reducir
la fiabilidad funcional.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han descrito las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de catéteres de Foley
o sondas de temperatura durante periodos prolongados. El orden de la lista es alfabético y
no es indicativo de la frecuencia o la gravedad. Estas reacciones adversas incluyen: célculos
renales o vesicales, espasmos vesicales, fistulas uretrocutaneas, formacion de costras por
la acumulacién de sales urinarias (principalmente calcio), infeccion o irritacién de las vias
urinarias, quemaduras eléctricas debido a vias electroquirlrgicas anormales, secrecion uretral,
septicemia y uretritis.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS:
No usar el producto si el envase esté abierto o dafado.
1. Usar una técnica aséptica adecuada para la preparacion del paciente y la higiene del
catéter.
2. Extraer con cuidado el catéter de Foley Mon-a-Therm™ con sensor de temperatura estéril
del envase protector.
3. Lubricar el catéter con un lubricante hidrosoluble adecuado.
4. Usar una técnica médica adecuada para realizar el procedimiento de insercion.
5. Comprobar que el drenaje se realiza correctamente con el catéter antes de inflar el balon.
6. Parainflar el balén, insertar una jeringa de punta Luer llena de agua estéril en la vélvula.
Presionar el émbolo. El volumen de inflado del balén recomendado aparece impreso en el
dispositivo. En el caso de un balén de 5ml, se admite un volumen de inflado superior
determinado. No obstante, el volumen de inflado maximo aceptable se alcanza con 10ml
de agua. En el caso de un balén de 3ml, no se puede superar el volumen de inflado
recomendado de 3ml. La vélvula se cierra al retirar la punta de la jeringa.
Acoplar el tubo de drenaje y cerrar la bolsa del sistema.
7. Colocar el catéter y el tubo de drenaje correctamente mediante una técnica médica
adecuada. Se deben colocar de modo que no haya tension en la unién del meato vy el catéter.
8. Conectar el cable reutilizable correspondiente. Para ello, insertar el conector del sensor
en el receptaculo de acoplamiento del extremo del cable hasta que esté perfectamente
acoplado. Los conectores tienen forma de clavija.
9. Seguir las INSTRUCCIONES DE USO del monitor de temperatura del paciente. Si surge
algun problema durante la monitorizacion de la temperatura, comprobar si las conexiones
de los cables son correctas y que no hay ningln cable desconectado.
10. Antes de retirar el catéter, desinflar el globo. Para ello, insertar la punta Luer (de una
Jerlnga vacfa) en la vélvula y aspirar la solucién por completo

etirar el catéter con una técnica médica adecuada.
12. Desconectar el sensor de temperatura. No tirar directamente del cable para desconectarlo.
13. Desechar el dispositivo. Tener en cuenta las PRECAUCIONES especificas que figuran
en las instrucciones.
14. El paciente debe ser monitorizado periddicamente y el catéter con sensor de temperatura
se debe cambiar o retirar segun sus necesidades. El tiempo de permanencia maximo
recomendado para cada catéter es de seis semanas.

CONDICIONES DE USO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

+ Elintervalo de funcionamiento ambiental minimo est4 comprendido entre +10°C y 40°C,
con una humedad del 30% al 75%

« El intervalo de almacenamiento y transporte estd comprendido entre -30°C y +60°C,
con una humedad del 85%.
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SVENSKA

Steril: | obruten och oskadad forpackning.

Kasseras efter engéngsbruk. Far ej &teranvéndas.
Steriliserad med etylenoxid.

Forvaras skyddad for hoga temperaturer och ultraviolett ljus.

Anvisningarna i denna bipacksedel géller féljande produkt fran Covidien:

Mon-a-Therm™ Foleykateter med temperatursensor

NEDERLANDS

Steriel: tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Wegwerpen na eenmalig gebruik, niet hergebruiken.

Gesteriliseerd met etheenoxidegas

Blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolet licht dient tijdens opslag vermeden te worden.

Deze bijlage met instructies is van toepassing voor het volgende product van Covidien:

Mon-a-Therm™ Foley-katheter met temperatuursensor

PORTUGUES

Estéril: excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Elimine o dispositivo apés uma Unica utilizagdo; ndo reutilize.

Gés oxido de etileno esterilizado.

Né&o exponha o produto a altas temperaturas e & luz ultravioleta durante o armazenamento.

Estas instrucdes referem-se ao seguinte produto da Covidien:

Cateter de Foley Mon-a-Therm™ com sensor de temperatura

Steril: Medmindre emballagen har vaeret abnet eller er beskadiget.

Kassér efter brug. Ma ikke genbruges.

Steriliseret med ethylenoxidgas.

Undgé at udsatte produktet for forhejede temperaturer og ultraviolet lys ved opbevaring.

Denne indleegsseddel geelder for falgende Covidien-produkt:

Mon-a-Therm™ ballonkateter med temperaturfoler

Suomi

Steriili, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

Havita kertakéayton jélkeen, ei saa kayttaa uudelleen.

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Séilytyksen aikana on valtettava kohonneille Iampétiloille ja ultraviolettivalolle altistamista.

Tama ohjelehtinen koskee seuraavaa Covidien-tuotetta:

Lampétila-anturilla varustettu Mon-a-Therm™-Foley-katetri

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

SIZE 8Ch 10Ch 12Ch 14Ch 16Ch 18Ch

REF|| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

REF|]| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

REF|| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

REF|| 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

REF| [ 90053T | 90054T | 90055T | 90056T | 90051T | 90052T

Temperaturen mats med en termistorsond i 400-serien som férts in i den tredje kanalen
fram till kateterns radiopaka spets.

Temperaturmétintervallet ligger mellan 25°C och 45°C, med en tolerans p& + 0,1°C.
Minsta mattid for att hamna inom angiven tolerans &r 150 sekunder.

BRUKSANVISNING FOR BALLONGKATETER MED TEMPERATURSENSOR
Apparaten maste vara kopplad till en CE-mérkt medicinteknisk produkt for vilken denna
kateter &r ett godkant tillbehdr! Overvakningssystemet méste uppfylla EN 60601-1.

BESKRIVNING:

Mon-a-Therm™ Foleykateter med temperatursensor levereras i separata sterilforpackningar
fér engdngsbruk och finns i olika grovlekar. Kateterns grovlek och ballongens volym anges
&ven pa sjilva katetern. Katetern &r tillverkad av silikon. Ballongfyllningssystemet &r forsett
med sjélvtatande ventil som aktiveras med luerspruta. Nara den distala spetsen finns en
temperatursensor. Alla Mon-a-Therm™ Foleykatetrar med temperatursensor ar avsedda for
elektrisk anslutning till en specifik &teranvandbar kabel frén Covidien.

INDIKATIONER:

Mon-a-Therm™ Foleykateter med temperatursensor &r indicerad for drénering av urinbldsan
och samtidig temperaturévervakning. Foley-(ballong-)kateterisering ar vanligen indicerad nar
kontinuerligt bldsdrénage krévs pa grund av obstruktion eller paralys, nar viljestyrd miktion
saknas, eller efter kirurgiskt ingrepp eller trauma i angransande backenorgan, och ar ett
hjalpmedel fér bedémning av urinutsdndringen hos patienter som kan ha problem med
vétskebalansen.

KONTRAINDIKATIONER:
Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNING:
Dra inte i skaftet pa silikonkatetern eftersom detta kan orsaka skada/fraktur pa
temperatursensorn.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
« Ballongens rekommenderade fylinadsvolym (3ml eller 5ml) &r tryckt pa produkten. Ballongen
med 5ml fylinadsvolym tél viss éverfylinad. Den far emellertid absolut inte fyllas med mer
&n 10ml vatten.
En 3ml-ballong far inte fyllas med mer &n den rekommenderade volymen 3ml.
« Vilj lamplig katetergrovlek pa grundval av professionell klinisk bedémning.
+ Smorj in katetern med ett lampligt vattenlosligt glidmedel fore inldggningen.
+ Anvand aseptisk teknik vid inlaggningen.
+ Tom ballongen innan katetern tas ut.
+ Om den trattformade kopplingens végg punkteras kan det leda till lackage. Aspirera darfér
inte urin med nal genom kopplingens végg.
« Anvénd aldrig en spruta fér att punktera och ta urinprov frén kateterskaftet. Det finns risk
for nalsticksskada och katetern kan skadas.
+ Anvand inte vassa instrument vid hanteringen.
« Stt aldrig klamma pé katetern. Kateterplugg eller ventil kan anvéndas vid behov.
+ Anvand inte kraft vid anslutning av sensorn. Kontakterna har olika utformning.
Om kraft anvands kan sensorn eller kabelkontakterna skadas, vilket kan leda till att sensorn
inte fungerar.
« Var noga med att kontrollera att kabelkontakten inte hamnar pé ett stélle dar vétska kan
ansamlas under det kirurgiska ingreppet.
« Som alltid nér det géller temperatursonder maste korrekt teknik anvéandas under
diatermibehandling fér att minska risken for att sonden ska fungera som alternativ vag for
radiofrekvent strém och orsaka brannskador i omgivande vévnad. Som ett minimum ska
féljande atgarder vidtas:

a) Placera och anslut en lamplig neutralelektrod néra omradet for ingreppet.

b)L&gg inte kabeln till instrument for temperaturdvervakning over jordade ytor och linda
inte ihop den med kablarna till diatermiapparaten.
« Vissa instrument for temperaturévervakning kan tillfalligt paverkas nér diatermiinstrumentet
aktiveras. Onormala temperaturvérden ska kontrolleras nar diatermiinstrumentet inte &r
aktiverat.
« Forsiktighetsatgérder ska vidtas nar produkten kasseras. Kassera produkten i enlighet med
géllande foreskrifter for biologiskt riskavfall.
« Fér e ateranviandas eller omsteriliseras. Ateranvéndning kan innebéra risk fér infektion
och/eller dventyra funktionssékerheten.

BIVERKNINGAR:

Féljande biverkningar har rapporterats i samband med anvandning av Foleykatetrar eller
temperatursonder, sarskilt vid 1dngvarig anvéandning. Listan ar uppstélld i bokstavsordning
och ordningsféliden séger ingenting om incidensen eller svarighetsgraden. Rapporterade
biverkningar omfattar; blésspasm, elektriska brénnskador pga. felaktig vag fér diatermistrémmen,
inkrustation av urinsalter (i forsta hand kalcium), njur- och blasstenar, septikemi, uretral
flytning, uretrit, uretrokutana fistlar samt urinvagsinfektion och -irritation.

BRUKSANVISNING:

Fér ej anvandas om férpackningen har éppnats eller skadats.

1. Anvénd sedvanlig aseptisk teknik vid forberedelse av patienten och skétsel av katetern.
2. Ta forsiktigt upp den sterila Mon-a-Therm™ Foleykatetern med temperatursensor ur
skyddsférpackningen.

3. Smarj in katetern med ett lampligt vattenldsligt glidmedel.

4. Lagg in katetern med sedvanlig teknik.

5. Kontrollera att urin dréneras genom katetern innan ballongen fylls.

6. Fyll ballongen genom att ansluta en spruta med luerspets fylld med sterilt vatten till
ventilen. Tryck in kolven. Rekommenderad fyllnadsvolym &r tryckt p& produkten. Ballongen
med 5ml fyllnadsvolym tél viss éverfylinad men far under inga omsténdigheter fyllas med
mer &n 10ml vatten. En 3ml-ballong far inte fyllas med mer &n den rekommenderade volymen
3ml. Ventilen &r sjalvtatande nér sprutspetsen dras ut.

Anslut dréneringsslang och en sluten urinpése.

7 Fixera katetern och draneringsslangen med sedvanlig teknik. Forsakra dig om att katetern
inte &r for hart strackt vid kopplingsstéllet.

8. Anslut Idmplig &teranvandbar kabel. Satt i sensorkontakten i honkontakten i kabelns
ande och se till att den sitter ordentligt. Kontakterna har olika utformning.

9. Folj BRUKSANVISNINGEN till instrumentet for temperaturévervakning. Om problem
uppstar i samband med temperaturévevakningen, kontrollera att kabeln &r rétt ansluten.
10. Tém ballongen innan katetern tas ut genom att féra in luerspetsen pa en tom spruta i
ventilen och aspirera all vatska.

11. Ta ut katetern med sedvanlig teknik.

12. Koppla bort temperatursensorn. Dra inte i kabeln vid bortkopplingen.

13. Kassera produkten. Félj angivna FORSIKTIGHETSATGARDER i bipacksedeln.

14. En patient méste dvervakas regelbundet. Vid behov ska temperatursensorkatetern bytas
ut eller tas bort. Varje kateter rekommenderas ligga kvar i kroppen i hogst sex veckor.

MILJOFORHALLANDEN VID ANVANDNING, FORVARING OCH TRANSPORT:

+ Anvands i temperaturer mellan +10°C och 40°C och i 30% till 75% luftfuktighet
+ Forvaras och transporteras i temperaturer mellan -30°C och +60°C och i 85 %
luftfuktighet.

De temperatuur wordt gemeten door de thermistorsonde uit de 400-serie die in het derde kanaal
geplaatst is tot bij de radiopake tip van de katheter.

Het temperatuurbereik loopt van 25°C tot 45°C met een tolerantie van + 0,1°C.
De minimale meettijd om de vereiste tolerantie te verkrijgen is 150 seconden.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR GEBRUIK VAN DE BALLONKATHETER MET
TEMPERATUURSENSOR

Het apparaat moet aangesloten zijn op een medisch apparaat met CE-markering waarvoor deze
katheter een geautoriseerd accessoire is! Het bewakingssysteem moet voldoen aan EN 60601-1.

BESCHRIJVING:

De Mon-a-Therm™ Foley-katheter met temperatuursensor is een individueel steriel verpakt
instrument voor eenmalig gebruik dat beschikbaar is in een diversiteit aan maten. De kathetergrootte
en het ballonvolume worden ook op de katheter zelf aangegeven. De katheter is gemaakt van
een siliconenconstructie. Het inflatiesysteem van de ballon wordt afgesloten met een via een
luerlockspuit aangedreven, zelfafdichtend ventiel. Dicht bij de distale tip bevindt zich een
temperatuursensor. Elke Mon-a-Therm™ Foley-katheter is ontworpen voor een elektrische
aansluiting op een specifieke herbruikbare kabel die beschikbaar is bij Covidien.

INDICATIES:

De Mon-a-Therm™ Foley-katheter met temperatuursensor is geindiceerd voor gebruik bij het
draineren van de urineblaas en het tegelijkertijd monitoren van de temperatuur. Foley- (ballon-)
katheterisatie is normaliter geindiceerd wanneer voortdurende blaasdrainage vereist is bij
aanwezigheid van obstructies of verlammingen, bij afwezigheid van vrijwillig urineren of na een
operatie of trauma van de organen die aan het bekken grenzen en is een hulpmiddel voor het
evalueren van de totale hoeveelheid urine bij patiénten die lijden aan problemen met
vloeistofmanagement.

CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

WAARSCHUWING:
Rek de siliconen schacht van de katheter niet uit, omdat dit kan leiden tot beschadiging/breuk
van de temperatuursensor.

VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Het aanbevolen inflatievolume van de ballon (3ml of 5ml) staat ook op het product. Een ballon

van 5ml kan enige overinflatie weerstaan. De absoluut maximaal toelaatbare inflatie wordt

bereikt bij 10ml water.

Een ballon van 3ml mag niet verder gevuld worden dan het aanbevolen volume van 3ml.

E Err] dient een gedegen klinisch oordeel gebruikt te worden bij het selecteren van de juiste maat
atheter.

+ Smeer de katheter voordat deze ingebracht wordt met een geschikt in water oplosbaar

smeermiddel.

+ Gebruik een aseptische techniek tijdens het inbrengen.

+ Laat de ballon leeglopen voordat geprobeerd wordt deze te verwijderen.

« Perforatie van de wand van de trechterconnector kan leiden tot lekkage. Daarom moet het

aspireren van urine door de wand van de trechterconnector met naalden vermeden worden.

+ Gebruik nooit een naald om de katheterschacht te perforeren voor de afname van urinemonsters.

Er bestaat een risico op naaldverwonding en de katheter kan worden aangetast.

+ Niet hanteren met scherpe instrumenten.

+ Klem de katheter nooit af. Er kan desgewenst een katheterstopje of -ventiel gebruikt worden.

+ Probeer het aansluiten van de sensor niet te forceren. De connectoren zijn door hun vorm aan

elkaar gekoppeld.

Het forceren van een aansluiting kan leiden tot beschadiging van de sensor of kabelconnector

wat weer kan leiden tot het niet kunnen functioneren.

+ Zorg ervoor dat gewaarborgd wordt dat de kabelconnector tijdens de chirurgische ingreep

ergens geplaatst wordt waar deze niet op enigerlei wijze nat kan worden.

« Zoals bij elke temperatuursonde moeten tijdens elektrochirurgische ingrepen acceptabele

technieken gebruikt worden om te helpen de kans te verkleinen dat de sonde dient als alternatief

pad voor radiofrequent vermogen waarbij omliggend weefsel verbrandt. Een juiste techniek dient

minimaal in te houden:

a) Het juist lokaliseren en aansluiten van een adequate elektrochirurgische dispersieve elektrode,
dicht bij de actieve chirurgische locatie.

b) Ervoor zorgen dat de kabel van het instrument voor het monitoren van de temperatuur van
de patiént niet over geaarde oppervlakken heen gelegd wordt en niet met de kabels van de
elektrochirurgische generator in aanraking komt.

+ De werking van bepaalde instrumenten voor het monitoren van de temperatuur van patiénten
kan tijdelijk beinvioed worden tijdens elektrochirurgische activeringen. Ongebruikelijke
temperatuuraflezingen moeten tijdens een pauze tussen activeringen gecontroleerd worden.

« Er moeten voorzorgsmaatregelen getroffen worden bij afvoer van het instrument; deze afvoer
moet gebeuren in overeenstemming met toepasselijke landelijke regelgeving voor biologisch
gevaarlijk afval.

+ Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Hergebruik kan een risico op infecties veroorzaken
en/of kan de functionele betrouwbaarheid aantasten.

BIJWERKINGEN:

De volgende bijwerkingen zijn gemeld als gerelateerd aan het gebruik van Foley-katheters of
temperatuursondes, in het bijzonder bij langdurig gebruik. De weergave is alfabetisch gerangschikt
en geeft geen frequentie of ernst aan. Gemelde bijwerkingen omvatten: blaaskrampen, elektrische
brandwonden door abnormale elektrochirurgische paden, korstvorming met urinezouten (primair
calcium), nier- of blaasstenen, septikemie, urethrale lediging, urethritis, uretrocutane fistels en
infecties of irritaties van de urinewegen.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING:

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

1. Volg de huidig geaccepteerde aseptische techniek voor het voorbereiden van patiénten en
zorg voor katheters.

2. Haal de steriele Mon-a-Therm™ Foley-katheter met temperatuursensor uit de beschermende
verpakking.

3. Smeer de katheter met een geschikt in water oplosbaar smeermiddel.

4. Breng de katheter in met een geaccepteerde medische techniek.

5. Zorg ervoor dat de katheterdrainage goed loopt voordat de ballon wordt gevuld.

6. Plaats een injectiespuit met luerlock-tip, gevuld met steriel water, in het ventiel om de ballon
te vullen. Laat de zuiger los. Het aanbevolen inflatievolume van de ballon staat op het apparaat.
Een ballon van 5ml kan enige overinflatie weerstaan; de absoluut maximaal toelaatbare inflatie
wordt bereikt bij 10ml water. Een ballon van 3ml mag niet verder gevuld worden dan het
aant&evolen volume van 3ml. Het ventiel sluit zichzelf af wanneer de tip van de spuit teruggetrokken
wordt.

Bevestig de drainageslangen en een gesloten systeemzak.

7. Zet de katheter en drainageslangen vast met geaccepteerde medische technieken. Deze
moeten vastgezet worden zonder spanning op de kruising opening/katheter.

8. Sluit een geschikte herbruikbare kabel aan. Plaats hiervoor de sensorconnector in het
bijbehorende insteekvoetje aan het uiteinde van de kabel tot het geheel goed vastzit. De
connectoren zijn door hun vorm aan elkaar gekoppeld.

9. Volg de GEBRUIKSAANWIJZING van het instrument voor het monitoren van de temperatuur
van de patiént. Als problemen ondervonden worden bij het monitoren van de temperatuur,
controleer dan of de juiste kabelverbindingen gelegd zijn en of deze nog bestaan.

10. Laat de ballon voordat de katheter verwijderd wordt, leeglopen door de tip van een lege
luerlockspuit in het ventiel in te brengen en de oplossing volledig te aspireren.

11. Verwijder de katheter met een geaccepteerde medische techniek.

12. Ontkoppel de temperatuursensor. Trek niet direct aan het snoer om los te koppelen.

13. Voer het apparaat af. Er dient speciale zorg besteed te worden aan de
VOORZORGSMAATREGELEN zoals aangegeven in de instructies in de bijsluiter.

14. Een patiént moet routinematig gemonitord worden en de katheter met temperatuursensor
moet naar behoefte van de patiént verplaatst of verwijderd worden. De maximaal aanbevolen
verblijfsduur per katheter is tot zes weken.

CONDITIES VOOR GEBRUIK, OPSLAG EN TRANSPORT:
+ Minimaal werkbereik omgeving ligt tussen +10°C tot 40°C en 30% tot 75% vochtigheid
 Bereik voor opslag en transport ligt tussen -30°C tot +60°C en 85% vochtigheid.

A temperatura é medida pela sonda com termistor de série 400 que foi inserida no terceiro
canal, até a ponta radiopaca do cateter.

A temperatura pode ir dos 25°C aos 45°C com uma tolerancia de + 0,1°C.
Séo necessérios, no minimo, 150 segundos de medicdo para atingir a tolerancia necessaria.

INSTRUGOES PARA A UTILIZACAO DO CATETER DE BALAO COM SENSOR DE
TEMPERATURA

0 dispositivo tem de estar ligado a um aparelho médico com marcacéo CE para o qual este
cateter é um acessorio autorizado! O sistema de monitorizacdo tem de estar em conformidade
com a norma EN 60601-1.

DESCRICAO:

O cateter de Foley Mon-a-Therm™ com sensor de temperatura é embalado individualmente
como um dispositivo estéril e descartavel. Esté disponivel em vérios tamanhos. O tamanho
do cateter e o volume do baldo estdo identificados no préprio cateter que é feito de silicone.
O sistema de insuflacéo do baldo tem na ponta uma seringa accionada do tipo Luer lock e
uma vélvula auto-vedante. Perto da ponta distal encontra-se um sensor de temperatura.
Cada cateter de Foley Mon-a-Therm™ com sensor de temperatura é concebido para utilizacéo
com um cabo especifico e reutilizavel, disponibilizado pela Covidien.

INDICACOES:

O cateter de Foley Mon-a-Therm™ com sensor de temperatura esté indicado para a drenagem
da bexiga urindria e para a monitorizacdo simultanea da temperatura. O cateterismo Folley
(baldo) é geralmente efectuado quando é necesséria a drenagem continua da bexiga devido
a uma obstrucdo ou paralisia, na auséncia de miccao voluntdria ou apés cirurgia ou trauma
que envolva 6rgaos pélvicos contiguos, E um meio auxiliar para avaliar o débito urinario em
doentes que possam ter problemas deEgestéo de fluidos.

CONTRA-INDICAGOES:
N&o se conhecem contra-indicagdes.

AVISO:
Né&o estique g tubo de silicone do cateter uma vez que podera causar danos ou fracturas
no sensor deEtemperatura.

PRECAUCOES:

+ O volume de insuflacdo recomendado para o baldo (3ml ou 5ml) esté impresso no produto.
0 baldo de 5ml pode ser insuflado para além do valor indicado. No entanto, a insuflacdo
méxima aceitavel ndo pode exceder os 10ml de 4gua.

0 baldo de 3ml nédo pode ser insuflado para além do valor indicado.

+ A seleccdo do cateter apropriado deve ser feita apds uma avaliacdo clinica especializada.
+ Antes da insercdo, lubrifique o cateter com um lubrificante soltvel em 4gua apropriado.
+ Siga a técnica asséptica durante o processo de insergéo.

+ Esvazie o baldo antes de tentar remover o cateter.

+ Se furar a parede do conector de funil, podera ocorrer uma fuga. Assim, ndo deve aspirar
a urina através da parede do conector de funil com agulhas.

+ Nunca utilize uma agulha para puncionar o tubo do cateter para colheita de urina. Existe
o risco de ferimento por picada de agulha e de comprometimento do cateter.

+ Néo utilize objectos cortantes.

+ Nao utilize pingcas no cateter. Poderd utilizar uma tampa ou vélvula de cateter, se necessério.
+ Nao tente forcar a activacdo do sensor. Cada conector tem uma forma especifica.
Forgar a ligacdo podera resultar em danos no sensor ou no cabo de ligacéo e, consequentemente,
conduzir a inutilizagéo.

+ Certifique-se de que o cabo de ligacdo nao estd num local onde possam cair liquidos
durante uma intervencao cirdrgica.

+ Tal como acontece com qualquer sonda de temperatura, utilize técnicas aceitaveis durante
intervencdes electrocirtrgicas para reduzir a possibilidade de a sonda servir como condutor
alternativo para a corrente de radiofrequéncia e, assim, evitar queimaduras nos tecidos
circundantes. No minimo, deve fazer o seguinte para que a técnica seja apropriada:

a) Localizar e conectar correctamente um eléctrodo dispersivo electrocirdrgico que esteja
perto do local activo da cirurgia.

b) Evitar colocar o cabo do instrumento de monitorizacdo da temperatura do doente em
superficies com conduc@o eléctrica ou entrelaca-lo com os cabos do gerador electrocirdrgico.
+ O funcionamento de alguns instrumentos de monitorizacdo da temperatura do doente
pode ser temporariamente afectado durante as activaces electrocirirgicas. As leituras
invulgares de temperatura devem ser verificadas durante as pausas entre activacdes.

+ Devem ser tomadas precaucdes aquando da eliminacdo do dispositivo. Estas precaucdes
devem estar em conformidade com os regulamentos nacionais aplicdveis ou com os protocolos
de eliminacdo de materiais biologicamente perigosos.

+ Né&o reutilize nem esterilize novamente. A reutilizagdo podera causar risco de infeccao
efou comprometer a fiabilidade funcional.

REACCOES ADVERSAS:

As reaccdes adversas seguintes estdo associadas a utilizagdo de cateteres de Foley ou de
sondas de temperatura. Tal aplica-se especialmente em casos de utilizaco prolongada. A
listagem esta organizada por ordem alfabética e nédo indica a frequéncia ou a gravidade. As
reaccoes adversas documentadas incluem: espasmos na bexiga, queimaduras eléctricas
devido a percursos electrocirdrgicos desviantes, incrustacdo com sais urinarios (principalmente
célcio), pedras nos rins ou na bexiga, septicemia, descarga uretral, uretrite, fistula uretrocutanea
e infeccdo ou irritagdo no tracto urindrio.

INDICACOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS:

Né&o utilize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

1. Siga a técnica asséptica aceite actualmente para a preparacdo do doente e para os
cuidados a ter com o cateter.

2. Remova cuidadosamente o cateter de Foley Mon-a-Therm™ com o sensor de temperatura
estéril da sua embalagem protectora.

3. Lubrifique o cateter com um lubrificante solGvel em 4gua apropriado.

4. Insira utilizando a técnica médica aceite.

5. Certifique-se de que o cateter estéd a efectuar a drenagem de forma correcta antes de
insuflar o baldo.

6. Para insuflar o baldo insira uma seringa de tipo Luer lock cheia de 4gua esterilizada na
valvula. Pressione o émbolo. O volume de insuflacdo recomendado para o baldo esta impresso
no produto. O baldo de 5ml pode ser insuflado para além do valor indicado. No entanto, a
insuflacdo méxima aceitavel ndo pode exceder os 10ml de dgua. O baldo de 3ml ndo pode
ser insuflado para além do valor indicado. A vélvula ira selar-se quando a ponta da seringa
for retirada.

Anexe os tubos de drenagem e o sistema de saco fechado.

7. Fixe o cateter e os tubos de drenagem no sitio, de forma segura, utilizando a técnica
médica aceite. Devem ser fixados sem tensdo na juncdo entre o cateter e 0 meato.

8. Conecte o cabo reutilizdvel apropriado. Para efectuar este passo, insira o conector do
sensor na tomada correspondente, no final do cabo, até estar bem assente. Cada conector
tem uma forma especifica. =

9. Siga as INDICACOES DE UTILIZACAO do instrumento de monitorizacdo da temperatura
do doente. Se encontrar problemas enquanto monitoriza a temperatura, verifique se as
ligacdes de cabos necessérias foram efectuadas e se se mantém.

10. Antes de remover o cateter, esvazie o baldo, inserindo a ponta luer de uma seringa vazia
na vélvula para aspirar completamente a solucdo.

11. Remova o cateter utilizando a técnica médica aceite.

12. Desligue o sensor de temperatura. Ndo puxe directamente o fio do cabo para desligar.
13. Elimine o dispositivo. Deve prestar atencdo as PRECAUCOES especificas listadas nas
instrucdes.

14. O doente tem de ser monitorizado com regularidade e o cateter com sensor de temperatura
deve ser mudado ou removido de acordo com as suas necessidades. Um cateter nao deve
exceder um periodo de permanéncia de mais de seis semanas.

CONDICOES DE UTILIZACAO, DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE:

+ Condicdes ambientais minimas para o funcionamento: +10°C a 40°C de temperatura e

entre 30% e 75% de humidade

; Co_gdié;ées para transporte e armazenamento: -30°C a +60°C de temperatura e 85% de
umidade.

Temperaturen tages med termistorproben i 400-serien, som er blevet indsat i den tredje
kanal op til den rentgenabsorberende kateterspids.

Temperaturomradet ligger fra 25°C op til 45°C med en tolerance p& + 0,1°C.
Den mindste maletid til opnelse af den p&kraevede tolerance er 150 sekunder.

BRUGSANVISNING TIL BALLONKATETER MED TEMPERATURF@LER
Enheden skal veere sluttet til en medicinsk enhed med CE-maerke, hvor dette kateter er godkendt
som tilbehar! Overvégningssystemet skal vaere i overensstemmelse med EN 60601-1.

BESKRIVELSE:

Mon-a-Therm™ ballonkateteret med temperaturfeler er pakket enkeltvist som sterilt
engangsudstyr, og det fas i flere starrelser. Kateterstarrelse og ballonvolumen er ogsa anfert
pé selve kateteret. Kateteret er fremstillet af silikone. Ballonoppustningssystemet er afsluttet
med en Luer-Lock-kanyle-aktiveret, selvforseglende ventil. Der sidder en temperaturfeler i
nearheden af den distale spids. Hvert Mon-a-Therm™ ballonkateter med temperaturfaler er
beregnet til elektrisk tilslutning til et seerligt kabel, der kan genbruges, og som fés fra
Covidien.

INDIKATIONER:

Mon-a-Therm™ ballonkateteret med temperaturfeler er indiceret til brug ved dreenage af
urinbleeren og til samtidig overvagning af temperaturen. Foley (ballon)-kateteranlaggelse
indikeres som regel, nar der er behov for labende blzeredranage i tilfeelde af blokering eller
lammelse, ved fraveer af frivillig vandladning eller efter operation eller traume, der omfatter
de omgivende organer i pelvis, og det er en hjeelp til vurdering af urinmaengden hos patienter,
der eventuelt har problemer med veeskestyring.

KONTRAINDIKATIONER:
Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSEL:
Straek ikke i selve silikonekateteret, da dette kan medfere skade/brud pa temperaturfaleren.

FORHOLDSREGLER:
« Det anbefalede ballon-oppustningsvolumen (3ml eller 5ml) er trykt pa produktet. Hvis der
er tale om en ballon pa 5ml, kan ballonen téle en vis overfyldning, men den absolut maksimalt
acceptable oppustning n&s med 10ml vand.
En ballon pd 3ml mé ikke fyldes mere end de anbefalede 3ml.
+ Klinisk ekspertvurdering skal anvendes ved valg af hensigtsmaessig kateterstorrelse.
Forud for indszettelse smeres kateteret med et hensigtsmaessigt, vandopleseligt smeremiddel.
+ Benyt korrekt aseptisk teknik under indsaettelsen.
« Tom ballonen, inden der geres forseg pé at fierne kateteret.
« Huvis der prikkes hul pa tragtens konnektorvaeg, kan det medfere laekage. Opsugning af
urin gennem tragtens konnektorvaeg med kanyler skal derfor undgés.
+ Brug aldrig en sprojte til at punktere kateterskaftet til urinopsamling. Der er risiko for
kanylestikleesion, og kateteret kan blive kompromitteret.
« M& ikke handteres med skarpe instrumenter.
« Kateteret mé ikke afklemmes. Brug om nedvendigt en kateterprop eller ventil.
« Forsag ikke at tvinge foleren pd plads. Konnektorerne veelges ud fra deres form.
Tvunget pasetning kan medfere, at feleren eller kabelkonnektoren beskadiges med deraf
falgende manglende funktionsevne.
+ Sarg for, at kabelkonnektoren ikke ligger et sted, hvor der kan forekomme vaeskeophobning
under operationen.
+ Som ved alle temperaturprober skal der anvendes acceptabel teknik under elkirurgiske
procedurer for at mindske risikoen for, at proben virker som alternativ bane for
radiofrekvensstrem og braender det omgivende vaev. Korrekt teknik skal som minimum
omfatte:

a) Placér og tilslut en egnet elkirurgisk spredende elektrode i naerheden af det aktive
operationssted.

b) Undga at fere kablet til overvagning af patientens temperatur over flader med jordforbindelse
eller at sno det omkring kablerne til den elkirurgiske generator.
« Anvendelse af visse instrumenter til overvagning af patientens temperatur kan blive
midlertidigt p&virket under elkirurgisk aktivering. Usaedvanlige temperaturaflasninger skal
kontrolleres i en pause mellem aktiveringerne.
+ Sikkerhedsforanstaltningerne skal felges ved kassering af enheden, og bortskaffelse af
enheden skal ske i overensstemmelse med geeldende nationale bestemmelser vedrerende
biologisk farligt affald.
« Mé ikke genanvendes eller re-steriliseres. Genanvendelse kan medfere risiko for infektion
og/eller kompromittere den funktionelle pélidelighed.

BIVIRKNINGER:

Folgende bivirkninger er indberettet som relateret til brug af ballonkatetre eller temperaturprober,
iseer ved leengerevarende brug. Listen er alfabetisk og angiver ikke hyppighed eller sveerhedsgrad.
Blandt de indberettede bivirkninger er: Blaerespasmer, elforbraendinger pa grund af elkirurgiske
fejlstrambaner, aflejring af urinsalte (primaert calcium), nyre- eller blaeresten, sepsis, udflod
fra urinreret, urethrit, uretrokutane fistler og urinvejsinfektion eller -irritation.

ANBEFALET BRUGSANVISNING:

Mé ikke anvendes, hvis emballagen har veeret &bnet eller er beskadiget.

1. Felg aktuelt accepteret aseptisk teknik til klargering af patienten og behandling af
kateteret.

2. Tag forsigtigt det sterile Mon-a-Therm™-ballonkateter med temperaturfeler ud af den
beskyttende emballage.

3. Smer kateteret med et hensigtsmaessigt, vandopleseligt smeremiddel.

4. Indsaet kateteret ved hjeelp af accepteret medicinsk teknik.

5. Serg for, at kateteret draener korrekt, for ballonen pustes op.

6. Indsat en sprojte med luer-spids fyldt med sterilt saltvand i ventilen for at puste ballonen
op. Tryk stemplet ned. Det anbefalede ballon-opfyldningsvolumen er trykt p& enheden. Hvis
der er tale om en ballon pa 5ml, kan ballonen tale en vis overfyldning, men den absolut
maksimalt acceptable opfyldning nas med 10ml vand. En ballon pd 3ml m4 ikke fyldes mere
end de anbefalede 3ml. Ventilen vil forsegle, nar sprojtespidsen traekkes tilbage.

Fastger dreenageslanger og det lukkede posesystem.

7. Fastgor kateteret og draenageslangerne ved hjelp af accepteret medicinsk teknik. De
skal fastgeres uden spaending pa abningen/katetersamlingen.

8. Tilslut et velegnet genanvendeligt kabel. Dette geres ved at sztte folerens konnektor i
den dertil harende forbindelse i enden af kablet, indtil det sidder godt fast. Konnektorerne
velges ud fra deres form.

9. Felg BRUGSANVISNINGEN til instrumentet til overvagning af patientens temperatur. Hvis
der opstar problemer med at overvége temperaturen, skal det bekraeftes, at de nadvendige
kabelforbindelser er oprettet og opretholdt.

10. Inden kateteret fiernes, temmes ballonen ved at indszette luer-spidsen fra en tom sprojte
i ventilen og opsuge oplesningen fuldsteendigt.

11. Fjern kateteret ved hjeelp af accepteret medicinsk teknik.

12. Frakobl temperaturfeleren. Traek ikke direkte i kabelledningen for at afbryde forbindelsen.
13. Kassér enheden. Bemeerk de seerlige FORHOLDSREGLER i indleegssedlen.

14. Patienten skal overvages rutinemassigt og i henhold til vedkommendes behov skal
temperaturfelerkateteret udskiftes eller fiernes. Den maksimalt anbefalede indlaegningstid
for hvert kateter er op til seks uger.

BRUGSBETINGELSER, OPBEVARING OG TRANSPORT:
« Mindste omgivende driftsomréde er fra +10°C til 40°C og 30% til 75% luftfugtighed.
« Opbevarings- og transportomréde er fra -30°C til +60°C og 85% luftfugtighed.

Lampétila mitataan 400-sarjan termistorianturilla, joka on lisatty katetrin rontgenpositiivisen
kérjen kolmanteen kanavaan.

Lampotilaraja on 25-45°C ja toleranssi = 0,1°C.
Vahimmaismittausaika vaaditun toleranssin saamiseksi on 150 sekuntia.

LAMPOTILA-ANTURILLA VARUSTETUN PALLOKATETRIN KAYTTOOHJE
Laite taytyy yhdistda CE-merkinnéalld varustettuun lagkinnélliseen laitteeseen, jolle taméa
katetri on hyvéksytty lisélaite! Seurantajérjestelman taytyy noudattaa EN 60601-1 -standardia.

KUVAUS:

Lampétila-anturilla varustettu Mon-a-Therm™-Foley-katetri on pakattu yksittin steriiling,
kertakéyttoisena laitteena. Katetrista on saatavana useita eri kokoja. Katetrin koko ja pallon
tilavuus on merkitty myds itse katetriin. Katetri koostuu silikonista. Pallon tayttjarjestelman
paassa on luer-ruiskulla toimiva, itsestaan sulkeutuva venttiili. Ldmpatila-anturi sijaitsee
distaalikérjen lahella. Kukin lampétila-anturilla varustettu Mon-a-Therm™-Foley-katetri on
suunniteltu séhkoiseen liitdntaan, jossa kaytetaan Covidienilta saatavaa erityista
uudelleenkdytettavaa kaapelia.

KAYTTOAIHEET:

Lampétila-anturilla varustettu Mon-a-Therm™-Foley-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi
virtsarakon tyhjentdmiseen sekd samanaikaiseen l&mpédtilan seurantaan. Foley (pallo) -
katetrointia kaytetaan tavallisesti silloin, kun tarvitaan jatkuvaa virtsarakon tyhjentédmista
tukoksen tai halvauksen esiintyessd, vapaaehtoisen virtsaamisen puuttuessa tai laheisia
lantion elimi& koskevan leikkauksen tai trauman yhteydessa, ja katetrointi helpottaa
virtsantuoton arvioimista potilailla, joilla saattaa olla ongelmia nestekontrollissa.

VASTA-AIHEET:
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAROITUS:
Silikonikatetrin vartta ei saa venyttaa, koska tdma saattaa vaurioittaa lampétila-anturia tai
aiheuttaa siihen murtuman.

VAROTOIMET:

+ Suositeltu pallon tayttotilavuus (3ml tai 5ml) on painettu tuotteeseen. 5ml:n pallon
tapauksessa pallo kestaa hieman ylitdyttamista. Ehdoton hyvéksyttava maksimitaytto
saavutetaan kuitenkin 10ml:lla vetta.

3ml:n palloa ei saa tayttaa suositellun 3ml:n tilavuuden ylitse.

+ Sopivan kokoisen katetrin valinnassa on kaytettavé kliinista asiantuntija-arviointia.

« Ennen katetrin sisdanvientia katetri on liukastettava sopivalla vesiliukoisella voiteluaineella.
+ Noudata aseptista tekniikkaa sisadnvientitoimenpiteen aikana.

+ Tyhjenna pallo, ennen kuin yritdt poistaa katetria.

+ Suppiloliittimen seindmén puhkeama saattaa johtaa vuotoon. Siksi on valtettava virtsan
aspirointia suppiloliittimen seindméan kautta neulojen avulla.

« Katetrin vartta ei saa koskaan puhkaista ruiskulla virtsandytteen ottamiseksi. Téma siséltaa
neulanpistovaurion vaaran, ja katetrin kunto saattaa heikentya.

+ Ei saa kasitella teravilla instrumenteilla.

+ Katetria ei saa koskaan puristaa kiinni. Tarvittaessa voidaan kdyttaa katetrin tulppaa tai
venttiiili
« Anturin liitdnta4 ei saa yrittda tehda vakisin. Liittimet kiinnittyvat muodon mukaisesti.
Liitdnnén muodostaminen vakisin voi vaurioittaa anturia tai kaapeliliitintd. Seurauksena voi
olla toimintahairio.

« Varmista huolellisesti, etta kaapeliliitin ei ole alueella, jonne voi kertyd nesteita kirurgisen
toimenpiteen aikana.

+ Kuten minka tahansa lampétila-anturin kanssa, on kaytettava hyvaksyttavaa tekniikkaa
elektrokirurgisten toimenpiteiden aikana, jotta vdhennetaan sitd mahdollisuutta, ettd anturi
toimisi vaihtoehtoisena reittina radiotaajuiselle virralle ja aiheuttaisi palovamman ympardiviin
kudoksiin. Asianmukaiseen tekniikkaan kuuluvat vahintaan seuraavat asiat:

a) Sijoita ja yhdisté riittava sahkokirurginen dispersiivinen elektrodi asianmukaisesti lahelle
aktiivista leikkauskohtaa.

b) Valta potilaan lampétilan seurantainstrumentin kaapelin asettamista maadoitettujen
pintojen paalle tai kaapelin kietomista yhteen sahkokirurgisen generaattorin kaapelien kanssa.
+ Joidenkin potilaan lampétilan seurantainstrumenttien toiminta saattaa véliaikaisesti hairiytya
elektrokirurgisten aktivointien aikana. Epatavallinen lampdtilalukema on tarkistettava aktivointien
vélisen tauon aikana.

+ On ryhdyttava varotoimiin, kun laitetta havitetaan, ja laitteen hévitys on tehtéva biologisesti
vaarallista jatettd koskevien soveltuvien kansallisten saénndsten mukaisesti.

+ Ei saa kayttaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéytto saattaa aiheuttaa
infektiovaaran ja/tai heikent&é toiminnallista luotettavuutta.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Seuraavien haittavaikutusten on ilmoitettu liittyvén Foley-katetrien tai lampétila-anturien
kayttoon, erityisesti pitkaaikaisessa kaytossa. Luettelon jérjestys on aakkosellinen eiké osoita
esiintymistiheytta tai vakavuutta. limoitettuja haittavaikutuksia ovat munuais- tai virtsarakkokivet,
sepsis, sdahkopalovammat, jotka johtuvat poikkeavista elektrokirurgisista reiteista, virtsan
suoloilla (paaasiassa kalsiumilla) karstoittuminen, virtsaputken erite, virtsaputki-ihofisteli,
virtsaputkitulehdus, virtsarakkospasmit ja virtsateiden infektio tai arsytys.

SUOSITELTU KAYTTOOHJE:

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

1. Noudata nykyisin hyvéksyttyé aseptista tekniikkaa potilaan valmistelussa ja katetrin
hoidossa.

2. Ota steriili [ampatila-anturilla varustettu Mon-a-Therm™-Foley-katetri varovasti
suojapakkauksestaan.

3. Liukasta katetri sopivalla vesiliukoisella voiteluaineella.

4. Vie katetri sisaan hyvaksytyn ladkinnallisen tekniikan avulla.

5. Varmista, ettd katetri tyhjenee kunnolla ennen pallon tayttamista.

6. Tayta pallo asettamalla steriililld vedelld taytetty luer-karkinen ruisku venttiiliin. Paina
ruiskun mantéa. Laitteeseen on painettu pallon suositeltu tayttétilavuus. Jos kyseessé on
5ml:n pallo, pallo kestda hieman ylitayttdmista. Ehdoton hyvéksyttdva maksimitaytto
saavutetaan kuitenkin 10ml:lla vettd. 3ml:n palloa ei saa tayttaa suositellun 3ml:n tilavuuden
ylitse. Venttiili sulkeutuu, kun ruiskun kérki vedetaan pois.

Kiinnita tyhjennysletku ja suljetun jérjestelmén pussi.

7. Kiinnita katetri ja tyhjennysletku paikalleen hyvéaksytyn laaketieteellisen tekniikan avulla.
Ne on kiinnitettéva ilman, ettd aukon/katetrin liitoskohdassa on jannitetta.

8. Yhdista asianmukainen uudelleenkéytettéva kaapeli. Tee tama tyontamalla anturiliitin
kaapelin paassa olevaan yhteensopivaan vastakkeeseen, kunnes liitin on tiukasti paikallaan.
Liittimet kiinnittyvat muodon mukaisesti. N .

9. Noudata potilaan lampétilan seurantainstrumentin KAYTTOOHJEITA. Jos lampotilan
seurannassa esiintyy ongelmia, varmista, etta tarvittavat kaapelilitdnnat on tehty ja ettd ne
ovat pysyneet.

10. Ennen kuin katetri poistetaan, tyhjenna pallo asettamalla tyhjan ruiskun luer-karki venttiiliin
ja aspiroi liuos kokonaan.

11. Poista katetri hyvaksyttavélla ladketieteelliselld tekniikalla.

12. Irrota lampdtila-anturi. Irrottamista ei saa tehdé vetamalld suoraan kaapelijohdosta.
13. Havit laite. Ohjelehtisessa esitetyt erityiset VAROTOIMET on huomioitava.

14. Potilasta on seurattava rutiininomaisesti ja l[ampétila-anturikatetri on vaihdettava uuteen
tai poistettava potilaan tarpeiden mukaisesti. Kunkin tietyn katetrin suositeltu enimmaisaika
elimistdssa on enintdén kuusi viikkoa.

KAYTTO-, SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
+ Kayttéympériston vahimmaisrajat +10...+40°C lampatilalle ja 30-75% kosteudelle.
« Séilytys- ja kuljetusympariston rajat -30... + 60°C lampdtilalle ja 85% kosteudelle.
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