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MEDICAL DEVICE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION
Please read all warnings and instructions before use. Correct

application is essential for proper product function and to reduce the
risk of injury.

INTENDED USE

The DeRoyal’ Foley Catheter with Temperature Sensor is to be used for
drainage of the urinary bladder and simultaneous monitoring of core body
temperature.

INDICATIONS

Foley catheterization is recommended when continuous bladder drainage is
required in the absence of voluntary micturition, after surgery or trauma of
the pelvic organs, in the presence of obstruction or paralysis, and as a means
to evaluate urine output in patients having fluid management problems.

DESCRIPTION

The Foley Catheter with Temperature Sensor consists of a temperature-
sensing wire set secured inside a silicone catheter. The catheter’s balloon
inflation system is terminated with a luer tip syringe-actuated, self-sealing
valve. The device is available in 8 - 18 French size. The French size and balloon
volume are designated on the catheter.

The wire set is secured within the lumen of the foley catheter. The temperature
sensor is located near the distal tip of the catheter. The connector at the
proximal end interfaces with DeRoyal-approved cables for connection to a
monitoring unit. The temperature monitoring sensor is available in 400 or 700
series configurations for connection to a compatible monitoring unit. Consult
the user manual for the patient monitor to ensure compatibility.

AWARNING

«  The patient should be routinely monitored for urine output to minimize
risk of urine retention.

«  Use aseptic technique in patient preparation and catheter care.

«  Follow accepted medical techniques during removal of catheter to
minimize risk for patient infection or injury.

«  Carefully inspect the packaging and device for damage or defect. DO
NOT use if the packaging is open or the device is damaged.
DO NOT use device on a patient with weak bladder walls.

«  Chronic catheter use increases the risk of bladder retention, urinary tract
infection or other adverse event. Minimize catheterization duration
following accepted clinical practice. If resistance to flow in the catheter
develops, then the catheter should be changed.

«  Dispose of device according to facility protocol.

+ DONOT store device in extreme temperature or a moist environment.

«  Thisdevice is for single patient use only. It is not intended for disinfection
and subsequent re-use, which may result in device failure and/or create
the risk of contamination.

+ DONOT use an expired device.

«  Prior to removing the catheter, deflate the balloon by inserting the luer tip
of an empty syringe into the valve and aspirating the solution completely.
If the balloon does not collapse after attempting this step, then sever the

SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE

COMPATIBILITE IRM

DISPOSITIF MEDICAUX

NE PAS RESTERILISER

NE PAS REUTILISER

STERILISEE A L'OXYDE D'ETHYLENE

STERILE|EO|

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR LA L0I FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT PRODUIT
ORDONNANCE | SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN
UNIQUEMENT 0U D'UN PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire 'ensemble des avertissements et des
instructions. Une application correcte est essentielle pour que le
produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

USAGE PREVU

La sonde de DeRoyal® Foley avec capteur de température est destinée
au drainage de la vessie avec surveillance simultanée de la température
corporelle.

INDICATIONS

Lutilisation d'une sonde de Foley est recommandée lorsqu’un drainage
continu de la vessie est requis en 'absence de miction volontaire, apres

une opération chirurgicale ou en cas de traumatisme des organes pelviens,
d'obstruction ou de paralysie, et comme moyen d'évaluer la diurése chez les
patients présentant des probléemes de gestion des liquides.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La sonde de Foley avec capteur de température se compose d'un ensemble
de fils de détection de température fixé a lintérieur d’une sonde en silicone. Le
systeme de gonflage du ballon de la sonde se termine par une valve étanche,
actionnée par une seringue a embout Luer. Le dispositif est disponible dans les
tailles francaises 8 a 18. La taille francaise et le volume du ballon sont indiqués
sur la sonde elle-méme.

Lensemble de fils est fixé a l'intérieur du lumen de la sonde de Foley. Le
capteur de température est situé a proximité de la pointe distale de la sonde.
Le connecteur au niveau de 'extrémité proximale sert d'interface pour les
cables approuvés par DeRoyal afin d‘étre raccordé a une unité de contréle. Le
capteur de contréle de la température est disponible dans les configurations
des séries 400 ou 700 afin d'étre raccordé a une unité de contréle compatible.
Consulter le mode d'emploi du moniteur du patient pour garantir la
compatibilité.

AVERTISSEMENT

«  Lémission d'urine par le patient doit faire l'objet d'une surveillance
réguliére pour réduire le risque de rétention urinaire.

«  Utiliser une technique aseptique pour préparer le patient et manipuler
lasonde.

«  Suivre les techniques médicales approuvées pour I'extraction de la sonde
afin de réduire le risque d'infection ou de blessure du patient.

«  Bien vérifier que lemballage et le dispositif ne sont ni endommagés
@ ni défectueux. NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert ousile
dispositif est endommagé.

«  NEPAS utiliser le dispositif sur un patient dont les parois de la vessie sont
affaiblies.

«  Lutilisation chronique de sondes augmente le risque de rétention urinaire,
dinfection des voies urinaire ou d'autres événements indésirables. Réduire
la durée du sondage suivant les pratiques cliniques approuvées. En cas de
résistance a l'écoulement dans la sonde, celle-ci doit étre remplacée.

valve arm. If balloon still does not deflate, call physician.

ADVERSE REACTIONS

The following have been reported to be associated with the use of foley
catheter and/or temperature sensors, especially during prolonged use:
+  bladder spasms

« electric burns due to aberrant electrosurgical current
+ encrustations with urinary salts

«  kidney or bladder stones

«  septicemia

« urethral discharge

«  urethritis

« urethrocutaneous fistulae

« urinary tract infection or irritation

(AUTIONS
Take proper care to not damage the insulation prior to or during use.

«+  Iftemperature does not read properly, check all connections. If problem
persists, discard and use a new sensor.

+  Probe may take some time to stabilize. If the response time is excessive,
discard and replace.

+  Ensure the cable and connector do not get wet.

«  Priorto insertion, test the balloon inflation and deflation. The balloon
should be fully deflated before insertion.

+  Follow the recommended balloon inflation volume printed on the
product and use sterile water for inflation.

«  Select the appropriate size catheter using expert clinical and medical
judgment.

+  Lubricate catheter with a suitable water soluble lubricant prior to insertion
using accepted medical techniques.

«+  Deflate the balloon prior to removal of the catheter.

«  DONOT use a needle to puncture the catheter wall for aspiration. Leaks
may occur.

«  DONOT intertwine the cables, especially the monitor cables with the
electrosurgical unit’s cables.

+  The operation of the patient temperature monitor may be temporarily
affected during electrosurgical activations. Unusual temperature readings
should be checked.

+  The catheter is intended to be used with DeRoyal-approved interface
cables. Use with an incompatible cable may affect performance.

DIRECTIONS FOR USE
Use aseptic technique in patient preparation and catheter care.

Z. Verify the compatibility of the catheter, interface cable, and patient
monitor before use.

3. Remove the Foley Catheter with Temperature Sensor from its sterile
package.

4. Lubricate the catheter with a suitable water soluble lubricant and insert
using acceptable medical techniques.

5. ![\)/la”ke sure that the catheter is draining properly before inserting the

alloon.

6. Toinflate the balloon, insert a luer tip syringe filled with the

recommended amount of sterile water into the valve. Depress the

plunger. The valve will seal when the syringe tip is withdrawn.

Attach drainage tubing and bag.

Secure the catheter, drainage tubing and bag in place by following

accepted medical technique.

9. Connect the temperature probe to the appropriate reusable cable from
DeRoyal. Connect the cable to the patient monitor. Secure the cable using
the drape clip.

10. Follow the directions for use of the patient temperature monitor

instrument.

. Prior to removing the catheter, deflate the balloon by inserting the luer tip

of an empty syringe into the valve and aspirating the solution completely.

12. If balloon does not collapse after attempting to perform #10 above, sever
the valve arm. If balloon still does not deflate, call physician.

13. Remove the catheter following accepted medical techniques.

14. Disconnect the probe (at the connector) and discard probe. To disconnect,

grasp both connectors firmly and pull. DONOT pull on cable or wire.

Dispose of probe according to facility protocol.
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MR COMPATIBILITY
The Foley Catheter with Temperature Sensor was determined to be MR
Conditional according to the terminology specified in the American Society

- Eliminer le dispositif conformément au protocole de |établissement.

= NEPAS stocker le dispositif a température extréme ou en environnement
humide.

«  Cedispositif est réservé a I'utilisation sur un seul patient. Il n'est pas
destiné a étre désinfecté et réutilisé sous peine de mal fonctionner et/ou
d'engendrer un risque de contamination.

«  NEPAS utiliser de dispositif dont la date de péremption est dépassée.

«  Avantde retirer la sonde, dégonfler le ballon en insérant lembout Luer
d'une seringue vide dans la valve et en aspirant toute la solution. Sile
ballon ne se dégonfle pas aprés cette opération, couper la tige de la valve.
Si le ballon ne se dégonfle toujours pas, appeler un médecin.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions suivantes ont été rapportées en association avec I'utilisation

de sondes de Foley et/ou de capteurs de température, en particulier en cas

d utilisation prolongee
spasmes de la vessie

«  brilures électriques dues & un courant électrochirurgical aberrant

« incrustations de sels urinaires

«  calculs rénaux ou vésicaux

«  septicémie

«  écoulement urétral

. urétrite

- fistules urétro-cutanées

- infection ou irritation des voies urinaires

PRE(AUTIONS
Veiller soigneusement a ne pas endommager l'isolation avant et pendant
I'utilisation.

«  Silatempérature n'est pas correctement mesurée, vérifier tous les
branchements. Si le probleme persiste, jeter le dispositif et utiliser un
nouveau capteur.

« Lastabilisation du capteur de température peut prendre un certain temps.
Si le temps de réponse est excessif, jeter le dispositif et le remplacer.

«  Veiller a NEPAS mouiiller le cable et le connecteur.

«  Avantlinsertion, tester le gonflage et le dégonflage du ballon. Le ballon
doit étre totalement dégonflé avant son insertion.

«  Respecter le volume recommandé pour le gonflage du ballon, imprimé
sur le produit, et utiliser de I'eau stérile pour le gonflage.

«  Choisir une sonde de taille appropriée en faisant preuve d'un bon
jugement clinique et médical.

«  Lubrifier la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble approprié avant une
insertion suivant les techniques médicales reconnues.

- Dégonfler le ballon avant le retrait de la sonde de Foley.

«  NEPAS utiliser d'aiguille pour percer la paroi de la sonde pour I'aspiration.
Des fuites pourraient se produire.

«  NEPAS emméler les cables, en particulier ceux du moniteur, avec les cables
du bloc électrochirurgical.

«  Lefonctionnement du moniteur de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant les procédures d'activation
électrochirurgicale. Procéder a des vérifications en cas de valeurs de
température inhabituelles.

« Lasonde est congue pour étre utilisée avec des cables d'interface
approuvés par DeRoyal. Une utilisation avec un cable non compatible
peut affecter les performances.

MODE D’EMPLOI
Utiliser une technique aseptique pour préparer le patient et manipuler
lasonde.

2. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable d'interface et du moniteur du
patient avant utilisation.

3. Extraire la sonde de Foley avec capteur de température de son emballage
stérile.

4. Lubrifier la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble approprié et Iinsérer en
suivant les techniques médicales reconnues.

5. Sassurer que la sonde assure un drainage approprié avant d'insérer le
ballon.

6. Gonfler le ballon en insérant dans la valve I'embout Luer d’une seringue
remplie de la quantité recommandée d'eau stérile. Enfoncer le piston. La
valve se referme hermétiquement lorsque I'embout de la seringue est

for Testing and Materials ("ASTM") International designation: Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment, and other related standards.

This Foley Catheter with Temperature Sensor is safe for use with MR imaging,
when utilized in compliance with the instructions located here: www.deroyal.com/
foley-catheter-mri-compatibility or by calling: 1-800-251-9864. WARNING: USE OUTSIDE OF
THESE PARAMETERS COULD RESULT IN SERIOUS INJURY OR DEATH.

OPERATING SPECIFICATIONS

« Rated output range: 25° to 45° Celsius

«  Thereference body site is the core body temperature.

«  The measuring site is the Bladder.

«  Accurate to +/- 0.2° Celsius

« Timeresponse:
«  Thetemperature probe has a direct mode of operation.
«  The maximum heating transient time is 1 minute
«  The maximum cooling transient time is 30 seconds

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING

| &(@[ 2

STORAGE TEMPERATURE: - 25°CTO + 55°C

OPERATING TEMPERATURE: 25°C T0 45°C

In addition to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal” products are warranted for one hundred twenty (120) days from
the date of shipment from DeRoyal as to product quality and workmanship.
DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

retiré.

Fixer le tube de drainage et la poche.

Installer fermement la sonde, le tube de drainage et la poche a leur place,

en suivant les techniques médicales reconnues.

9. Raccorder la sonde de température au cable réutilisable DeRoyal
approprié. Brancher ensuite le cable sur le moniteur du patient. Fixer le
cable au moyen de la pince pour drap.

10. Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de température du

patient.

. Avant de retirer la sonde, dégonfler le ballon en insérant lembout Luer

d'une seringue vide dans la valve et en aspirant toute la solution.

Sile ballon ne se dégonfle pas aprés avoir essayé d'exécuter I‘étape 10

ci-dessus, couper la tige de la valve. Si le ballon ne se dégonfle toujours

pas, appeler un médecin.

13. Retirer la sonde en suivant les techniques médicales reconnues.

14. Débrancher le capteur (au niveau du connecteur) et [éliminer. Pour
débrancher le capteur, saisir fermement les deux connecteurs et tirer. NE
PAS tirer directement sur le cable ou lefil.

15. Eliminer la sonde conformément au protocole de Iétablissement.

COMPATIBILITE IRM

La sonde de Foley avec capteur de température est congue pour étre
compatible IRM, conformément a la terminologie indiquée dans la
désignation internationale de ’American Society for Testing and Materials
(ASTM) : Pratiques normalisées relatives au marquage des appareils médicaux
et des éléments de stireté divers dédiés aux environnements de résonance
magnétique, et autres normes associées.
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Cette sonde de Foley avec capteur de température peut étre utilisée sans
danger avec IIRM, a condition que les instructions suivantes soient respectées
: www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility ou en appelant au : 1-800-251-9864.
AVERTISSEMENT : TOUTE UTILISATION EN DEHORS DE CES PARAMETRES PEUT CAUSER DES
BLESSURES GRAVES, VOIRE LA MORT.

(ARA(TERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
Plage de sortie nominale : 25° a 45° Celsius
Le site corporel de référence est la température corporelle.
Le site de mesure est la vessie.
Précision a +/- 0,2° Celsius
Temps de réponse :
«  Lasonde de température a un mode de fonctionnement direct.
«  Ledélai transitoire maximal de chauffage est de 1 minute
«  Ledélai transitoire maximal de refroidissement est de 30 secondes

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
GARDER AU SEC

TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

HUMIDITE RELATIVE : 85 % SANS CONDENSATION

TEMPERATURE DE STOCKAGE : -25 °CA +55 °C

TEMPERATURE DE SERVICE : 25 °CA 45 °C

Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ou réside
le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyaI offrent une garantie qualité et main-d‘ceuvre de cent
vingt (120) jours a compter de la date d'expédition par DeRoyal. LES GARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE ARTICULIER.
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COMPATIBILIDAD CON RM EN CONDICIONES ESPECIFICAS

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO VOLVER A ESTERILIZAR

NO REUTILIZAR

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

S0LOBAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION DE UNA

PRESRIPAON PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO

FACULTATIVA AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.
IMPORTANTE

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar este producto. Es
esencial aplicarlo correctamente para que funcione de forma adecuada y
para reducir el riesgo de lesiones.

USO PREVISTO

El catéter de Foley con sensor de temperatura de DeRoyal” debe ser utilizado
Unicamente para el drenaje de la vejiga urinaria y el monitoreo simultaneo de la
temperatura corporal central.

INDICACIONES

Se recomienda la cateterizacion de Foley cuando se requiera el drenaje continuo
de la vejiga en ausencia de miccion voluntaria, después de cirugia o traumatismo
de los 6rganos pélvicos, en presencia de obstruccion o pardlisis, y como medio
para evaluar la diuresis en pacientes con problemas de control de liquidos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El catéter de Foley con sensor de temperatura esta compuesto por un conjunto
de cables sensores de temperatura asegurado dentro de un catéter de silicona. El
sistema de inflado de baldn del catéter cuenta con una punta con conexidn Luer
accionada mediante jeringa y una valvula de sellado automético. El dispositivo
esta disponible en tamarios de 8 a 18 Fr. El tamano en Fry el volumen del balén
aparecen indicados en el catéter.

El conjunto de cables se encuentra asegurado dentro del lumen del catéter de
Foley. El sensor de temperatura esta situado cerca de la punta distal del catéter.
El conector en el extremo proximal se comunica mediante cables aprobados
por DeRoyal con una unidad de control. El sensor de control de temperatura

se encuentra disponible para las configuraciones con series 400 y 700 para su
conexion con una unidad de control compatible. Consulte el manual de uso del
monitor del paciente para confirmar la compatibilidad.

AADVERTEN(IA

Se debera V|g|Iar regularmente al paciente para controlar la diuresis y para
minimizar el riesgo de retencién de orina.

«  Utilice una técnica aséptica para la preparacion del paciente y la manipulacion
del catéter.

. Emplee las técnicas médicas aceptadas durante la extraccion del catéter para
minimizar el riesgo de infeccién o lesion del paciente.

+  Inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo para identificar
danos o defectos. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o el
dispositivo esta danado.

«  No utilice el dispositivo en un paciente con paredes de la vejiga débiles.

«  Eluso cronico del catéter incrementa el riesgo de retencion urinaria, infeccion
del tracto urinario o alguin otro efecto adverso. Reduzca al minimo la duracion
de la cateterizacion siguiendo las practicas clinicas aceptadas. Si en el catéter
se desarrolla una resistencia al flujo, se debe cambiar el catéter.

Elimine el dispositivo seguin el protocolo de la institucion.

No almacene el dispositivo a temperaturas extremas ni en lugares himedos.
Este dispositivo se debe utilizar en un solo paciente. No se puede desinfectary
volver a utilizar, puesto que podrian producirse fallos en el producto o crearse

FOLEY-KATHETER MIT TEMPERATURSENSOR

BEDINGT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

NICHT WIEDERVERWENDEN

STERILE[EO| | STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

@J%®Eb

4eMURZUR | NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT
prLELB2W.aL | ODER AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und
Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fur die
einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die Reduktion
der Verletzungsgefahr.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor von DeRoyal® ist zur Verwendung
fiir die Harnableitung aus der Blase und die gleichzeitige Kontrolle der
Korperkerntemperatur bestimmt.

INDIKATIONEN

Die Katheterisierung mit Foley ist angezeigt, wenn bei fehlender
Spontanmiktion eine kontinuierliche Harnableitung benétigt wird, z.B. nach
chirurgischen Eingriffen oder Traumata an Beckenorganen, bei Obstruktionen
oder Ldhmungen und als Instrument zu Evaluierung der Harnproduktion bei
Patienten mit Storungen des Flussigkeitshaushalts.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor besteht aus einem Draht-
Temperaturfihler, der im Innern eines Silikonkatheters fixiert ist. Das Ballon-
Fllsystem des Katheters endet mit einem Luer-aktivierten selbstdichtenden
Ventil. Das Medizinprodukt ist in den Charriere-Grof3en 8 - 18 erhdltlich.
Charriére-Grof3e und Ballonvolumen sind auf dem Katheter angegeben.

Der Drahtsatz ist im Lumen des Foley-Katheters fixiert. Der Temperatursensor
ist an der distalen Spitze des Katheters angebracht. Der Konnektor am
proximalen Ende passt zu allen von DeRoyal zugelassenen Anschlusskabeln
fir Uberwachungsgeréte. Der Sensor der Temperaturiiberwachung ist in
den Serienkonfigurationen 400 oder 700 erhaltlich fiir den Anschluss an
kompatible Uberwachungsgerate. Zur Uberpriifung der Kompatibilitét die
Kuchsanleitung des Patientenmonitors zu Rate ziehen.

WARNUNG

«  Die Harnproduktion des Patienten ist routinemafig zu tiberwachen, um die
Gefahr von Harnretention zu minimieren.

«  BeiderVorbereitung des Patienten und der Katheterpflege keimfreie
Technik anwenden.

«  Zur Minimierung der Risiken von Infektionen oder Verletzungen des
Patienten ist bei der Entfernung des Katheters allgemein anerkannte
medizinische Technik anzuwenden.

«  DieVerpackung und das Produkt sorgfaltig auf Beschadigungen und

@ Mangel prufen. NICHT verwenden, wenn die Verpackung gedffnet

wurde oder das Produkt beschadigt ist.

«  DieVorrichtung nicht an Patienten mit schwacher Blasenwand verwenden.

«  Chronische Katheterisierung erhoht die Gefahr von Harnretention,
Harnwegsinfekten und anderen Nebenwirkungen. Die Dauer der
Katheterisierung ist unter Befolgung akzeptierter klinischer Praxis zu
minimieren. Falls sich im Katheter Stromungswiderstand aufbauen sollte,
muss er ausgetauscht werden.

«  DieVorrichtung gemaf Klinikprotokoll entsorgen.

«  DieVorrichtung NICHT bei Extremtemperaturen oder in feuchter Umgebung
aufbewahren.

DeRoyal uses the symbols and meanings from standards ISO 15523-1.
These symbols are placed next to the text explaining their meaning in
this instructions for use (IFU), a complete symbols glossary is available
online at
deroyal.com/symbols or by contacting customer service.

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com
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riesgos de contaminacion.
No utilice el dispositivo después de su vencimiento.

«  Antes de extraer el catéter, desinfle el balon insertando el conector Luer de una
jeringa vacia en la valvula y aspirando completamente la solucion. Si el balén
no se contrae después de seguir las instrucciones indicadas en este punto,
corte el brazo de la valvula. Si el baldn sigue sin desinflarse, llame al médico.

REA((IONESADVERSAS
Se han notificado casos de los siguientes problemas con el uso del catéter de
Foley y/o sensores de temperatura, especialmente durante usos prolongados:
«  espasmosde la vejiga
«  quemaduras eléctricas debidas a corriente electroquirdirgica atipica
«  incrustaciones con sales de la orina
«  calculos renales y biliares
«  septicemia
«  descarga uretral
+  uretritis
- fistulas uretrocutaneas
«  initacién o infeccion del tracto urinario

PRE(AU(IONES
Tenga cuidado de no danar el aislamiento antes o durante el uso.

«  Silatemperatura no se lee correctamente, compruebe todas las conexiones. Si
el problema persiste, deseche el sensor y utilice uno nuevo.

«  Lasonda puede tardar algiin tiempo en estabilizarse. Si el tiempo de respuesta
es excesivo, deséchela y sustittiyala.

«  Cercidrese de que el cable y el conector no se mojen.

Antes de la insercion, compruebe que el balén seinflay desinfla
adecuadamente. El balon debe estar completamente desinflado para poder
realizar la insercion.

«  Cifase al volumen recomendado de inflado del baldn que figura impreso en el
productoy utilice agua estéril para el inflado.

«  Seleccione el catéter de tamano adecuado con un criterio clinicoy médico
experto.

«  Lubrique el catéter con un lubricante estéril hidrosoluble adecuado antes de la
insercion mediante técnicas médicas aceptadas.

+  Desinfle el balén antes de retirar el catéter.

«  NOutilice una aguja para perforar la pared del catéter para la aspiracion.
Pueden producirse fugas.

«  NOentrelace los cables, especialmente los del monitor, con los del
electrobisturi.

«  Elfuncionamiento del monitor de temperatura del paciente puede verse
afectado momenténeamente durante la activacion del electrobisturi. Por
tanto, deberan verificarse las lecturas anémalas de temperatura.

«  Eluso previsto del catéter es con cables de interfaz aprobados
por DeRoyal. Su uso con un cable incompatible puede afectar el
funcionamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilice una técnica aséptica para la preparacion del paciente y la manipulacion
del catéter.

2. Antesde usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de interfazy el
monitor del paciente.

3. Extraiga el catéter de Foley con sensor de temperatura de su embalaje estéril.

4. Lubrique el catéter con un lubricante estéril hidrosoluble adecuado e insértelo
utilizando técnicas médicas adecuadas.

5. Asegurese de que el catéter realiza el drenaje de forma correcta antes de

insertar el balon.

Parainflar el balén, inserte la jeringa con conexion de tipo Luer llena con la

cantidad recomendada de agua estéril en la valvula (es decir, 3 0 5 cc). Presione

elémbolo. La vélvula se sellard al retirar la punta de la jeringa.

7. Acople los tubos de drenaje y la bolsa.

8. Fijeel catéter, los tubos de drenaje y la bolsa en su posicién, utilizando una
técnica médica aceptada.

9. Conecte la sonda de temperatura al cable reutilizable correspondiente de
DeRoyal. Conecte el cable al monitor del paciente. Fije el cable utilizando la
pinza para pafos.

10. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de la temperatura
del paciente.

11. Antes de extraer el catéter, desinfle el balon insertando el conector Luer de una
jeringa vacia en la valvula y aspirando completamente la solucion.

12. Siel balén no se contrae después de seguir las instrucciones establecidas en el
punto 10 anterior, corte el brazo de la vélvula. Si el balén sigue sin desinflarse,
llame al médico.

Ed

«  Dieses Produkt ist ausschlieBlich fir den Einpatientengebrauch bestimmt.
Es ist nicht fur die Desinfektion und anschlieBende Wiederverwendung
bestimmt. Dabei kdnnte es zum Versagen des Produkts und/oder zu
Kontaminationsgefahr kommen.

+  Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

+  Vor der Entfernung des Katheters den Ballon entleeren, indem die Luer-
Spitze einer leeren Spritze ins Ventil gesteckt und die Losung komplett
abgesaugt wird. Sollte der Ballon bei diesem Schritt nicht kollabieren, den
Ventilarm abtrennen. Falls der Ballon noch immer nicht entleert werden
kann, den Arzt rufen.

NEBENWIRKUNGEN

Die Folgenden wurden insbesondere in Verbindung mit der

Langzeitanwendung von Foley-Kathetern und/oder Temperatursensoren

berichtet:

«  Blasenkrampfe

«  elektrische Verbrennungen aufgrund der Fehlleitung von HF-Strémen

+  Ablagerung von Harnsalzen

+  Nieren- oder Blasensteine,

«  Sepsis

+  Harnrchrenausfluss

+  Harnréhrenentziindung

« urethrokutane Fisteln

+  Harnwegsinfekte oder Reizungen

VORSICHTSMASSNAHMEN
Sorgfaltig darauf achten, dass die Isolierung nicht vor oder wéhrend des
Gebrauchs beschadigt wird.

+ Wenn die Temperaturwerte nicht richtig angezeigt werden, alle Anschliisse
tiberprtifen. Wenn das Problem weiterhin besteht, Sensor entsorgen und
einen neuen verwenden.

+  Moglicherweise benétigt die Sonde einige Zeit fiir die Stabilisierung der
Messwerte. Falls die Reaktionszeit tibermaBig lang ist, die Vorrichtung
verwerfen und ersetzen.

+  Sicherstellen, dass Kabel und Steckverbinder nicht nass werden.

Vor dem Einbringen priifen, ob der Ballon einwandfrei gefiillt und wieder
entleert werden kann. Vor dem Einbringen ist der Ballon vollstandig zu
entleeren.

+  Das am Produkt aufgedruckte empfohlene Fiillvolumen des Ballons
einhalten und steriles Wasser zum Fullen verwenden.

+ Unter Einsatz klinischer Expertise und medizinischen Fachwissens die
geeignete KathetergroRe wahlen.

«  Den Katheter vor dem Einfiihren anhand allgemein akzeptierter
medizinischer Praxis mit einem geeigneten wasserloslichen Gleitmittel
schmieren.

+  Den Balloninhalt vor dem Entfernen des Katheters ablassen.

+  Die Katheterwand NICHT zur Aspiration mit einer Nadel durchstechen. Dabei
konnten Leckagen auftreten.

+  Die Kabel, insbesondere die Monitorkabel, NICHT mit den Kabeln des
Elektrochirurgiegerats verschlingen.

+  Die Funktion des Patiententemperatur-Monitors kann voriibergehend
wahrend der Aktivierung der elektrochirurgischen Gerate beeintrachtigt
sein. Ungewohnliche Temperaturwerte sind zu tiberprifen.

Der Katheter ist fiir die Verwendung mit von DeRoyal zugelassenen
Verbindungskabeln bestimmt. Die Verwendung mit inkompatiblen Kabeln
kann die Leistung beeintrachtigen.

ANlEITUNG FUR DEN GEBRAUCH
Bei der Vorbereitung des Patienten und der Katheterpflege keimfreie
Technik anwenden.
Die Kompatibilitat von Sonde, Verbindungskabel und Patientenmonitor vor
Gebrauch prifen.

3. Den Foley-Katheter mit Temperatursonde aus der sterilen Packung nehmen.

Den Katheter mit einem geeigneten wasserloslichen Gleitmittel gleitfahig
machen und mit allgemein akzeptierter medizinischer Technik einfiihren.

5. Sicherstellen, dass der Katheter angemessen ableitet, bevor der Ballon
eingefiihrt wird.
Zum Fillen des Ballons eine Spritze mit Luer-Spitze mit der empfohlenen
Menge sterilen Wassers (z.B. 3 oder 5 ml) am Ventil ansetzen. Kolben
niederdriicken. Das Ventil verschlief3t sich, sobald die Spritzenspitze
abgezogen wird.

7. Den Ableitungsschlauch und -beutel anschlieen.

8. Katheter, Ableitungsschlauch und -beutel anhand allgemein akzeptierter

EN: FOLEY CATHETER WITH TEMPERATURE
SENSOR

ES: CATETER DE FOLEY CON SENSOR DE
TEMPERATURA

FR: SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE
TEMPERATURE

DE: FOLEY-KATHETER MIT
TEMPERATURSENSOR

IT: CATETERE FOLEY CON SENSORE DI
TEMPERATURA

PT: CATETER DE FOLEY COM SENSOR DE
TEMPERATURA

NL: FOLEY-KATHETER MET
TEMPERATUURSENSOR

SV: FOLEYKATETER MED TEMPERATURSENSOR
TR: SICAKLIK SENSORLU FOLEY KATETER

EL: KAGETHPAL FOLEY ME AIZOHTHPA
OEPMOKPAZIAX

13. Retire el catéter utilizando técnicas médicas aceptadas.

14. Desconecte lasonda (en el conector) y deséchela. Para desconectar la sonda,
sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos. N0 tire del cable ni del
alambre.

15. Elimine la sonda de acuerdo con el protocolo de su centro.

COMPATIBILI DAD CONRM

Se ha determinado que el catéter de Foley con sensor de temperatura es seguro
para su uso en ciertas condiciones de RM seguin la terminologia especificada por
la ASTM (American Society for Testing and Materials) International en «Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment» (Practica para la marcacion de dispositivos médicos y
otros elementos para la seguridad en las salas de resonancia magnética) y en otras
normas relacionadas.

El uso de este catéter de Foley con sensor de temperatura es seguroen laRM,
cuando se utiliza siguiendo las instrucciones dlspombles acjui: www.deroyal.com/foley-
ctheter-mri-compatibiity o llamando al siguiente niimero: 1-800-251-9864. ADVERTENCIA:
ELUSO FUERA DEL RANGO DE ESTOS PARAMETROS PUEDE CAUSAR LESIONES GRAVES E INCLUSO
LAMUERTE.

ESPE(IFICA(IONES DE FUNCIONAMIENTO
Rango operativo: 25° a 45° Celsius
+  Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central del
paciente.
+  Ellugar de medicion es la vejiga.
«  Preciso en+/-0,2° Celsius
+  Tiempo de respuesta:
+  Lasonda de temperatura posee un modo de funcionamiento directo.
«+  Eltiempo maximo de calentamiento es 1 minuto.
«+  Eltiempo maximo de enfriamiento es 30 segundos

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

MANTENGASE SECO
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MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

o

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

~|8@

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO: DE -25 °CA +55 °C

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °CA 45 °C

Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad y
fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal. LAS
GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN (UAI.QUIERGARANTIA IMPlI(ITA,IN(lUIDAS LAS
DECOMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

medizinischer Technik befestigen.

9. Die Temperatursonde an ein geeignetes wiederverwendbares Kabel von
DeRoyal anschlieBen. Das Kabel an den Patientenmonitor anschlieBen. Das
Kabel mithilfe einer Tuchklammer befestigen.

10. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors befolgen.

11. Vor der Entfernung des Katheters den Ballon entleeren, indem die Luer-
Spitze einer leeren Spritze ins Ventil gesteckt und die Losung komplett
abgesaugt wird.

12. Falls der Ballon sich bei dem Versuch der Durchfiihrung von Punkt 10 nicht
leeren lasst, den Ventilarm abtrennen. Falls der Ballon noch immer nicht
entleert werden kann, den Arzt rufen.

13. Den Katheter anhand akzeptierter medizinischer Technik entfernen.

14. Die Sonde (am Stecker) abtrennen und entsorgen. Zum Abtrennen beide
Stecker fest ergreifen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel oder Draht
ziehen.

5. Die Sonde gemaB Klinikprotokoll entsorgen.

AMR -TAUGLICHKEIT

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor wurde auf Grundlage der von der
American Society for Testing and Materials (ASTM) festgelegten Terminologie
als bedingt MR-sicher eingestuft, gemaR: Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standardverfahren zur Kennzeichnung medizinischer Geréte und anderer
Produkte hinsichtlich ihrer Sicherheit in Magnetresonanzumgebungen) und
anderen einschlagigen Normen.

Dieser Foley-Katheter mit Temperatursensor ist unter der Bedingung sicher fiir
die Verwendung bei der MR-Bildgebung, dass er unter Einhaltung der unter
nachstehendem Link aufgefiihrten Anweisungen verwendet wird: www.deroyal.
com/foley-catheter-mri-compatibility bzw. telefonisch: 1-800-251-9864. WARNUNG: DIE
VERWENDUNG UNTER ANDEREN BEDINGUNGEN KANN ZU SCHWEREN VERLETZUNGEN ODER
GARZUMTOD FUHREN.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN

« Nenn-Ausgabebereich: 25° bis 45° Celsius

Die Bezugskorperstelle ist die Korperkerntemperatur.

Die Messstelle ist die Blase.

Auf +/-0,2 °Celsius genau

Ansprechzeit:
«  DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
«  Die maximale Ausregelzeit bei der Erwarmung betragt 1 Minute.
«  Die maximale Ausregelzeit beim Abkuhlen betragt 30 Sekunden

LAGERUNG UND TRANSPORT
VOR NASSE SCHUTZEN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND

~el@p

LAGERUNGSTEMPERATUR: -25 °CBIS +55 °C

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °CBIS 45 °C

AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitdtsmangeln
und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE

STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR
VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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CATETERE FOLEY CON SENSORE DI TEMPERATURA

A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
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DISPOSITIVI MEDICI
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NON RISTERILIZZARE

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD 05SIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA LIMITANO LA
VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE
AUTORIZZATO 0 A OPERATORI SANITARI ABILITATI.
INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. Applicare
correttamente il prodotto & fondamentale per garantime il regolare
funzionamento e ridurre il rischio di lesioni.

USO PREVISTO

Il catetere Foley DeRoyal® con sensore di temperatura & destinato all'uso peril
drenaggio della vescica urinaria e il monitoraggio simultaneo della temperatura
corporea interna.

INDICAZIONI

L'uso del catetere Foley & raccomandato quando é richiesto uno svuotamento
continuo della vescica in assenza di minzione volontaria, a seguito di un intervento
chirurgico o trauma agli organi pelvici, in presenza di ostruzione o paralisi e come
strumento per valutare la diuresi in pazienti con problemi di gestione dei liquidi.

SoLO sU

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere Foley con sensore di temperatura consiste di un set di cavi termosensibili
fissato allinterno di un catetere di silicone. Il sistema di gonfiaggio del palloncino
del catetere & dotato di una valvola autosigillante attivata da una siringa con punta
Luer-lock. Il dispositivo € disponibile nelle misure 8 - 18 della scala French. La misura
della scala French e il volume del palloncino sono riportati sul catetere.

Il set di cavi  fissato allinterno del lume del catetere Foley. Il sensore di temperatura
si trova in prossimita dellestremita distale del catetere. Il connettore allestremita
prossimale si interfaccia con cavi approvati da DeRoyal per il collegamento
aun'unita di monitoraggio. Il sensore di monitoraggio della temperatura &
disponibile nelle configurazioni di serie 400 o 700 per il collegamento a un'unita di
monitoraggio compatibile. Consultare il manuale d’uso del monitor del paziente
per verificare la compatibilita.

AAWERTENZA

Monitorare regolarmente la diuresi del paziente per ridurre al minimo il rischio
diritenzione urinaria.

«  Usare una tecnica asettica per la preparazione del paziente e la manipolazione
del catetere.

«  Seguire le tecniche mediche approvate durante la rimozione del catetere per
ridurre al minimo il rischio di infezione o lesione del paziente.

. Controllare con attenzione che la confezione el dispositivo non

@ presentino danni o difetti. NON utilizzare se la confezione & aperta ol

dispositivo & danneggiato.

«  NON utilizzare il dispositivo su un paziente con pareti vescicali deboli.

«  Luso cronico del catetere aumentail rischio di ritenzione urinaria, infezione delle
vie urinarie o altro evento avverso. Ridurre al minimo il tempo di permanenza
del catetere secondo la pratica clinica approvata. Se si sviluppa resistenza al
flusso nel catetere, sostituire il catetere.

«  Smaltire il dispositivo in base al protocollo della propria struttura.

+ NON conservare il dispositivo in condizioni di temperatura estreme o inun
ambiente umido.

«  Questodispositivo & destinato all'uso su un singolo paziente. NON & concepito

FOLEY-KATHETER MET TEMPERATUURSENSOR
()
Y

MR-CONDITIONEEL

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET HERSTERILISEREN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

STERILEE‘ GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
@ NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX
GEBRUIK VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT PRODUCT

UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF GEBRUIKT DOOR OF
OP AANWLIZING VAN EEN ARTS OF EEN GEDIPLOMEERDE
GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRIJK INFORMATIE
Lees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor een
goede werking van het product en om de kans op letsel te verkleinen,
is het essentieel dat het product op de juiste manier wordt
aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal” Foley-katheter met temperatuursensor is bedoeld
voor drainage van de urineblaas en het tegelijkertijd meten van de
kernlichaamstemperatuur.

INDICATIES

Het gebruik van Foley-katheterisatie wordt aanbevolen wanneer de blaas
voortdurend moet worden geleegd omdat er geen sprake is van vrijwillig
urineren, na chirurgie of trauma van de bekkenorganen, bij aanwezigheid van
obstructie of paralyse, en als een middel om de urineafgifte te beoordelen bij
patiénten met vloeistofbeheerproblemen.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Foley-katheter met temperatuursensor bestaat uit een draadset voor

het meten van de temperatuur, vastgezet in een silicone katheter. Het
ballonsysteem van de katheter wordt afgesloten met een zelfsluitend

ventiel dat met een spuit met een luertip wordt bediend. Het hulpmiddel is
verkrijgbaar in de formaten 8 - 18 French. De French maat van de katheter en
het ballonvolume staan op de katheter vermeld.

De draadset is in het lumen van de Foley-katheter bevestigd. De
temperatuursensor is ter hoogte van de distale tip van de katheter
aangebracht. De connector aan het proximale uiteinde is aangesloten

op kabels die door de DeRoyal zijn goedgekeurd voor aansluiting op een
bewakingseenheid. De temperatuursensor is verkrijgbaar in configuraties voor
de 400- en 700-serie voor aansluiting op een compatibele bewakingseenheid.
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de patiéntmonitor om de
compatibiliteit te controleren.

WAARSCHUWING

«  De urineafgifte van de patiént dient routinematig te worden
gecontroleerd om het risico van urineretentie tot een minimum te
beperken.

«  Gebruik aseptische technieken om de patiént voor te bereiden en bij de
verzorging van de katheter.

«  Volg bij het verwijderen van de katheter aanvaarde medische technieken
om het risico van infectie of letsel bij de patiént tot een minimum te
beperken.

+  Controleer de verpakking en het hulpmiddel zorgvuldig op

@ beschadiging of defecten. NIET gebruiken als de verpakking of het

hulpmiddel beschadigd is.

«  Gebruik het hulpmiddel NIET bij een patiént met zwakke blaaswanden.

«+  Chronisch gebruik van een katheter verhoogt het risico van urineretentie,
infectie van de urinewegen en andere bijwerkingen. Beperk de
katheterisatieduur tot een minimum en volg de aanvaarde klinische
praktijk. Als er in de katheter een stromingsweerstand ontstaat, moet de
katheter worden vervangen.

«  Voer het hulpmiddel af volgens het protocol van uw instelling.

«  Bewaar het hulpmiddel NIET in extreme temperaturen of in een vochtige

SICAKLIK SENSORLU FOLEY KATETER

MR UYGUNLUGU

TIBBi CiHAZ

TEKRAR STERILIZE ETMEYiN

TEKRAR KULLANMAYIN

ETIiLEN OKSIT iLE STERILiZE EDILMiSTiR

DOGAL KAUGUK LATEKS iERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER
Liitfen kullanmadan 6nce tiim uyarilari ve talimatlan dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama triintin dogru galismasi ve yaralanma
riskini azaltma agisindan Gnemlidir.

KULLANIM AMACI
Sicaklik Sensorlii DeRoyal® Foley Kateter mesanenin bosaltiimasi ve eszamanli
olarak viicut sicakligin izlenmesi icin kullanilacaktir.

ENDIKASYONLAR

Foley Kateterizasyon istemli idrar yapma yoklugunda, pelvik organlarin
cerrahisi veya travmasi sonrasinda, obstriksiyon veya paralizi durumunda ve
sivi takip problemleri olan hastalarda idrar ¢ikisini degerlendirmenin bir yolu
olarak strekli mesane drenaji gerektiginde onerilir.

URUN ACIKLAMASI

Sicaklik Sensorlii Foley Kateter, bir silikon kateter igine sabitlenmis sicaklik
algilayici tel setinden olusur. Kateterin balon sisirme sistemi bir luer uglu
sinngayla aktiflestirilen, kendiliginden miihtrlenen valfle sonlanir. Cihaz, 8 -
18 Fransiz boyutlarinda mevcuttur. Fransiz boyutlari ve balon hacmi kateterin
tizerinde belirtilmistir.

Tel seti foley kateterin ltimeni iginde sabitlenmistir. Sicaklik sensorii kateterin
distal ucunun yaninda bulunur. Proksimal uctaki konektdr, bir izleme tnitesi
ile baglanti igin DeRoyal onayli kablolarla arayiiz olusturur. Sicaklik izleme
sensord, uyumlu bir izleme Unitesine baglanti icin 400 veya 700 serisi
konfigirasyonlarinda mevcuttur. Uyumluluktan emin olmak igin hasta
monitéri kullanim kilavuzuna bakin.

AUYARI

«  Idranini tutamama riskini en aza indirmek icin hastanin idrar cikisi diizenli
olarak izlenmelidir.

« Hasta hazirhigi ve kateter bakimi sirasinda aseptik teknik kullanin.

« Hastanin enfeksiyon kapma veya yaralanma riskini en aza indirmek igin
kateterin ¢ikarilmasi sirasinda kabul edilen tibbi teknikleri takip edin.

+  Ambalajda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini dikkatlice

@ kontrol edin. Ambalaj agilmigsa veya C(IHAZ hasar gormuisse

kullanmayin.

«  Mesane duvarlar zayif hastalarda cihaz kullanmayin.

«  Kronik kateter kullanilmasi idrar tutamama, idrar yolu enfeksiyonu ve
diger advers etkilerin olusma riskini artirr. Asagidaki kabul edilen klinik
uygulamalarda kateterizasyonu en aza indirin. Kateterde akis direnci
olusursa, kateter degistirilmelidir.

«  (IHAZl tesis protokollerine gore imha edin.

«  (IHAZI agin sicakliklarda veya nemli ortamlarda saklamayin.

«  Bucihazyalnizca tek hastada kullanilmalidir. Cihaz dezenfekte edilmek
ve yeniden kullanilmak tizere tasarlanmamustir, aksi takdirde CIHAZ
calismayabilir ve/veya kontaminasyona yol acabilir.

«  Kullanim suresi dolan bir cihazi kullanmayin.

per la disinfezione e il successivo riutilizzo, che potrebbero determinare il guasto
del dispositivo e/o creare il rischio di contaminazione.

+ NON utilizzare un dispositivo scaduto.

«  Primadirimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta Luer-
lock di una siringa vuota nella valvola e aspirando completamente la soluzione.
Se il palloncino non si sgonfia dopo avere compiuto questa operazione,
tagliare lo stelo della valvola. Se non & ancora possibile sgonfiare il palloncino,
consultare un medico.

REAZIONI AVVERSE
All'uso del catetere Foley e/o di sensori di temperatura, soprattutto per periodi
prolungati, sono state associate le seguenti reazioni:
«  spasmivescicali
«  bruciature elettriche dovute a corrente elettrochirurgica anomala
«  incrostazioni da sali urinari
«  calcoli renali o vescicali
«  setticemia
« essudazione uretrale
«  Uretrite
fistola uretro-cutanea
infezione o irritazione del tratto urinario

PRECAUZIONI
Accertarsi di non danneggiare lisolamento prima o durante I'uso.

Se eimpossibile leggere la temperatura corretta, controllare tutti i collegamenti.
Se il problema persiste, eliminare il sensore e usarne uno nuovo.

« Lasonda puoimpiegare un po'di tempo per stabilizzarsi. Se il tempo di risposta

@& eccessivo, eliminare e sostituire il dispositivo.

Assicurarsi di non bagnare il cavo e il connettore.

Prima di inserire il palloncino, verificarne il corretto gonfiaggio e sgonfiaggio.
Prima dellinserimento il palloncino deve essere completamente sgonfio.
Mantenere il volume di gonfiaggio raccomandato del palloncino stampato sul
prodotto e utilizzare acqua sterile per il gonfiaggio.

«  Scegliere il catetere della dimensione appropriata basandosi su un giudizio
dettato dall'esperienza medica e clinica.

Prima dellinserimento, lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile
adeguato utilizzando tecniche mediche approvate.

«  Sgonfiare il palloncino prima di rimuovere il catetere.

«  Perevitare di provocare perdite, NON forare la parete del catetere per
I'aspirazione con un ago.

Fare attenzione a NON intrecciare i cavi, specialmente quelli del monitor, con i
cavi del dispositivo elettrochirurgico.

« llIfunzionamento del monitor della temperatura del paziente puo essere
temporaneamente alterato durante le attivazioni elettrochirurgiche. Controllare
eventuali valori di temperatura anomali.

« Il catetere & indicato per I'uso con cavi di interfaccia approvati da DeRoyal. Luso
con un cavo non compatibile pud compromettere le prestazioni.

INDICAZIONIPERLUSO

1. Usare una tecnica asettica per la preparazione del paziente e la manipolazione
del catetere.

2. Primadell'uso, verificare la compatibilita della sonda, del cavo di interfaccia e del
monitor del paziente.

3. Estrarreil catetere Foley con sensore di temperatura dalla confezione sterile.

Lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile adeguato e inserirlo

utilizzando tecniche mediche approvate.

Accertarsi che il catetere effettui il drenaggio in modo corretto prima di inserire

il palloncino.

6. Gonfiare il palloncino inserendo nella valvola una siringa con punta Luer-lock
riempita con la quantita raccomandata di acqua sterile. Premere lo stantuffo. La
valvola si chiudera quando si estrae la punta della siringa.

7. Collegareil tubo e la sacca di drenaggio.

8. Fissareil catetere, il tubo e la sacca di drenaggio in posizione secondo la tecnica
medica approvata.

9. Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile appropriato fornito da
DeRoyal. Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare il cavo utilizzando la
clip peril telo.

10. Attenersi alle indicazioni per I'uso dello strumento di monitoraggio della
temperatura del paziente.

5.

omgeving.

«  Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Het is niet bedoeld voor desinfectie en daaropvolgend hergebruik,
wat kan resulteren in falen van het hulpmiddel en/of het creéren van
besmettingsrisico.

«  Gebruik geen hulpmiddel waarvan de uiterste houdbaarheidsdatum is
verstreken.

« Laat de ballon leeglopen voordat u de katheter verwijdert. Plaats daarvoor
de luertip van een lege spuit in het ventiel en zuig de oplossing volledig
weg. Als de ballon niet inklapt nadat deze stap is uitgevoerd, dient u
de ventielarm te breken. Roep een arts als de ballon nog steeds niet
leegloopt.

BIJWERKINGEN

Uit meldingen blijkt dat bij het gebruik van de Foley-katheter en/of
temperatuursensoren de volgende effecten kunnen optreden, met name
wanneer de katheter en/of sensoren langdurig worden gebruikt:

« blaasspasmen

« elektrische brandwonden wegens afwijkende elektrochirurgische stroom
- afzetting van urinezouten

« nier-of blaasstenen

«  sepsis

. urethrale afscheiding

«  urethritis

« urethrocutane fistels

« irritatie of infectie van de urinewegen

VOORZORGSMAATREGELEN
Ga voorzichtig te werk en zorg dat u de isolatie niet beschadigt voor of
tijdens gebruik.

«  Als de temperatuur niet goed afgelezen kan worden, controleer dan alle
aansluitingen. Als het probleem aanhoudt, gooi dan het oude exemplaar
weg en gebruik een nieuwe sensor.

«  Hetstabiliseren van de sonde kan enige tijd duren. Bij een extreem lange
responstijd dient u het hulpmiddel weg te gooien en te vervangen.

«  Zorg dat de kabel en de connector niet nat worden.

« Test hetvullen en legen van de ballon alvorens deze in te brengen. De
ballon moet volledig leeggelopen zijn voordat deze wordt ingebracht.

«  Volg het aanbevolen balloninflatievolume op dat op het product is
gedrukt en gebruik steriel water voor de inflatie.

«  Kies de juiste maat katheter op basis van een deskundige klinische en
medische beoordeling.

«  Smeer de katheter vor het inbrengen met een geschikt in water
oplosbaar smeermiddel, met behulp van aanvaarde medische technieken.

« Laatde ballon van de katheter leeglopen voordat u de katheter
verwijderd.

«  Gebruik geen naald om de katheterwand te perforeren voor aspiratie. Er
kan lekkage optreden.

«  Verstrengel nooit de kabels, en dan met name de monitorkabels, met de
kabels van de elektrochirurgische unit.

«  Dewerking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk beinvioed
worden tijdens elektrochirurgische activeringen. Controleer
ongebruikelijke temperatuuruitlezingen.

«  Dekatheter is bedoeld voor gebruik met interfacekabels die door DeRoyal
zijn goedgekeurd. Gebruik met een incompatibele kabel kan de prestaties
nadelig beinvioeden.

GEBRUIKSAANWIJZING
Gebruik aseptische technieken om de patiént voor te bereiden en bij de
verzorging van de katheter.

2. Controleer de compatibiliteit van de katheter, interfacekabel en
patiéntmonitor voordat u deze gebruikt.

3. Verwijder de Foley-katheter met temperatuursensor uit de steriele
verpakking.

4. Smeer de katheter in met een geschikt in water oplosbaar smeermiddel en
breng het in met behulp van aanvaarde medische technieken.

5. Controleer of de katheter op correcte wijze draineert voordat u de ballon
inbrengt.

6. Vul de ballon door een spuit met luertip, gevuld met de aanbevolen

hoeveelheid steriel water, in het ventiel in te brengen. Druk de plunjer

in. Het ventiel wordt gesloten wanneer de tip van de spuit wordt

teruggetrokken.

Bevestig de afvoerbuis en -zak.

Maak de katheter en afvoerbuis en -zak vast overeenkomstig de aanvaarde

medische techniek.
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«  Kateteri clkarmadan 6nce balonu bos bir sirnganin luer ucunu valf
icine yerlestirip soltisyonu tamamen aspire ederek indirin. Bu adimi
yapmaya calistiktan sonra balon ¢ékmezse valf kolunu ayirin. Balon halen
sonmezse doktoru arayin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Asagidakilerin 6zellikle uzun stireli kullanim sirasinda foley kateter ve/veya
sicaklik sensorlerinin kullanimiyla iliskili oldugu bildirilmistir:
mesane spazmlari

aberan elektrocerrahi akim nedeniyle elektrik yaniklar
idrar tuzlariyla kabuklanma

bébrek veya mesane taglari

septisemi

Uretral akinti

Uretrit

Uretrokiitanoz fisttiller

idrar yolu enfeksiyonu veya tahrisi

ONLEMLER
Kullanim 6ncesinde veya kullanim sirasinda yalitima hasar vermemeye
dikkat edin.

«  Sicaklik dogru olarak okunmuyorsa, tim baglantilar kontrol edin. Sorun
devam ediyorsa, atin ve yeni bir sensér kullanin.

«  Probun stabil hale gelmesi biraz zaman alabilir. Yanit stiresi cok uzunsa,
cihaz atin ve yenisiyle degistirin.

+ Kablo ve konektdriin islanmadigindan emin olun.

+ Insersiyon Gncesinde balonun sismesini ve inmesini test edin. insersiyon
oncesinde balon tamamen inmis olmalidir.

« Urtin Gizerinde basil 6nerilen balon sisirme hacmini izleyin ve sisirme igin
steril su kullanin.

«  Uygun blyikliikte kateteri uzman klinik ve tibbi intibayla segin.

«  Kateteri kabul edilen tibbi tekniklerle insersiyon ncesinde uygun bir
suda ¢ozlinir yaglayiciile yaglayin.

«  Balonu kateter cikarimasindan 6nce sondtirmeyin.

«  Aspirasyon icin kateter duvarini delmek tizere bir igne kullanmayin. Sizinti
olusabilir.

« Kablolar, 6zellikle de monitor kablolari ile elektrocerrahi tinitesinin
kablolarini birbirine dolastirmayin.

«  Elektrocerrahi aktivasyonu sirasinda hasta sicakligi monitoriintin calismasi
gecici olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slctimleri kontrol edilmelidir.

«  Katerer, DeRoyal onayli bir araytiz kablolariyla kullanim icin tasarlanmustir.
Uyumsuz bir kablo ile kullanim performansi etkileyebilir.

KULLANMA TALIMATLARI
Hasta hazirligi ve kateter bakimi sirasinda aseptik teknik kullanin.

2. 2. Kullanmadan 6nce prob, araytiz kablosu ve hasta monitoriintin

uyumlulugunu dogrulayin.

Sicaklik Sensorlii Foley Kateteri steril paketinden cikarin.

Kateteri uygun bir suda ¢éztintir yaglayici ile yaglayin ve kabul edilen tibbi

tekniklerle yerlestirin.

5. Blalonu yerlestirmeden 6nce kateterin dogru drenaj yaptigindan emin
olun.

6. Balonu sisirmek icin valf icine 6nerilen miktarda steril su ile dolu bir luer

uclu sinnga yerlestirin. Pistona bastirin. Sirnga ucu geri ekildiginde valf

muhtirlenecektir.

Drenaj tlipli ve torbayi takin.

Kateteri, drenaj tiiptini ve torbayi kabul edilen tibbi teknik kullanarak

yerine sabitleyin.

9. Sicaklik probunu DeRoyal'den uygun tekrar kullanilabilir kabloya
baglayin. Kabloyu hasta monitoriine baglayin. Kabloyu ortii klipsi
kullanarak sabitleyin.

10. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanma talimatini izleyin.

11. Kateteri clkarmadan 6nce balonu bo5 bir sinnganin luer ucunu valf icine

yerlestirip soltisyonu tamamen aspire ederek indirin.

Yukaridaki no. 10'u yapmaya calistiktan sonra balon ¢cokmezse valf kolunu

ayinin. Balon halen sonmezse doktoru arayin.

13. Kateteri kabul edilen tibbi teknikler kullanarak gikarin.

14. Probu ayirin (konektorde) ve probu atin. Ayirmak icin her iki konektori
sikica tutun ve gekin. Kablo veya telden CEKMEYIN.

15. Probu tesis protokollerine gére imha edin.
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11. Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta Luer-
lock di una siringa vuota nella valvola e aspirando completamente la soluzione.

12. Seil palloncino non si sgonfia dopo aver eseguito le azioni del punto 10
precedente, tagliare lo stelo della valvola. Se non & ancora possibile sgonfiare il
palloncino, consultare un medico.

13. Togliere il catetere secondo la tecnica medica approvata.

14. Scollegare la sonda (dal connettore) ed eliminarla. Per scollegare la sonda,
afferrare saldamente entrambi i connettori e tirare. NON tirare afferrando il cavo
oilfilo.

15. Smaltire la sonda in base al protocollo della propria struttura.

o

(OMPATIBI LITARM

Il catetere Foley con sensore di temperatura é stato definito a compatibilita RM
condizionata secondo la terminologia specificata nella norma della American
Society for Testing and Materials (ASTM) International: Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Prassi standard per contrassegnare dispositivi medici e altri strumenti
in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza
magnetica) e altre norme correlate.

Questo catetere Foley con sensore di temperatura puo essere usato con sicurezza
nelle procedure di risonanza magnetica, purché siano rispettate le istruzioni
disponibili allindirizzo www.deroyal com/foley-catheter-mri-compatibility o chiamando il numero
1-800-251-9864. AVWERTENZA: L'UTILIZZO AL DI FUORI DI QUESTI PARAMETRI POTREBBE
PROVOCARE GRAVI LESIONI O LAMORTE.

SPE(IFI(HEDI ESERCIZIO
Intervallo di misurazione nominale: da 25 °Ca 45 °C
« llsito corporeo di riferimento & la temperatura corporea interna.
« lIsito dimisurazione & la vescica.
+ Accuratoa+/-0,2°C
« Risposta nel tempo:
+  Lasonda ditemperatura ha una modalita di funzionamento diretta.
+  Iltempo transitorio di riscaldamento massimo € 1 minuto
+  Iltempo transitorio di raffreddamento massimo & 30 secondi

CONSERVAZIONE ETRASPORTO

TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

UMIDITA RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA

TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE: DA -25 °CA +55 °C

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °CA 45 °C

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del paziente, gli incidenti
gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data di spedizione
dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.
LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVl COMPRESE
LEGARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

9. Sluit de temperatuursonde aan op de juiste herbruikbare kabel van

DeRoyal. Sluit de kabel aan op de patiéntmonitor. Zet de kabel vast met

behulp van de doekklem.

Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor

temperatuurbewaking van de patiént.

11. Laat de ballon leeglopen voordat u de katheter verwijdert. Plaats daarvoor
de luertip van een lege spuit in het ventiel en zuig de oplossing volledig

1
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weg.

12. Als de ballon niet inklapt nadat u stap 10 hebt uitgevoerd, dient u
de ventielarm te breken. Roep een arts als de ballon nog steeds niet
leegloopt.

. Verwijder de katheter overeenkomstig de aanvaarde medische
technieken.

. Maak de sonde los (bij de connector) en gooi hem weg. Om de sonde te
ontkoppelen, dient u beide connectoren stevig vast te pakken en eraan te
trekken. Trek NIET aan de kabel of draad.

15. Voer de sonde af volgens het protocol van uw instelling.
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m MR COMPATIBILITEIT

Vastgesteld is dat de Foley-katheter met temperatuursensor MR-conditioneel
is, volgens de terminologie die gedefinieerd is in de internationale
omschrijving van de American Society for Testing and Materials (ASTM):
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment (Standaardpraktijk voor de markering
van medische hulpmiddelen en andere artikelen voor wat betreft de veiligheid
in de magnetische-resonantie-omgeving,) en andere aanverwante normen.

Deze Foley-katheter met temperatuursensor is veilig voor gebruik bij MR-
imaging, op voorwaarde dat de volgende aanwijzingen worden opgevolgd:
www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility of door te bellen met: 1-800-251-9864.
WAARSCHUWING: GEBRUIK BUITEN DEZE PARAMETERS KAN RESULTEREN IN ERNSTIG LETSEL
OF OVERLIJDEN.

GEBRUIKSSPE(IFI(ATIES
Nominaal uitgangsbereik: 25 tot 45 °Celsius
«  Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
« De meetplekis de blaas.
«  Nauwkeurig tot op +/-0,2 °Celsius
Responstijd:
+  De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.
+  De maximale vertragingstijd voor opwarming is 1 minuut.
+  De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 30 seconden.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

DROOG BEWAREN
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HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT
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NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND
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OPSLAGTEMPERATUUR: -25°C TOT +55°C

BEDRIJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het
land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen
vanaf de verzenddatum. DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN
IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

MR UYGUNLUGU

Sicaklik Sensorlii Foley Kateter su belirtilen tanima gére MR'a Uygun Oldugu
belirlenmistir; Amerika Test ve Malzeme Toplulugu (ASTM) Uluslararasi tanimi:
Manyetik Rezonans Ortaminda Givenlik icin Tibbi Cihazlarin Isaretlenmesi ve
Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama ile diger ilgili standartlar.

Burada belirtilen talimatlarla uyumlu olarak kullanildiginda bu Sicaklik
Sensorli Foley Kateterin MR goruntiileme ile kullanilmasi gUVenlldlr WWW.
deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility ya da bilgi icin su numaray:
arayin: 1-800-251-9864. UYARI: BU PARAMETRELERIN DISINDA KULLANIM CiDDi
YARALANMALARA VEYA OLUME NEDEN OLABILIR.

CALISMA OZELLIKLERI

« Nominal gikis araligi: 25° - 45° Celsius

Referans viicut bolgesi temel gévde sicakhigidir.

Olciim bolgesi Mesanedir.

+/-0,2° Celsius hassasiyetindedir

Yanitlama siresi:
«  Sicaklik probunda bir dogrudan isletim modu bulunur.
«  Maksimum isitmaya gegis stiresi 1 dakikadir
+  Maksimum sogutmaya gegis stiresi 30 saniyedir

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

1"

KURU TUTUNUZ

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN

DEPOLAMA SICAKLIG: - 25°C - + 55°C

@
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DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

CALISMA SICAKLIGI: 25°C - 45°C

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc'ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal tiriinleri tirtin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den sevkiyat
tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) gtin garantilidir. DEROVALIN YAZILI
GARANTILERI SATILABILIRLiK VEYA BELIRLI BiR AMACA UVGUNI.UKGARANTILERI DAHiL
OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi GARANTININ YERINE VERILIR.
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CATETER DE FOLEY COM SENSOR DE
TEMPERATURA
)
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CONDICIONAL A RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO REESTERILIZAR

NAO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE ALEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA 0U
PARA RX UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A PRESCRICAO
DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.
INFORMACOES IMPORTANTES

Leia todos os avisos e instrugoes antes de usar. A aplicagao correta é
essencial para o funcionamento adequado do produto e para reduzir o
risco de lesdo.

FINALIDADE DE USO

O Cateter de Foley DeRoyal® com Sensor de Temperatura € destinado ao uso para
adrenagem da bexiga urinria e o monitoramento simultdneo da temperatura
corporal interna.

INDICACOES

O cateterismo de Foley é recomendado quando a drenagem continuada beX|ga
é necessaria na falta de micgdo voluntaria, apos cirurgia ou trauma dos 6rgaos
pélvicos, no caso de obstrugdo ou paralisia, e como um meio de avaliar a saida de
urina em pacientes com problemas de controle de fluidos.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura consiste em um conjunto de
fios sensores de temperatura, que é afixado dentro de um cateter de silicone.

O sistema de insuflagao do balao do cateter é finalizado com uma vélvula
autovedante acionada por seringa com ponta luer. O dispositivo esta disponivel
nos tamanhos franceses 8- 18. O tamanho francés e o volume do baldo estao
indicados no cateter.

O conjunto de fios encontra-se preso dentro do limen do cateter de Foley. O
sensor de temperatura estd situado préximo a ponta distal do cateter. O conector
na extremidade proximal faz interface com os cabos aprovados pela DeRoyal
para conexdo a uma unidade de monitoramento. O sensor de monitoramento de
temperatura esta disponivel em configuragdes de série 400 ou 700 para conexao
auma unidade de monitoramento compativel. Consulte o manual do usuério do
monitor do paciente para certificar-se da compatibilidade.

AAVISO

- A produgao deurinado paC|ente deve ser monitorada rotineiramente para
reduzir o risco de reten¢ao urinaria.

«  Utilize técnica asséptica na preparacao do paciente e no cuidado do cateter.

«  Sigaas técnicas médicas reconhecidas durante a remogao do cateter para
reduzir o risco de infecgao ou lesdo do paciente.

«  Inspecione cuidadosamente aembalagem e o dispositivo quanto
@ adanos ou defeitos. NAQ use se a embalagem estiver aberta ou o
dispositivo estiver danificado.

« NAOuseo dlsposmvo em um paciente que tenha a parede da bexiga fraca.

«  Ouso cronico do cateter aumenta o risco de retengao da bexiga, infecgao no
trato urindrio ou outro evento adverso. Minimize a duracao do cateterismo
seguindo a prética clinica reconhecida. Caso se desenvolva uma resisténcia ao
fluxo no cateter, o cateter devera ser trocado.

«  Descarte o dispositivo de acordo com o protocolo do local.

«  NA0 armazene o dispositivo em um ambiente Gimido ou sob temperaturas

FOLEYKATETER MED TEMPERATURSENSOR

MR-SKKER UNDER SPECIFIKA BETINGELSER
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MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

gl

FAR INTE OMSTERILISERAS

FAR INTE ATERANVANDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
Lés noggrant igenom alla varningar och anvisningar fore anvandning.
Korrekt anvandning kravs for att produkten ska fungera pa ratt satt
och for att minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® foleykateter med temperatursensor &r avsedd att anvandas for
témning av urinblasan och samtidig 6vervakning av kroppstemperaturen.

INDIKATIONER

Foleykateterisering rekommenderas nér kontinuerlig blastdmning kravs i
avsaknad av frivillig urinering, efter operation eller trauma i backenorganen,
vid obstruktion eller forlamning samt som ett satt att utvardera
urinproduktionen hos patienter som har vétskehanteringsproblem.

PRODUKTBESKRIVNING

Foleykatetern med temperatursensor bestar av en temperaturavkannande
ledningsuppsattning som ar fast i en silikonkateter. Kateterns
ballongfyliningssystem avslutas med en luerspetssprutmandvrerad
sjalvtatande ventil. Enheten finns i storlekarna 8 - 18 FR. Den franska storleken
och ballongvolymen betecknas pa katetern.

Ledningsuppsattningen &r fast i lumen pa foleykatetern. Temperatursensorn
finns néra kateterns distala spets. Kopplingen vid den proximala anden

har grénssnitt till de kablar som godkants av DeRoyal for anslutning till

en 6vervakningsenhet. Temperaturévervakningssensorn ar tillganglig i

400- eller 700-seriernas konfigurationer for anslutning till en kompatibel
Overvakningsenhet. Se anvéandarhandboken for patientmonitorn for att
sakerstalla kompatibilitet.

AVARNING

«  Patienten ska rutinmdssigt 6vervakas for urinproduktion for att minimera
risken for urinretention.

«  Anvand aseptisk teknik vid patientforberedelse och katetervard.

«  Folj vedertagna medicinska metoder vid borttagning av katetern for att
minimera risken for patientinfektion eller -skada.

«  Inspektera noggrant forpackningen och produkten med avseende

@ pa skador eller defekter. Anvand INTE om forpackningen &r 6ppen

eller produkten ar skadad.

«  Anvand INTE produkten for en patient med svaga blasvaggar.

«  Kronisk kateteranvandning okar risken for blasretention, urinvégsinfektion
eller andra biverkningar. Minimera tidsléngden for kateterisering enligt
vedertagen klinisk praxis. Katetern ska bytas ut om flodesmotstand sker
i katetern.

«  Kassera produkten i enlighet med inrattningens standardrutiner.

«  Forvarainte produkten vid extrem temperatur eller i en fuktig miljo.

«  Produkten &r endast avsedd for en enda patient. Den ar INTE avsedd
for desinficering och/eller ateranvéndning da detta kan resultera i
funktionsfel i produkten och/eller risk for kontaminering.

«  Anvand INTE en utgangen produkt.

«+ Innan katetern avlagsnas ska ballongen tdmmas genom att fra in en tom
sprutas luerspets i ventilen och helt aspirera I16sningen. Om ballongen
inte faller ihop efter forsok att utfora detta steg ska ventilarmen kapas. Om
ballongen fortfarande inte téms, kontakta lékare.

KAOETHPAX FOLEY ME AIZOHTHPA ©EPMOKPAZIAZ

AZQAAEZ 1A MATNHTIKH TOMOTPA®IA YO
NPOVNOOEZEIL

NA MHN EMANAXPHEIMOMOIEITAI

AEN EMANAMOETEIPQNETAI

NA MHN ENANAXPHEIMONOIEITAI

STERILE|Ef AMOETEIPAMENOX ME OZEIAI0 TOY AIOYAENIOY

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

MONOME | H omoznounmxu NOMOOEEIA mu H 1.A. NEPIOPIZEI
syNtard | THNTQAHEH H THXPHEH AYTHE THE EYEKEYHE ANO H
KATONIN ENTOAH! |Armuemnmn ME KATAAAHAH
IATPOY AAEIOAOTHZH.
SHMANTIKEE MAHPOOOPIEX

AaBaoTe ONeG TIC TIPOEISOTIONTELS Katt TIG 08Nyieg TPtV arté T xprion. H
OCWOTH £PapHOY eival kaBopIoTIKr yia TV 0pBr Aeroupyia Tou
TIPOIOVTOG KAl IO VA TIEPIOPIOTEL O KIVEUVOG TPOUOTIGHOU.

NPOBAEMOMENH XPHEH

O kaBetrpag Foley DeRoyal® pe atoBntripa Beppokpaciag mpoopiletat yia
TNV TTAPOXETEUOT TNG OUPOSOXOU KUGTNG HE TAUTOXPOVN TIapakohouBnon g
E0WTEPIKNG BEPUOKPATIOG TOU GWUATOG

ENAEIZEIZ

H xprion kabetripa Foley ouviotéral btav amarteita ouvexri mapoxéteuon me
0UPOBBXO KUOTNE AdYW ABLVAHIG EKOUGIAL OUPNONG, UETA AT XEIPOUPYEIO
1) TPV TWV OpyAVwv TG TTUENOU, TIapousial amdpEagng 1 apdAuon, Kat
WG MEOV yIa TNV a&loAdynon TG mapaywyri; 0UPwV O AoBEVEIG TToU £XouV
TipoPAfaTa Slaxeipiong Tou 1I6oJuyiou LYPwV.

MEPITPAOH NMPOIONTOX

O kaBetrpag Foley pe alodntripa Beppokpaciog amoteheital aré ouppa
emaioBnong Beppokpaciag aoPaNiopévo péca o évav KaBetpa otikévng. To
6UoTNHA SIATACNG TOU PMahoviol KOBETHpa KaTahrjyel o€ autoo@eayl{Opevn
BoBida pe akpogpuaoto luer, n oroia evepyorolgitat P cUPLyya. TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV eival SIABECIO 0TO YOMIKO péyeBOC 8 - 18.To YOMIKO péyeBog katn
XWPNTIKGTNTA TOU JITOAOVIOU avaypagpovTal TIAVw OToV KaBeTripa.

To oVpa ivatl aoPANCHEVO VIO Tou aulou Tou kaBetripa foley. O aloBnTripag
Beppokpaciag BpioKeTal kovtd oTo Arnw AkPo Tou kaBetpa. O cUVSECHOG OTO
£YYUG AKPO Sl00LVSEETAN e EykekpIpéva kahwdia DeRoyal yio ouvSeon pie povada
mapakoloUBnong. O aleBntrpag mapakolouBnong T Beppokpaciag eivat
SlaBéoipog oTiC SIapopPwaElg oelpwv 400 ry 700 yia UVSeon pe oupBatr povada
TIAPAKOAOUBNGONG. AVaTPEETE OTO EYXEPISIO XPHOTN TOU HOVITOP aoBevouq yiaTn
SlaopaNion g cupBaToTNTOG

AHPOEIAOI’IOIHZH

(e} ctoezvnc Bampénel va mapakolouBeitat 0€TCIKTIKI‘] Baon ylamapaywyr
00pwv WOTE va EAAXIoTOTIOIELTa O KIVELVOG IoX0UpIas.

+ XPnOILOTOIOTE TERVIKI aonyiag KaTd Ty TpoETolacia Tou aoBevi kai
(ppovnﬁa Tou kaBetripa.

+ Nompeite KOBIEPWHEVEC ITPIKES TEXVIKEG KOTA TV apatipean Tou kaBetipa
(WOTE Va1 ENAXIOTOTTOLETAl O KiVOUVOG AOIHWENG I TPAUHATIOHOU TOu aoBEvVoUG.

«  EmBewprioTE IPOCEKTIKA TN OUCKEUAGIO KL TO TIPOIOV yiat {NUIEG 1y
eharttwpiorta. NAMHN xpnotpomoleitat av n GUoKeuaoia ival avolxT 1) To
TIPOIOV €xel uooTel (NpIA.

«  NAMH xpnotpomoleite To ipoidv oe aoBevr| pe adUvapa TolWHATA KUOTNG.

+  Hpaxpoxpovia xprion kabetripa auEavel Tov kiviuvo emioxeonc oupwv oTnv
KUOTN, AOIHWEEWY TOU OUPOTIOINTIKOU CUOTAHATOG ) GAAWY avemBUpNTwY
oupBavtwv. H Sidpkeia KaBeTnpiaonc ENaICTOTOLETAl TNPWVTAG
KaBlEPWHEVEG KNIVIKEC TIPAKTIKEC. Av avarTtuxBei avtioTtaon poric otov
KaBETrPa, TOTE 0 KABET PG Ba TTPEel va O TEL.

extremas.

«  Estedispositivo é destinado ao uso em um tinico paciente. Nao se destina a
desinfeccao e posterior reutilizagao, que pode resultar na falha do dispositivo
e/ou criar o risco de contaminagéo.

« NAO use um dispositivo vencido.

«  Antes de remover o cateter, desinfle o baldo inserindo a ponta luer de uma
seringa vazia na vélvula e aspirando a solugao completamente. Se o balao
nao fechar apos tentar realizar esta etapa, corte o ramo da vélvula. Se o balao,
ainda assim, ndo desinflar, chame o médico.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reagoes foram observadas, associadas ao uso do cateter de Foley e/
ou sensores de temperatura, principalmente durante uso prolongado:

«  espasmos da bexiga

«  queimaduras elétricas em funcdo de corrente eletrocirdirgica anormal
«  incrustagdes de sais presentes na urina

«  pedras nos rins ou na bexiga

«  septicemia

« descargadauretra

«  uretrite

- fistulas uretrocutaneas

« infecgdo ouirritagdo do trato urindrio

PRECAU(OES
Tome o devido cuidado para nao danificar o isolamento antes ou durante
ouso.

«  Seatemperatura nao for lida corretamente, verifique todas as conexdes. Se o
problema persistir, descarte e use um novo sensor.

«  Asonda pode levar algum tempo para estabilizar. Se o tempo de resposta for
excessivo, descarte e substitua.

«  Tenha cuidado para nao molhar o cabo e o conector.

«  Antesdainsercao, teste a insuflacdo e deflagao do baldo. O balao deve ser
totalmente deflacionado antes da insercao.

«  Sigaovolume de inflagao do baldo recomendado, impresso no produto, e
utilize agua estéril para a inflagao.

«  Selecione o cateter de um tamanho apropriado utilizando o julgamento
médico e clinico especializado.

«  Lubrifique o cateter com um lubrificante soltivel em dgua adequado, antes da
insercdo, utilizando técnicas médicas reconhecidas.

«  Desinfle o balao antes da remogéo do cateter.

«  NAO utilize uma agulha para furar a parede do cateter, para aspiragao. Podem
ocorrer vazamentos.

«  NAOentrelace os cabos, especialmente os cabos do monitor, com os cabos da
unidade eletrocirtirgica.

«  Aoperagao do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante as ativagoes eletrocirirgicas. Leituras de
temperaturaincomuns devem ser verificadas.

«  Ocateter destina-se ao uso com uma interface de cabos aprovada pela
DeRoyal. A utilizagdo com um cabo incompativel pode afetar o desempenho.

INSTRUQOES DEUSO
Utilize técnica asséptica na preparacao do paciente e no cuidado do cateter.

2. Verifique a compatibilidade da sonda, do cabo de interface e do monitor do
paciente antes de utilizar.

3. Remolva o Cateter de Foley com Sensor de Temperatura da embalagem
estéril.

4. Lubrifique o cateter com um lubrificante soltivel em &gua e insira-o, utilizando
técnicas médicas reconhecidas.

5. Assegure-se de que o cateter esteja drenando de forma adequada antes de
inserir o baldo.

6. Parainflar o baldo, insira uma seringa com ponta luer preenchida coma

quantidade recomendada de dgua estéril na valvula (ou seja, 3cm3 ou 5

cm3). Pressione 0 @émbolo. A valvula sera fechada quando a ponta da seringa

for retirada.

Conecte o tubo de drenagem e a bolsa.

Fixe o cateter, 0 tubo de drenagem e a bolsa no lugar seguindo a técnica

médica adequada.

9. Conecte a sonda de temperatura ao cabo reutilizavel adequado da DeRoyal.
Conecte o cabo ao monitor do paciente. Fixe o cabo usando o prendedor.

10. Siga as instrugées de uso do instrumento monitor de temperatura do

paciente.

Antes de remover o cateter, desinfle o baldo inserindo a ponta luer de uma

seringa vazia na vélvula e aspirando a solugdo completamente.

1.

BIVERKNINGAR

Féljande har rapporterats i samband med anvéndningen av foleykateter och/
eller temperatursensorer, i synnerhet under langvarig anvandning:

«  spasmer i urinbldsan

«  elektriska brannskador pa grund av avvikande elektrisk strom
« urinsaltsbeldggningar

«  njur-eller blasstenar

«  septikemi

«  urinrorsflytning

«  uretrit

«  uretrokutana fistlar

«  urinvagsinfektion eller -irritation

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se till att inte skada isoleringen fore eller under anvandning.

«  Omtemperaturavldsningen inte ar korrekt, kontrollera alla anslutningar.
Om problemet kvarstar, kassera sensorn och anvénd en ny.

«  Stabilisering av proben kan ta tid. Kassera och byt ut produkten om
svarstiden ar for lang.

«  Sakerstall att kabeln och kopplingen inte blir fuktiga.

«  Testa ballongens fylining och témning fore inforing. Ballongen ska vara
helt tomd fore inforing.

+  Folj den rekommenderade ballongfyllningsvolymen som tryckts pa
produkten och anvand sterilt vatten for fyllningen.

- Valj rétt kateterstorlek med hjélp av klinisk och medicinsk
expertbedémning.

«  Smorj katetern med lampligt vattenlosligt glidmedel fore inforing med
hjélp av vedertagna medicinska metoder.

«  Tom ballongen fore avldgsnande av katetern.

«  Anvand INTE en nél for att punktera katetervaggen for aspiration. Lackor
kan uppsta.

«  Tvinna INTE ihop kablarna, sarskilt inte monitorkablarna, med den
elektrokirurgiska enhetens kablar.

«  Patienttemperaturmonitorns drift kan tillfalligt paverkas under
elektrokirurgisk aktivering. Ovanliga temperaturavlasningar ska
kontrolleras.

+ Katetern &ravsedd att anvandas med de granssnittskablar som godkénts
av DeRoyal. Anvandning med en inkompatibel kabel kan paverka
prestandan.

BRUKSANVISNING
Anvand aseptisk teknik vid patientforberedelse och katetervard.

2. Verifiera probens, granssnittskabelns och patientmonitorns kompatibilitet

fore anvandningen.

Ta bort foleykatetern med temperatursensor fran dess sterila forpackning.

Smorj katetern med lampligt vattenlosligt glidmedel och fér in den med

hjélp av vedertagna medicinska metoder.

Kontrollera att katetern tommer ordentligt innan du for in ballongen.

Fyll ballongen genom att fora in en luerspetsspruta fylld med

rekommenderad mangd sterilt vatten i ventilen (d.v.s. 3 ml eller 5 ml).

Tryck ned kolven. Ventilen stangs nér sprutspetsen dras ut.

Anslut tdmningsslang och pase.

Sékra katetern, tomningsslangen och pasen pa plats med vedertagen

medicinsk metod.

9. Anslut temperaturproben till Iimplig &teranvandbar kabel frdn DeRoyal.
Anslut kabeln till patientmonitorn. Sakra kabeln med den kirurgiska
klamman.

10. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

11. Innan katetern avldgsnas ska ballongen témmas genom att fora in en tom
sprutas luerspets i ventilen och helt aspirera I6sningen.

12. Om ballongen inte faller ihop efter forsok att utfora steg 10 ovan ska
ventilarmen kapas. Om ballongen fortfarande inte tdms, kontakta lakare.

13. Ta bort katetern med vedertagna medicinska metoder.

14. Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera den.Ta tag i bada
kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i kabeln eller ledningen.

15. Kassera proben i enlighet med inréttningens standardrutiner.
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MR-KOMPATIBILITET

Foleykateter med temperatursensor har faststéllts vara MR-séker under
specifika betingelser enligt den terminologi som anges i ASTM-dokumentet:
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment och andra relaterade standarder.

+  H&1GBe0n ToU TIPOIGVTOG Vat YIVETA CUMPWVA E TO TIPWTOKOMO TOU
VOOOKOEIOKOU I5PULATOG,

« NAMHN armoBnkeUETe To TIPOIOV OE aKpaieg OePUOKPAGIES ) UYPO TIEPIBANAOV.

+ AuTO T0 TTIPOIOV TIPoOpICETAL YIa XPHOT OF évav Hovo acBevry. Aev TipoPAémeTat
QIMOAUMQVOT KAl LETETTENTA ETTAVAXPNOILOTIONGT TNG CUOKEUNG, SIOTL UMopEi vat
TIPOKANBEi aoTOXia TNG OUCKELNG KA va SnioupynBei Kivouvog HOAuVonG.

+ Napnv xpnotJoroleite Anypéva mpoiovta.

« T agaipéoete Tov KABETHPa, EEPOUTKWOTE TO UMAAGVI, TOTTOBETWVTAG TO
Grpo luer piag Kevrig oUPIYYaS pEca ot BaABiSa Kat avappo@uvTag Rpwe
OGN0 T0 SIAAUHAL. AV TO UITAAOVI SEV EEPOUCKWOEL APOU EKTENETETE AUTO TO
Bripa, KOYTE To oTéNEKOG TG BaABiSag. Av To Pmaovi eEakoNoUBE  vat v
EEPOUOKWVEL KANETTE TOV 1ATPO.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIL

Ta akdouBa éxouv avapepBei we oxen{Opeva pe T Xprion kabetripa Foley kavr
aodnTmpwv BeppoKPasiag, Blaitepa KATA T HaKpoxpovia Xprion:

+  OTAOHOI TG 0UPOSOXOU KUOTNG

+ NAEKTPIKA EYKAUUATA AGYW SIpPOrIG NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEULATOG
+  emKaBioELg amo GAaTa Twv 0UPWV

+  TIETPEG OTOUG VEPPOUG H OTNV 0UPOSOXO KUOTN

« ongaia

+ 0UPNBPIKO EKKPILAL

+  oupnBpitda

+  oupnBpPOSEPUATIKA UPTYYILL

+  Moipwén r €pEBIOHOG TNG OUPOPSPOL 050U

NPOOYNAZEIZ

+ N\dPete 10 KATAMNAQ PETPA OTE VA NV KATAOTPEPETE TN OVWON TIPIV 1 KATd
T SidpKel e XProNG.

«  Av&ev umdpyxel owoTN Kataypagn g Beppokpaciag s)\év&e ONeg
i oUVBECEIC. AV TO TIPOBANIA TTaPAIEVE), ATTOPPIYTE TO TIPGIGY Kat
XPNOILOTIONGTE KawoLpyio alodnmpa.

+ O aoBnTrpag evdéxeTa va XpelaaTei Aiyo Xpovo yia va otabeporioindei. Avo
XPOVOG amOKPIoNG Eival UTIEPBONKOG, AITOPPIPTE KAl AVTIKOTACTI|OTE.

+  BePawbeite 61 Sev undpyel EPITTWOn va BPaxei To KAAWSIO Kal 0 COVEECHOG.

« [ and v elcaywyr, ENEYEETE TO POUCKWHA KAl TO EEPOUOKWUA TOU
praAoviov. To UMaAOVI TIPETTEI VA EVall EEQPOUCKWEVO TARPWG TIPIV ad TV
£loaywyn.

+  TnprOTE TO CUVICTWHEVO GYKO SIATAONG TOU LITAAOVIOU TTOU QVAYPAPETOL OTO
TIPOIOV Kall XPNOILOTIONOTE AMOOTEIPWHEVO VEPO Yia T Sidtaon.

+ EmAé€re To KatdMnho péyeBog KaBeTpa Katd Tnv Kpion edikol KNVIKOU
1aTpoU.

«  Amdvete Tov KaBetrpa e Ku‘ro}\)\n}\o USATOSIONUTO NITAVTIKO TPV o TV
E10aywyH TOU HE KaBIEPWHEVN LOTPIKF TEVIKT.

+ ZEQOUCKWOTE TO HMIAAOVITIDIV paIPEETE Tov kabemipa.

+ Mnvxpnotporoleite BENGVa yia VA TPUTTOETE TO ToiXwHa Tou KaBeTpa yia Ty
avappoenan. Mmopei va onpewdei Siappor).

+ Mnv pnepdevete Ta kahwdia, Slaitepa Ta KaAWSIA TG CUOKEUNG
TIOPAKOAOUONONG HE Tat KAAWSIA TG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG HOVASAG.

«  KdBe popd mmou evepyoTTolEiTal ) NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUCKEUT), UITOpPE(
TIOPOSIKA va EMNPEACETa N AEITOUPYIQ TNG CUOKEUNG TIapakoAoubnong
NG Beppokpaciog Tou acBevr). Av TIPoKUPoLY aouvrBIoTeC evBeilelg
Beppokpaciag, Ba mpémelva eAéyyovTal.

+ OkaBetrpag mpoopiletat yia xpron He eyKekpipéva aroé v DeRoyal kahwSia
51ag0v6£cn<. H xprion pe acupBato KAAWSIO EVOEKETA VA ETNPEGCEI TV
emidoon.

OAHTIEZ XPHIHE
XPNOILOTTIOINOTE TEXVIKK) A0NYIOG KOTA TNV TIPOETOILAGI0 TOL aoBevr Kat
ppovTida Tou Kabetpa.
2 Enu)\nesums m ouu[iorrmnw Tou aVIXVeUTH, KaAwdiou SlaouvSeaNG Kat
HOVITOp a0BEVOUG TTIPIV TN XPrOoN.
3. Agapéote Tov kaBetripa Foley pe ailoBnmrpa Beppokpaciog amé T oteipa
OuoKeuaoia.
4. Amdvete Tov KaBETPA e KATEMNAO LSATOSIONUTO AITAVTIKO Kall EI00YAYETE
TOV XPNOILOTTOWIVTAG KABIEPWHEVN IOTPIKT) TERVIKT).
Befaiwbeite 6Tl 0 KABETPOC TAPOKETEVEL KAVOVIKA TIPIV EICAYAYETE TO UITAAOVL.
[0 VO POUCKWOETE TO UMaAOVL, TOMTOBETAOTE Hia cUPILYYa e aKpo@uato luer
YEMATN LIE TN OUVICTWHIEVN TTOOGTNTA ATTOCTEIPWHEVOU VEPOU (SNA. 3 cc 1y 5 ¢c)
péoa ot BaABida. Méote o éuporo. H BaBida Ba oppayioel LOAIG amooUpete
TO OKPOPUOIO TNG CUPLYYAG,
7. TUVO£OTE TO OWAVA KL TOV AOKO TIOPOKETEUONG.
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12. Se o baldo ndo se fechar apos a 102 tentativa ou mais, corte o ramo da valvula.
Se o balao, ainda assim, nao desinflar, chame o médico.

13. Remova o cateter seguindo as técnicas médicas adequadas.

14. Desconecte a sonda (no conector) e descarte a sonda. Para desconectar,
segure ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe pelo cabo ou fio.

15. Descarte a sonda de acordo com o protocolo do local.

A COMPATIBILIDADERM

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura foi desenvolvida para ser
Condicional a RM, de acordo com a terminologia especifica na norma
internacional da American Society for Testing and Materials (ASTM): Standard
Practice for Marking Medlical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Prética Padrao para a Marcacao de Dispositivos Médicos
e QOutros Itens para Seguranga no Ambiente de Ressonancia Magnética) e outras
normas relacionadas.

O uso deste Cateter de Foley com Sensor de Temperatura é sequro coma
ressonancia magnética, quando usado em conformidade com as instrugoes
localizadas aqui: www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility ou entrando em contato:
1-800-251-9864. AVISO: AUTILIZAGAO FORA DESSES PARAMETROS PODE RESULTAR EM LESOES
GRAVES OU MORTE.

ESPE(IFI(A(OES DE FUNCIONAMENTO
Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
«  Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal central.
«  Olocal de medicéo é a Bexiga.
«  Precisdode +/-0,2° Celsius
«  Tempo deresposta:
«  Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento direto.
«  Otempo transitorio maximo de aquecimento é de 1 minuto
«  Otempo maximo transitdrio de resfriamento é de 30 segundos

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: - 25°CA + 55°C

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: 25°C A 45°C

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir

da data de expedicao pela mesma, em relacao a qualidade do produto e a
méo de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO
DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAO AUM DETERMINADO PROPOSITO.

Denna foleykateter med temperatursensor ar séker att anvanda vid MR-
undersdkning forutsatt att man foljer anvisningarna pa: www.deroyal.com/foley-
catheter-mri-compatibility eller anvisningarna som tillhandahalls genom att ringa: +1
800 251 9864. VARNING: OM PRODUKTEN ANVANDS UTANFOR DESSA PARAMETRARKAN
DET RESULTERA | ALLVARLIG SKADA ELLER DODSFALL.

DRIFTSSPE(IFIKATIONER
Nominellt uttemperatursomrade 25till45°C
Referensstallet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
Métstallet ar urinblasan.
Exakt till +/-0,2°C
Responstid:
«  Temperaturproben har ett direkt driftlage.
«  Den maximala uppvarmningstransienttiden &r 1 minut.
«  Den maximala avkylningstransienttiden &r 30 sekunder.

FORVARING OCH TRANSPORT

FORVARAS TORRT

I | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 85 % EJ KONDENSERANDE

FORVARINGSTEMPERATUR: -25 °C TILL + 55 °C

DRIFTSTEMPERATUR: 25 °CTILL +45 °C

Férutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten bor méste
allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och utférande.
DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SI\RSKILT SYFTE.

8. Zrepewore Tov kabempa, To owhriva Kal Tov aoKS TiopoxETeuong ot Béon
TOUG TNPWVTAG KABIEPWIEV IOTPIKT TEXVIKN.

9. Juvdéote Tov alodnTrpa BepHOoKPAGIag oTo KatdAAnAo
enavapnotpomolrioio kahwdio g DeRoyal. ZuvdéoTe To KaAWSIo ot
%cksuﬁ TIAPAKOAOUBNGONG TOu aoBEVr|. STEPEWOTE TO KAAWSIO LE TO KNITTOU

oviou.

10. AKONOUBROTE TIG 08NYiES XPHONG TNG CUCKELNG TTpakoAoUBnong
GspuOKpaclac Tou aobevn.

11. TPV aaipéoeTe Tov KABETHPa, EEYOUTKWOTE TO UIMAAGVI, TOTIOBETWVTAG TO
GKrpo luer piag Kevrig oUPIYYaS pEca ot BaABiSa Kat avappopuvTag mMRpws
Mo To Siahupa.

12, AvT0 PITOAOVI Sev EEQOUOKWOEL aPoU EKTENEOETE TO Brijua 10 TTapamavw,
KOYTE T0 OTéNeXOG TG BAABISaG. Av To prmahdvi €akoAoubei va pnv
EEPOUOKIWVEL, KANEOTE TOV 1aTPO.

13. A@aipéoTe Tov KOBETIpa aKOAOUBWVTAG KABIEPWHEVN IOTPIKH TEXVIKI.

14. Amioouvdéote Tov aloBnTripa (amd To cuvSeTripa) Kat amoppiyte Tov. la tnv
amocUVEDH, ATTE YA Kal Toug 500 cuvSETHPeG Kat TpaPri&te. MHN tpadre
a6 To KaAwSIo.

15.  AldBeoT TOU KABETHPA CUMPWVA HE TO TIPWTOKOMO TOU VOGOKOUEIOKOU
18pupaToG.

AZYMBATOTHTA TIAMATNHTIKH TOMOTPA®IA

O kaBetmpag Foley pie aioBntripa Beppokpaciag PpEdnkKe OTi gival aoparg

YIOL ayVNTIKH TOHOYPAIa UTTO TIPOUTIOBETEIC, CUPPWVOL HIE TIG ATTANTHOEIG TTOU
opiovtal oTo SlEBVEG TTPATUTIO TNG APEPIKAVIKIG ETaipeiag AOKIHWY Kat YAKWV
(“ASTM"): Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment (TUTTIKEG TIPOKTIKEG yIat TN OFaAVON
1OTPOTEXVONOYIKWV CUOKEUWV Kl AWV SITAEEWY OXETIKA IE TNV A0PANeIa
XPrONG ToUG O€ TEPIBAANOV AyVNTIKOU GUVTOVIOHOU), KOt O AAA OXETIKA
mipéTUnaL

=]

Autdc o kabetipag Foley pe atobnpa Beppiokpasiag eivat aopahiic yia xprion
O€ TEPIBANOV LAYVNTIKG TOMOYPAPIOS, GTAV XPNOILOTIOLETA LIE TIG 0dNYIEG TTOU
Bpiokovtat edw: www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility 1} keAwvTag:
1-800-251-9864. IPOEIAOMOIHZH: HXPHEH EKTOX AYTONTON MAPAMETPQN MTMOPEI NA
EMIOEPEI Z0BAPO TPAYMATIZMO H GANATO.

MPOAIATPAQEX AEITOYPTIAZ
+ OVOaOTIKO £UPOG EE050U: 25° £wG 45° Kehaiou
+ H6éon avapopdg CWHATOG EiVal N E0WTEPIKT BEPHOKPATIA TOU CWHATOG,
+  H6éon pétpnong eivat n oupoSOKoG KUoTN.
AxpiBeia péxpt +/-0,2° Kehaiou
+  Xpovogamokpiong
+ O BepHOpETPIKOG KABETPAG EXEL AUETO TPOTIO AEITOUPYIOG,
+ O péyioTtog petaPamikdg xpdvog Béppavong sivat T Aermd
+ O péyiotog petaBomikdg xpdvog Yugng eivar 30 Seutepolerta

ZYNOHKEE OYAAZHX KAI METAGOPAX
NA AIATHPEITAI ZTETNO

9

\,
N

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
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NA MH XPHEZIMOMOIHOEI AN H LYZKEYAZIA EXEI KATAZTPAOEI

IXETIKH YTPAZIA: 85% MH ZYMIYKNQTIKH

OEPMOKPAZIA AMOOHKEYZHE: - 25°C EQX + 55°C

~|& @

OEPMOKPAZIA AEITOYPTIAX: 25°C EQE 45°C

EKTOG amd tv appodia apyxr) Tou KPAToug oTo omioio Slapiével o aoBevig, Ta
oofapd mepIOTATIKA TPETel va avagpépovTal otnv DeRoyal Industries, Inc.

EMMYHIH:

Tampoiovta g DeRoyal gival eyyunpéva we mpog Ty ToIGTTA Kall TNV TEXVIKN
TOUG APTIGTNTA Yia eKaTOV £ikoat (120) NUEPEG ATTO TV NUEPOUNVIa AITOCTONG
Toug and v DeRoyal. 01 FPANTEE EFTYHEEIZ THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEEZH
EMTYHZH, NEPINAMBANOMENHX KAOE ETTYHEHE EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAMHAOTHTAZ A
ZIYTKEKPIMENO ZKOMO.



