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Bardex™ I.C.

Anti-infective Foley Catheter with
Bard® Hydrogel and Bacti-Guard®*
Silver Alloy Coating

The clinical benefits of Bardex™ I.C. Latex
Foley Catheters are that they aid in clinical
management by allowing for continuous
drainage and measurement of urine. In addition,
Bardex™ I.C. Foley Catheters benefit users by
lowering the occurrence of bacterial adhesion to
the catheter. The hydrogel coating is designed to
reduce friction in catheter insertion.

Foley catheters can be used in patients of all ages.
Up to 10 CH/Fr is generally considered pediatric
sizing; however, the appropriate size should be
determined by the healthcare professional.

Recommended indwelling time not to exceed
28 days.

Indications for Use: The Bardex™ I.C. Latex
Foley Catheter is indicated for use in the drainage
and/or collection and/or measurement of urine.
Generally, drainage is accomplished by inserting
the catheter through the urethra and into
the bladder. However, drainage is sometimes
accomplished by suprapubic or other placement
of the catheter, such as nephrostomy tract.

Intended User: This product is intended to be
used by qualified Healthcare Professionals.

Intended Use: For urological use only.
Contraindications: No known contraindications.

Warnings:

e On catheter, do not use ointments or lubricants
having a petroleum base. They will damage
catheter and may cause balloon to burst.

o After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and applicable
local, state, and federal laws and regulations.

e This is a single use device. Do not resterilize
any portion of this device. Reuse and/or
repackaging may create a risk of patient or
user infection, compromise the structural
integrity and/or essential material and design
characteristics of the device, which may lead
to device failure, and/or lead to injury, illness,
or death of the patient.



Users and/or patients within the European
Union should report any serious incident
that has occurred in relation to the device
to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the
user and/or patient is established. Users outside
of the European Union should report any
serious incident that has occurred in relation
to the device to the manufacturer and the
regulatory authority of the country in which the
user and/or patient is established.

Precautions:

e Do not use device if package is opened or
damaged.

e Do not aspirate urine through drainage
funnel wall.

e Should balloon rupture occur, care should be
taken to assure that all balloon fragments have
been removed from the patient.

Cautions:

 This Product Contains Natural Rubber Latex
Which May Cause Allergic Reactions.

o Federal (U.S.A)) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Storage: Keep away from sunlight.

Instructions for Use:

e Follow your facility protocol for all processes
related to catheterisation, re-catheterisation,
stabilization and urine collection.

e Follow aseptic procedures outlined by your local
hospital or healthcare facility. Thoroughly wash
hands, wear sterile gloves, and use aseptic
technique whenever handling the catheter or
catheter components during insertion.

e Visually inspect the product for any
imperfections or surface deterioration prior to
use. If package is opened or if any imperfection
or surface deterioration is observed, do not use.

Insertion:

1. Wash hands.

2. Use aseptic technique to prepare the patient
for catheter insertion.

3. Useaseptic technique to remove the catheter
from package. Connect catheter to urine
collection container as needed.

4. Lubricate the catheter. If hospital policy
permits, it is possible to inject lubricant into
the urethra.

5. Catheterize the patient using dominant hand.

6. When catheter tip has entered bladder, urine
will flow through the catheter.

a. For female anatomy, insert catheter 2
more inches (approximately 5 cm).

b. For male anatomy, insert catheter all the
way to bifurcation.
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7. Inflate the balloon with pre-filled water

syringe if included.

a. If pre-filled syringe is not included, then
use a slip tip/luer lock syringe to fill
catheter balloon with sterile water. Do not
use needle.

b. Do not exceed recommended capacities
as stated on the applicable labeling of
the catheter.

. The chart below provides additional
information on inflation volume and
balloon size.

. Inflation Volume (A) incorporates the volume
required to pass through lumen and fully
inflate the specific Balloon Size (B).

sl

o

Inflation Balloon Size
Volume (A) (B)

10 mL 5mL

Note: Drawing may not display actual shape of
catheter tip or presence of additional lumen(s).

8. Gently pull the catheter until the catheter
balloon is snug against the bladder neck.

Removal:

1. Wash hands.

2. Gently insert a luer slip tip syringe into the
catheter valve.

a. Never use more force than is required to
make the syringe “stick” in the valve.

3. Allow the pressure within the balloon to
force the plunger back and fill the syringe.
a. If you notice slow or no deflation, re-seat

the syringe gently.

4. Use only gentle aspiration to encourage
deflation, if needed. Vigorous aspiration
may collapse the inflation lumen, preventing
balloon deflation.

5. If balloon does not deflate, contact trained
professional for assistance, as directed by
hospital protocol.

6. After balloon is fully deflated, remove
catheter, and dispose of in accordance with
hospital policy.

For U.S. patents that may apply, see
bd.com/patents.

The Becton, Dickinson and Company
English symbols glossary is located at
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard and Bardex are trademarks of Becton,
Dickinson and Company or its affiliates.
© 2024 BD. All rights reserved.

*Bacti-Guard® silver alloy coating is licensed from
Bactiguard AB.

Bacti-Guard is a registered trademark of
Bacti-Guard AB.


http://bd.com/patents 
http://bd.com/en-us/symbols glossary
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Bardex™ I.C.

Sonde de Foley imprégnée d'une
substance antimicrobienne, a
revétement a base d’hydrogel
Bard® et a revétement en alliage
d'argent Bacti-Guard®

Les bénéfices cliniques des sondes de Foley en
latex Bardex™ I.C. sont de faciliter la prise en
charge clinique en permettant le drainage et
la mesure du volume des urines en continu. De
plus, les sondes de Foley en latex Bardex™ I.C.
apportent un bénéfice aux utilisateurs, car elles
permettent de limiter 'adhésion bactérienne
sur la sonde. Le revétement a base d’hydrogel
est congu pour réduire les frottements lors de
I'introduction de la sonde.

Les sondes de Foley peuvent étre utilisées
chez des patients de tous ages. Les tailles
allant jusqu’a 10 CH/Fr sont généralement
considérées comme des tailles pédiatriques,
mais il appartient au professionnel de santé
de déterminer la taille adéquate.

Il est recommandé que le temps de maintien
en place ne dépasse pas 28 jours.

Indications d'utilisation : La sonde de Foley en
latex Bardex™ I.C. est indiquée pour le drainage
et/ou le recueil et/ou la mesure du volume des
urines. En général, le drainage est effectué en
introduisant la sonde dans la vessie en passant
par l'urétre. Cependant, il est parfois effectué
par voie sus-pubienne ou par une autre voie,
par exemple par néphrostomie.

Utilisateur prévu : Ce produit est destiné a étre
utilisé par des professionnels de santé qualifiés.

Utilisation prévue : Réservé a un usage urologique.
Contre-indications: Aucune contre-indication connue.

Avertissements :

o Ne pas utiliser de pommades ni de lubrifiants
a base de pétrole sur la sonde. Ils peuvent
endommager la sonde et provoquer
I'éclatement du ballonnet.

e Aprés utilisation, ce produit peut présenter un
risque biologique. Le manipuler et I'éliminer
conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux lois et réglementations
locales, régionales et nationales en vigueur.



» Cedispositif est a usage unique. Ne restériliser
aucune partie de ce dispositif. La réutilisation
et/ou le reconditionnement peuvent exposer le
patient ou I'utilisateur & un risque d'infection,
compromettre l'intégrité structurelle et/ou les
caractéristiques matérielles et conceptuelles
essentielles du dispositif, ce qui peut
provoquer une défaillance du dispositif et/ou
entrainer des blessures, une maladie, voire le
déceés du patient.

Les utilisateurs et/ou les patients au sein de
I’'Union européenne doivent signaler tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient résident. Les utilisateurs en dehors
de I'Union européenne doivent signaler tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités réglementaires du
pays dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
résident.

Précautions :

o Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est
ouvert ou endommagé.

o Ne pas aspirer d’urine a travers la paroi de la
sonde de drainage.

e En cas de rupture du ballonnet, prendre les
précautions nécessaires pour s‘assurer que
tous les fragments du ballonnet ont bien été
retirés du corps du patient.

Mises en garde :

o Ce produit contient du latex de caoutchouc
naturel qui peut provoquer des réactions
allergiques.

o Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

Stockage : Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil.

Instructions d'utilisation :

e Suivre le protocole de I'établissement
concernant toutes les opérations associées
a la pose d'une sonde, au changement de
sonde, a la stabilisation de la sonde et au
recueil des urines.

e Suivre les procédures aseptiques décrites par
I'hépital ou I'établissement de santé local.
Se laver soigneusement les mains, porter
des gants stériles et utiliser une technique
aseptique lors de la manipulation de la sonde
ou des composants de la sonde pendant
I'introduction.



e Inspecter visuellement le produit pour
rechercher d’éventuels défauts ou une
éventuelle détérioration de la surface avant
utilisation. Si 'emballage est ouvert ou en cas
de défaut ou de détérioration de la surface,
ne pas utiliser le produit.

Mise en place :
1. Se laver les mains.
2. Utiliser une technique aseptique pour préparer
le patient en vue de l'introduction de la sonde.
3. Utiliser une technique aseptique pour retirer la
sonde de son emballage. Raccorder la sonde
a un collecteur d'urine, le cas échéant.
4. Lubrifier la sonde. Si la politique de I'hépital
le prévoit, il est possible d'injecter le lubrifiant
dans l'urétre.
5. Sonderle patient en utilisantla main dominante.
6. Lorsque I'extrémité de la sonde pénétre dans
la vessie, de l'urine s’écoule dans la sonde.
a. Pour 'anatomie féminine, introduire la sonde
d’environ 5 cm (2 pouces) supplémentaires.

b. Pour I'anatomie masculine, introduire
complétement la sonde jusqu’a la
bifurcation.

7. Gonfler le ballonnet a l'aide de la seringue
préremplie d’eau éventuellement fournie.
a. Si aucune seringue préremplie n'est

fournie, utiliser alors une seringue a
embout Luer/Luer-Lock pour remplir le
ballonnet de la sonde avec de I'eau stérile.
Ne pas utiliser d’aiguille.
b.Ne pas dépasser les capacités
recommandées indiquées sur I'étiquette
de la sonde.

. Le tableau ci-dessous fournit des
informations supplémentaires sur
le volume de gonflage et la taille
du ballonnet.

. Le volume de gonflage (A) comprend le
volume nécessaire pour traverser la lumiére
et gonfler complétement le ballonnet d'une
taille spécifique (B).

(el

[oN

Volume de Taille du

gonflage (A) | ballonnet (B)

10 mL 5mL

Remarque : Le schéma peut ne pas
représenter la forme réelle de 'extrémité de
la sonde ou indiquer la présence de lumiére(s)
supplémentaire(s).

8. Tirer délicatement sur la sonde jusqu'a ce
que le ballonnet soit bien plaqué contre le
col vésical.



Retrait :

1. Selaver les mains.

2. Introduire délicatement une seringue a
embout Luer dans la valve de la sonde.
a. Ne jamais faire usage d'une force excessive

pour que la seringue « adhére » a la valve.

3. Laisser la pression du ballonnet renvoyer
le piston, puis remplir la seringue.
a. Remettre délicatement la seringue en

place en cas de dégonflage lent ou
d’'absence de dégonflage.

4. Aspirer doucement pour favoriser le
dégonflage au besoin. Une aspiration trop
forte peut déformer la lumiére du ballonnet
gonflé et empécher son dégonflage.

5. Sileballonnet ne se dégonfle pas, contacter
un professionnel formé pour obtenir de
I'aide, selon les instructions figurant dans
le protocole de I'hépital.

6. Une fois le ballonnet complétement
dégonflé, retirer la sonde et I'éliminer
conformément a la politique de I'hépital.

Pour les brevets pouvant s’appliquer aux
Etats-Unis, voir bd.com/patents.

Le glossaire des symboles en anglais de Becton,
Dickinson and Company est disponible a
l'adresse bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard et Bardex sont des marques de commerce
deBecton, Dickinsonand Company oudesesfiliales.
© 2024 BD. Tous droits réservés.

*Le revétement en alliage d’argent Bacti-Guard®
est utilisé sous licence de Bactiguard AB.
Bacti-Guard est une marque déposée de
Bactiguard AB.
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Bardex™ I.C.

Antiinfektioser Foley-Katheter mit
Bard®-Hydrogel- und Bacti-Guard®*-
Silberlegierungsbeschichtung

Die klinischen Vorteile von Bardex™ I.C.
Foley-Kathetern aus Latex bestehen darin, dass
sie das klinische Management unterstitzen,
indem sie eine kontinuierliche Drainage und
Messung des Urins ermdglichen. Dariiber
hinaus bieten Bardex™ I.C. Foley-Katheter
den Anwendern Vorteile, da sie das Anhaften
von Bakterien am Katheter verringern. Die
Hydrogel-Beschichtung soll die Reibung beim
Einfihren des Katheters minimieren.
Foley-Katheter kdnnen bei Patienten aller
Altersgruppen eingesetzt werden. Bis zu
10 CH/Fr gelten im Allgemeinen als padiatrische
GroBe. Die richtige GroBe sollte jedoch vom
medizinischen Fachpersonal bestimmt werden.
Die empfohlene Verweildauer darf 28 Tage
nicht Gberschreiten.

Indikationen: Der Bardex™ I.C. Foley-Katheter
aus Latex ist fur die Drainage und/oder
Sammlung und/oder Messung von Urin
bestimmt. Allgemein wird die Drainage
durchgefiihrt, indem der Katheter durch
die Harnréhre in die Blase eingefiihrt wird.
Manchmal wird die Drainage aber auch durch
suprapubische oder sonstige Legung des
Katheters, etwa im Nephrostomie-Trakt, erreicht.

Vorgesehene Anwender: Dieses Produkt
ist fur die Verwendung durch qualifizierte
medizinische Fachkrdfte bestimmt.

Verwendungszweck: Nur zur Verwendung in
der Urologie.

Kontraindikationen: Keine bekannten
Kontraindikationen.

Warnhinweise:

e Auf dem Katheter keine Salben oder
Gleitmittel auf Vaselinebasis verwenden. Sie
beschadigen den Katheter und kénnen den
Ballon zum Platzen bringen.

e Nach der Verwendung kann dieses Produkt
eine biologische Gefahrdung darstellen.
Entsprechend der anerkannten medizinischen
Vorgehensweise und im Einklang mit den
Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen
und -vorschriften handhaben und entsorgen.



e Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch
vorgesehen. Keinen Teil dieses Produkts erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder
Wiederverpackung kann ein Infektionsrisiko
fir Patienten oder Anwender darstellen
sowie die strukturelle Integritdt und/oder
wesentliche Material- oder Designmerkmale
des Produkts beeintrdchtigen, was ein
Versagen des Produkts und/oder eine
Verletzung, Erkrankung oder den Tod des
Patienten nach sich ziehen kann.

Anwender und/oder Patienten innerhalb der
Europdischen Union miissen schwerwiegende
Vorfdlle, die in Verbindung mit dem Produkt
aufgetreten sind, dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, melden. Anwender auferhalb der
Europdischen Union miissen schwerwiegende
Vorfdlle, die in Verbindung mit dem Produkt
aufgetreten sind, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansdssig
ist, melden.

VorsichtsmaBnahmen:

« Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

e Durch die Wand des Drainagetrichters darf
kein Urin angesaugt werden.

e Falls der Ballon platzt, missen alle
Ballonfragmente sorgfdltig aus dem Patienten
entfernt werden.

Vorsichtshinweise:

o Dieses Produkt enthdlt Naturkautschuklatex,
der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

e GemadPB der Bundesgesetzgebung der USA
darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Lagerung: Vor Sonnenlicht schitzen.

Gebrauchsanweisung:

eHausinterne Anweisungen fir alle
Verfahren, die die Katheterisierung, erneute
Katheterisierung, Katheterstabilisierung und
Urinsammlung betreffen, befolgen.

e Aseptische Verfahren befolgen, die
vom ortlichen Krankenhaus oder der
Gesundheitseinrichtung vorgegeben
werden. Griindlich Hande waschen, sterile
Handschuhe tragen und aseptische Verfahren
bei der Handhabung des Katheters oder der
Katheterkomponenten fiir die Einfiihrung
anwenden.
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Produkt vor Gebrauch einer Sichtprifung
auf Unvollkommenheiten oder
Oberfldchenverschleif unterziehen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet ist oder jegliche Mdngel oder
OberflachenverschleiB zu erkennen sind.

Einfiihrung:

1.
2.

Hande waschen.

Den Patienten mit einem ordnungsgemdafen
aseptischen Verfahren auf die Einfiihrung
des Katheters vorbereiten.

. Katheter unter Anwendung aseptischer

Verfahren aus der Verpackung
entfernen. Katheter bei Bedarf an den
Urinsammelbehdlter anschlieBen.

. Gleitmittel auf den Katheter auftragen.

Wenn die Krankenhausrichtlinien es
zulassen, kann ein Gleitmittel in die
Harnréhre injiziert werden.

. Den Patienten mit der dominanten

Hand katheterisieren.

. Sobald sich die Katheterspitze in der Blase

befindet, flieBt der Urin durch den Katheter.

a. Bei Patienten mit weiblicher Anatomie
den Katheter ca. weitere 5 cm
(2 Zoll) einfhren.

b. Den Katheter bei Patienten mit
mannlicher Anatomie bis zur Bifurkation
einfuihren.

. Den Ballon mit einer mit Wasser

vorgefillten Spritze aufdehnen, sofern im

Lieferumfang enthalten.

a.Wenn im Lieferumfang keine
vorgefiillte Spritze enthalten ist, eine

Luer-Lock-Spritze mit Slip-Tip verwenden,
um den Katheterballon mit sterilem
Wasser zu fiillen. Keine Nadel verwenden.

b. Nicht das empfohlene Volumen
Uberschreiten, das auf dem Etikett des
Katheters angegeben ist.

. Die nachstehende Tabelle enthalt
zusdtzliche Informationen zum
Fiillvolumen und zur BallongréBe.

. Das Fillvolumen (A) umfasst das
Volumen, das erforderlich ist, um das
Lumen zu passieren und die spezifische
BallongréBe (B) vollstandig zu fiillen.

(el

o
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Fillvolumen Ballon-gréBe

10 ml 5ml

Hinweis: Die Abbildung zeigt méglicherweise
nicht die tatsdchliche Form der Katheterspitze
oder das Vorhandensein von zusdtzlichen Lumen.

8.

Vorsichtig am Katheter ziehen, bis der
Katheterballon eng am Blasenhals anliegt.

1"



Entfernung:

1. Hdande waschen.

2. Vorsichtig eine Luer-Spritze mit Slip-Tip
in das Katheterventil einfihren.
a.Niemals mehr Kraft aufwenden, als

notwendig ist, damit die Spritze im Ventil
stecken bleibt.

3. Durch den Druck im Ballon soll der Kolben
zuriickgedriickt und die Spritze gefillt werden.
a.Wenn sich der Ballon nur langsam

oder Uberhaupt nicht entleert, Spritze
vorsichtig umsetzen.

4. Gegebenenfalls sanft aspirieren, um
die Deflation zu beginnen. Durch starke
Aspiration kann das Inflationslumen
kollabieren, sodass sich der Ballon
nicht entleert.

5. Wenn sich der Ballon nicht entleert, gemaB
hausinternen Anweisungen eine geschulte
Fachkraft um Hilfe bitten.

6. Nachdem der Ballon vollstandig entleert
ist, den Katheter entfernen und gemap den
Krankenhausrichtlinien entsorgen.

Etwaige giiltige US-Patente finden Sie unter
bd.com/patents.
Das englischsprachige Glossar der Symbole
von Becton, Dickinson and Company ist unter
bd.com/en-us/symbols-glossary zu finden.
BD,Bard und Bardexsind Marken von Becton, Dickinson
and Company oder seinen Tochterunternehmen.
© 2024 BD. Alle Rechte vorbehalten.
*Bacti-Guard®-Sliberlegierungsbeschichtung ist
von Bactiguard AB lizenziert.
Bacti-Guard ist eine eingetragene Marke von
Bacti-Guard AB.
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Bardex™ I.C.

Catetere Foley antinfettivo con
rivestimento in idrogel Bard® e
lega d'argento Bacti-Guard®*

I benefici clinici dei cateteri Foley in lattice
Bardex™ I.C. sono I'agevolazione della gestione
clinica consentendo il drenaggio continuo e la
misurazione dell'urina. Inoltre, i cateteri Foley
Bardex™ I.C. rappresentano un vantaggio per
gli utenti poiché riducono i casi di adesione
batterica al catetere. Il rivestimento in idrogel
é progettato per ridurre I'attrito durante
l'inserimento del catetere.

I cateteri Foley possono essere utilizzati
in pazienti di tutte le eta. Fino a 10 CH/Fr
si considera generalmente un catetere di
dimensioni pediatriche; tuttavia, la dimensione
appropriata deve essere stabilita dall'operatore
sanitario.

Il tempo di permanenza raccomandato non
deve superare 28 giorni.

Indicazioni per l'uso: il catetere Foley in
lattice Bardex™ I.C. & destinato all'uso per il
drenaggio e/o il prelievo e/o la misurazione
dell'urina. Generalmente, il drenaggio si ottiene
inserendo il catetere attraverso ['uretra e nella
vescica. Tuttavia, il drenaggio viene talvolta
effettuato per via sovrapubica o altro tipo di
posizionamento del catetere, ad esempio nel
tratto nefrostomico.

Utenti previsti: questo prodotto é destinato
all'uso da parte di operatori sanitari qualificati.

Uso previsto: esclusivamente per uso urologico.

Controindicazioni: non visono controindicazioni
note.

Avvertenze:

e Non utilizzare pomate o lubrificanti a base
di petrolio con il catetere poiché potrebbero
danneggiare il catetere e causare lo scoppio
del palloncino.

« Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare
un potenziale rischio biologico. Maneggiare e
smaltire in conformita alle pratiche mediche
accettate e alle norme e regolamenti pertinenti
vigenti a livello locale, statale e federale.
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e Questo é un dispositivo monouso. Non
risterilizzare alcuna parte del dispositivo. Il
riutilizzo e/o il riconfezionamento possono
esporre a rischio di infezione il paziente o
I'utente, compromettere l'integrita strutturale
e/o le caratteristiche essenziali del materiale
e del design del dispositivo, con conseguente
possibile malfunzionamento del dispositivo
e/o lesioni, malattia o decesso del paziente.

Gli utenti e/o i pazienti dell'Unione Europea
sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente
grave connesso all'utilizzo del dispositivo al
produttore o allautoritd competente dello Stato
membro in cui risiedono. Gli utenti al di fuori
dell'Unione Europea sono tenuti a segnalare
qualsiasi evento grave connesso all'utilizzo
del dispositivo al produttore o all'autorita
regolatoria del Paese in cui risiedono.

Precauzioni:

o Non utilizzare il dispositivo se la confezione &
aperta o danneggiata.

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

e In caso di rottura del palloncino, prestare
attenzione a rimuoverne tutti i frammenti
dal paziente.

Attenzione:

« Questo prodotto contiene lattice di gomma
naturale che potrebbe provocare reazioni
allergiche.

e La legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo da parte o su prescrizione
di un medico abilitato.

Conservazione: tenere lontano dalla luce
solare.

Istruzioni per 'uso:

 Seguire il protocollo della propria struttura per
tutti i processi correlati alla cateterizzazione,
alla ricateterizzazione, alla stabilizzazione
e alla raccolta delle urine.

e Seqguire le procedure asettiche definite
dall'ospedale locale o dalla struttura sanitaria.
Lavarsi accuratamente le mani, indossare
guanti sterili e utilizzare una tecnica asettica
ogni volta che si maneggia il catetere o i suoi
componenti durante l'inserimento.

e Prima dell'uso ispezionare il prodotto per
la presenza di difetti o deterioramento
della superficie. Non utilizzare il prodotto
se la confezione & aperta o se si notano
difetti o deterioramento della superficie.

Inserimento:

1. Lavarsi le mani.

2. Utilizzare una tecnica asettica per preparare
il paziente all'inserimento del catetere.
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3.

5.

Utilizzare una tecnica asettica per rimuovere
il catetere dalla confezione. Collegare il
catetere al contenitore per la raccolta delle
urine secondo necessitd.

Lubrificare il catetere. Se il protocollo

applicato dall'ospedale lo consente, &

possibile iniettare del lubrificante nell'uretra.

Cateterizzare il paziente usando

la mano dominante.

Una volta che la punta del catetere &

entrata nella vescica, I'urina comincia a

fluire attraverso il dispositivo.

a. Per I'anatomia femminile, inserire il
catetere di altri 5 cm circa (2 pollici).

b. Per I'anatomia maschile, inserire il
catetere fino alla biforcazione.

Gonfiare il palloncino con la siringa

preriempita d'acqua, se inclusa nella

confezione.

a. Se la siringa preriempita non € inclusa,
utilizzare una siringa con punta slip/luer
lock per riempire il palloncino del catetere
con acqua sterile. Non utilizzare aghi.

b. Non superare le capacita del catetere
consigliate riportate sull'apposita
etichetta del dispositivo.

. La tabella seguente fornisce informazioni
aggiuntive sul volume di gonfiaggio e
sulle dimensioni del palloncino.

. Il volume di gonfiaggio (A) incorpora il
volume necessario per passare attraverso
il lume e gonfiare completamente la
misura specifica del palloncino (B).

(g

[oN

Volume di Misura del

gonfiaggio (A) | palloncino (B)

10 ml 5ml

Nota: il disegno potrebbe non mostrare la forma
effettiva della punta del catetere o la presenza
di lumi aggiuntivi.

8. Tirare delicatamente il catetere finché il

palloncino non aderisce al collo della vescica.

Rimozione:
1. Lavarsi le mani.
2. Inserire delicatamente una siringa con
punta luer-slip nella valvola del catetere.
a. Non esercitare mai pit forza di quella
necessaria per “attaccare” la siringa alla
valvola.
3. Lasciare che la pressione all'interno

del palloncino spinga all'indietro

lo stantuffo per riempire la siringa.

a. Se lo sgonfiamento & lento o assente,
riposizionare delicatamente la siringa.
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4. Se necessario, aspirare delicatamente per
favorire lo sgonfiamento. Se si aspira con
forza, il lume di gonfiaggio potrebbe cedere,
impedendo lo sgonfiamento del palloncino.

5. Se il palloncino non si sgonfia, richiedere
l'assistenza di un professionista formato,
come previsto dal protocollo ospedaliero.

6. Quando il palloncino & completamente
sgonfio, rimuovere il catetere e smaltirlo in
conformita con il protocollo dell'ospedale.

Per informazioni sui brevetti negli Stati Uniti
che potrebbero essere applicabili, vedere
bd.com/patents.

1l glossario dei simboli in inglese di Becton,
Dickinson and Company si trova allindirizzo
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard e Bardex sono marchi commerciali
di Becton, Dickinson and Company o delle sue
affiliate. © 2024 BD. Tutti i diritti riservati.

*Il rivestimento in lega d'argento Bacti-Guard®
é ottenuto in licenza da Bactiguard AB.
Bacti-Guard & un marchio registrato di
Bacti-Guard AB.
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O
Bardex™ I.C.

Catéter de Foley antiinfeccioso
con hidrogel Bard®y
revestimiento de aleacién de
plata Bacti-Guard®*

El beneficio clinico de los catéteres Foley de
latex de Bardex™ I.C. es que ayudan en la
gestion clinica al permitir el drenaje continuo
y la medicién de la orina. Ademads, los catéteres
Foley de Bardex™ I.C. benefician a los usuarios
al reducir la posibilidad de adhesién bacteriana
al catéter. El recubrimiento de hidrogel esta
disefiado para reducir la friccién al introducir
el catéter.

Los catéteres de Foley se pueden utilizar en
pacientes de todas las edades. Por lo general,
se considera que hasta 10 CH/Fr es un tamano
pedidtrico; no obstante, el tamafio adecuado
debe determinarlo el profesional sanitario.

Se recomienda que no permanezca dentro més
de 28 dias.

Indicaciones de uso: El catéter Foley de latex
de Bardex™ I.C. esté indicado para su uso en
el drenaje, recogida o medicién de orina. Por lo
general, el drenaje se lleva a cabo introduciendo
el catéter a través de la uretra hasta la vejiga.
Sin embargo, el drenaje se realiza a veces por
via suprapUbica u otro tipo de colocacién del
catéter, como la via de nefrostomia.

Usuarios previstos: Este producto esta
destinado a su uso por parte de profesionales
sanitarios cualificados.

Uso previsto: Exclusivamente para uso
urolégico.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna
contraindicacién.

Advertencias:

« No utilice pomadas ni lubricantes con vaselina
en el catéter. Estos podrian dafiar el catéter y
provocar la explosion del balén.

e Tras su uso, este producto puede suponer
un riesgo biolégico. Manipilelo y deséchelo
conforme a la practica médica aceptada y
a las leyes y normativas locales, estatales y
federales pertinentes.

e Este dispositivo es para un solo uso. No
reesterilice ninguna parte de este dispositivo.
La reutilizacién o el reenvasado pueden
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originar un riesgo de infeccién para el
paciente o el usuario, o bien comprometer
la integridad estructural o las caracteristicas
esenciales de los materiales y el disefio del
dispositivo, lo que puede dar lugar al fallo del
dispositivo o causar lesiones, enfermedad o
la muerte del paciente.

Los usuarios o pacientes de la Unién Europea
deben comunicar cualquier incidente grave
relacionado con el dispositivo al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro
donde residan. Los usuarios de fuera de la
Unién Europea deben comunicar cualquier
incidente grave relacionado con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad reguladora del pais
de residencia del usuario o el paciente.

Precauciones:

« No use este dispositivo si el envase esta
abierto o dafiado.

« No aspire orina a través de la pared del tubo
de drenaje.

e Sielbalén serompe, aseglrese cuidadosamente
de retirar del paciente todos los fragmentos.

Cuidado:

e Este producto contiene latex de caucho
natural, que podria provocar reacciones
alérgicas.

e Las leyes federales (EE. UU.) limitan la
venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Conservacion: Mantener alejado de la luz solar.

Instrucciones de uso:

e Siga el protocolo de su centro para todos los
procesos relacionados con el cateterismo, el
recateterismo, la estabilizacion y la recogida
de orina.

e Siga los procedimientos asépticos indicados
por su hospital o centro sanitario local. Lavese
bien las manos, péngase guantes estériles
y utilice una técnica aséptica siempre que
manipule el catéter o sus componentes
durante la insercién.

e Inspeccione visualmente el producto para
determinar si hay algan defecto o si la
superficie estd deteriorada antes del uso. No
lo utilice si el envase estda abierto o si observa
que hay algin defecto o que la superficie esta
deteriorada.

Insercién:

1. Lavese las manos.

2. Utilice una técnica aséptica para preparar
al paciente para la insercién del catéter.
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3. Utilice una técnica aséptica para sacar el
catéter del envase. Conecte el catéter al
recipiente de recogida de orina.

4. Lubrique el catéter. Si la politica del hospital
lo permite, es posible inyectar lubricante en
la uretra.

5. Cateterizar al paciente utilizando
la mano dominante.

6. Cuando la punta del catéter haya entrado
en la vejiga, la orina circularé a través de él.
a. En el caso de las mujeres, introduzca el

catéter unos 5 cm mds (2 pulgadas).

b. En el caso de los hombres, introduzca el
catéter hasta la bifurcacion.

7. Infle el balén con la jeringa de agua
precargada, si se incluye.

a. Si no se incluye la jeringa precargada,
utilice una jeringa de punta deslizante/
Luer-lock para llenar el balén del catéter
de agua estéril. No utilice una aguja.

b.No sobrepase las capacidades
recomendadas en el etiquetado
correspondiente del catéter.

c. El siguiente cuadro proporciona
informacién adicional sobre el volumen
de inflado y el tamarfio del balén.

d. El volumen de inflado (A) incorpora el
volumen necesario para atravesar la
luz e inflar completamente el tamafio
especifico del balén (B).

Volumen de | Tamaiio del
inflado (A) balén (B)

10 ml 5ml

>

Nota: El dibujo puede no mostrar la forma real
de la punta del catéter o la presencia de luces
adicionales.

8. Tire suavemente del catéter hasta que el
balén del catéter quede ajustado contra el
cuello de la vejiga.

Extraccion:
1. Lavese las manos.
2. Introduzca con cuidado una jeringa de
punta Luer-slip en la valvula del catéter.
a. Nunca ejerza mas fuerza de la necesaria
para hacer que la jeringa «se pegue» a
la valvula.
3. Deje que la presién del interior del balén
empujeelémbolohaciaatrasyllenelajeringa.
a. Si observa que no se desinfla o lo hace
lentamente, vuelva a colocar la jeringa
con cuidado.
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4. Aspire suavemente solo para facilitar
el desinflado, si fuera necesario. Si la
aspiracion se lleva a cabo con demasiada
energiaq, la luz de inflado podria plegarse,
impidiendo el desinflado del balén.

5. Si el balén no se desinfla, péngase en
contacto con un profesional con formaciéon
para solicitar ayuda, segin lo indicado en
el protocolo del hospital.

6. Una vez que el balén esté completamente
desinflado, retire el catéter y deséchelo de
acuerdo con la politica del hospital.

Para conocer las patentes de EE. UU. que pueden
estar relacionadas, consulte bd.com/patents.

El glosario de simbolos en inglés de Becton,
Dickinson and Company se encuentra en
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard y Bardex son marcas comerciales de
Becton, Dickinson and Company o sus filiales.
© 2024 BD. Todos los derechos reservados.

*El revestimiento de aleacion de plata
Bacti-Guard® tiene licencia de Bactiguard AB.
Bacti-Guard es una marca registrada de
Bacti-Guard AB.
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i J
Bardex™ I.C.

Infectiewerende Foley-katheter
met Bard®-hydrogel en Bacti-
Guard®*-zilverlegeringcoating

De klinische voordelen van Bardex™ I.C. Latex
Foley-katheters helpen bij het klinisch beheer
door continue drainage en meting van urine
mogelijk te maken. Daarnaast hebben Bardex™
I.C. Foley-katheters voordelen voor gebruikers
omdat ze de kans op bacteriéle hechting aan
de katheter verkleinen. De hydrogelcoating is
ontworpen om de wrijving bij het inbrengen
van de katheter te verminderen.

Foley-katheters zijn geschikt voor patiénten
van alle leeftijden. Tot 10 CH/Fr wordt over het
algemeen beschouwd als pediatrische maat,
maar de juiste maat moet door de zorgverlener
worden vastgesteld.

Een verblijfsduur van maximaal 28 dagen wordt
aanbevolen.

Gebruiksaanwijzing: De latex Bardex™ I.C.
Foley-katheter is bestemd voor gebruik bij
drainage en/of opvang en/of meting van
urine. Gewoonlijk wordt de katheter via de
urethra tot in de blaas opgevoerd om urine af
te voeren. In sommige gevallen wordt drainage
echter bereikt door suprapubische plaatsing
of andere plaatsing van de katheter, zoals het
nefrostomiekanaal.

Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor
gebruik door gekwalificeerde zorgprofessionals.

Beoogd gebruik: Uitsluitend voor urologisch
gebruik.

Contra-indicaties: Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen:

e Smeer geen zalf of glijmiddel op oliebasis
op de katheter. Hierdoor raakt de katheter
beschadigd en kan de ballon knappen.

e Na gebruik kan dit product biologisch
gevaarlijk zijn. Hanteer het product en
voer het af volgens de gangbare medische
procedures en geldende plaatselijke en
landelijke wet- en regelgeving.
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« Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
Geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel
mag opnieuw worden gesteriliseerd. Het
opnieuw gebruiken en/of opnieuw verpakken
kan leiden tot een risico van infectie voor
de patiént of gebruiker en de structurele
integriteit en/of het essentiéle materiaal
en de ontwerpkenmerken van het medische
hulpmiddel beinvloeden, wat tot een defect
van het medische hulpmiddel en/of letsel,
ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.

Gebruikers en/of patiénten binnen de Europese
Unie dienen elk ernstig incident dat zich
met betrekking tot het hulpmiddel heeft
voorgedaan te melden bij de fabrikant en de
bevoegde instantie van de lidstaat waarin
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Gebruikers buiten de Europese Unie dienen
elk ernstig incident dat zich met betrekking tot
het hulpmiddel heeft voorgedaan te melden bij
de fabrikant en de regelgevende instantie van
het land waarin de gebruiker en/of de patiént
is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen:

o Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking
geopend of beschadigd is.

e Aspireer geen urine via de wand van de
drainagetrechter.

eZorg als de ballon scheurt dat alle
ballonfragmenten uit de patiént worden
verwijderd.

Waarschuwingen:

e Dit product bevat natuurrubberlatex dat tot
allergische reacties kan leiden.

e De federale wetgeving van de Verenigde
Staten staat de verkoop van dit product alleen
toe door of op voorschrift van een arts.

Opslag: Buiten bereik van zonlicht houden.

Gebruiksaanwijzing:

« Volg het protocol van uw instelling voor alle
procedures omtrent katheterstabilisatie,
opnieuw stabiliseren van de katheter en
urineopvang.

eVolg de aseptische procedures
van uw plaatselijke ziekenhuis of
gezondheidszorginstelling. Was grondig
de handen, draag steriele handschoenen
en gebruik een aseptische techniek bij
het hanteren van de katheter of
katheteronderdelen tijdens het inbrengen.
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Controleer het product vo6r gebruik visueel op
eventuele onvolkomenheden of aantasting
van het oppervlak. Als de verpakking is
geopend of als tijdens de visuele controle
onvolkomenheden of aantasting van het
oppervlak worden opgemerkt, mag het
product niet worden gebruikt.

Inbrengen:

1.
2.

5.

6.

7.

Was uw handen.

Gebruik een aseptische techniek om de
patiént voor te bereiden op het inbrengen
van de katheter.

Gebruik een aseptische techniek om de
katheter uit de verpakking te halen. Sluit de
katheter aan op een urineopvangcontainer
zoals benodigd.

. Smeer de katheter. Als het ziekenhuisbeleid

zulks toestaat, kan er glijmiddel in de

urethra worden geinjecteerd.

Plaats de katheter bij de patiént met uw

dominante hand.

Wanneer de katheterpunt in de blaas is

gekomen, stroomt de urine door de katheter.

a. Vrouwelijke anatomie: breng de katheter
ongeveer 5 cm (2 inch) verder in.

b. Mannelijke anatomie: breng de katheter
helemaal tot aan de vertakking in.

Vul de ballon met de voorgevulde waterspuit,

indien meegeleverd.

a. Als er geen voorgevulde spuit is
meegeleverd, gebruik dan een spuit met
slip tip/luer lock om de katheterballon
met steriel water te vullen. Gebruik geen
naald.

b. Overschrijd niet de aanbevolen capaciteit
zoals vermeld op het toepasselijke etiket
van de katheter.

c. De onderstaande tabel geeft aanvullende
informatie over het opblaasvolume en
de ballongrootte.

d. Het opblaasvolume (A) omvat het volume
dat nodig is om door het lumen te gaan
en de specifieke ballongrootte (B) volledig
op te blazen.

Opblaasvolume | Ballongrootte

(A (B)
10 ml S5ml

>

Opmerking: De tekening geeft mogelijk niet
de werkelijke vorm van de kathetertip of de
aanwezigheid van een extra lumen weer.

8.

Trek voorzichtig aan de katheter totdat de
katheterballon strak tegen de blaashals ligt.
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Verwijdering:

1. Was uw handen.

2. Breng voorzichtig een injectiespuit met
luer-slip-tip in het katheterventiel in.
a. Gebruik nooit meer kracht dan vereist is

om de injectiespuit in het ventiel 'vast
te zetten'.

3. Door de druk in de ballon wordt
de plunjer teruggeduwd en wordt de
injectiespuit met water gevuld.
a.Als u merkt dat het leeglopen traag

verloopt of helemaal niet plaatsvindt,
plaats de injectiespuit dan voorzichtig
opnieuw.

4. Pas, indien nodig, alleen een voorzichtige
aspiratie toe om het leeglopen te
bevorderen. Door krachtige aspiratie kan
het vullumen collaberen, waardoor de ballon
niet kan leeglopen.

5. Neem als de ballon niet leegloopt contact
op met opgeleide deskundigen voor hulp,
zoals vermeld in het ziekenhuisprotocol.

6. Nadat de ballon volledig is leeggelopen,
verwijdert u de katheter en voert u deze af
volgens het ziekenhuisbeleid.

Zie bd.com/patents voor eventueel van
toepassing zijnde Amerikaanse octrooien.

De Engelstalige verklarende symbolenlijst van
Becton, Dickinson and Company is te vinden op
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard en Bardex zijn handelsmerken van
Becton, Dickinson and Company of gelieerde
ondernemingen. © 2024 BD. Alle rechten
voorbehouden.

*Bacti-Guard®-zilverlegeringcoating is onder
licentie van Bactiguard AB.

Bacti-Guard is een gedeponeerd handelsmerk
van Bacti-Guard AB.
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 pt J
Bardex™ I.C.

Cateter de Foley anti-infecioso
com revestimento de hidrogel
Bard® e liga de prata
Bacti-Guard®*

Os beneficios clinicos dos Cateteres de Foley
Bardex™ I.C. em latex sdo ajudarem na gestdo
clinica, permitindo a drenagem e medigdo
continuas da urina. Além disso, os Cateteres de
Foley Bardex™ I.C. beneficiam os utilizadores
diminuindo a ocorréncia de adesdo bacteriana
ao cateter. O revestimento de hidrogel foi
concebido para reduzir a fricgdo na insercdo
do cateter.

Os Cateteres de Foley podem ser utilizados em
pacientes de todas as idades. Normalmente,
um tamanho até 10 CH/Fr é considerado um
tamanho pediétrico, contudo, o tamanho
apropriado deve ser determinado pelo
profissional de satde.

O tempo de colocacdo recomendado ndo deve
ser superior a 28 dias.

Indicagoes de utilizagdo: o Cateter de Foley
Bardex™ I.C. em latex é indicado para utilizagdo
em drenagem e/ou recolha e/ou medigdo da
urina. Geralmente, a drenagem é realizada
inserindo o cateter através da uretra e na
bexiga. No entanto, a drenagem &, por vezes,
realizada através da colocagdo suprapibica ou
de outra colocacdo do cateter, tal como o trato
de nefrostomia.

Utilizador previsto: este produto destina-se
a ser utilizado por profissionais de satde
qualificados.

Utilizacdo prevista: apenas para utilizagéo
urolégica.

Contraindicagdes: nenhuma contraindicacéo
conhecida.

Adverténcias:

« Ndo utilize pomadas ou lubrificantes & base
de petroleo no cateter. Estes danificardo o
cateter e poderdo fazer com que o baldo
rebente.

e Depois de utilizado, este produto pode
constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie e elimine em conformidade com a
pratica médica aceite e as leis e regulamentos
locais, estatais e federais aplicaveis.
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e Este é um dispositivo de utilizacdo Gnica.
Ndo reesterilize nenhuma parte deste
dispositivo. A reutilizagdo e/ou reembalagem
podem originar um risco de infe¢@o para o
paciente ou para o utilizador, comprometer a
integridade estrutural e/ou as caracteristicas
essenciais do material e do design, o que pode
levar a falha do dispositivo e/ou levar a lesdo,
doenca ou morte do paciente.

Os utilizadores e/ou doentes dentro da
Unido Europeia devem comunicar qualquer
incidente grave que tenha ocorrido na
sequéncia do uso do dispositivo ao fabricante
e a autoridade competente dos Estados
Membros onde o utilizador e/ou doente esteja
estabelecido. Os utilizadores fora da Unido
Europeia devem comunicar qualquer incidente
grave que tenha ocorrido na sequéncia da
utilizagdo do dispositivo ao fabricante e
a autoridade competente do pais onde o
utilizador e/ou doente esteja estabelecido.

Precaucées:

« Ndo utilize o dispositivo se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

« Ndo aspire urina através da parede do funil
de drenagem.

e No caso de ocorrer uma rutura do baldo,
deve ter-se o cuidado de assegurar que foram
removidos do doente todos os fragmentos
de baldo.

Cuidado:

o Este produto contém latex de borracha
natural que podera causar reagoes alérgicas.

e A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

Armazenamento: mantenha afastado da
luz solar.

Instrucoes de utilizacdo:

« Siga o protocolo da sua institui¢do para todos
0s processos relacionados com cateterizacdo,
nova cateterizacdo, estabilizagdo e recolha
de urina.

 Siga os procedimentos assépticos descritos
pelo seu hospital ou institui¢do de cuidados
de satde local. Lave bem as mdos, use luvas
estéreis e utilize uma técnica asséptica
sempre que manusear o cateter ou os
componentes do cateter durante a insergdo.

e Antes de utilizar, inspecione o produto
para detetar quaisquer imperfeicdes ou
deterioragdo da sua superficie. Ndo utilize se
a embalagem estiver aberta ou se observar
qualquer imperfeicdo ou deterioragdo da
superficie.
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Insercgdo:

1.
2.

Lave as mdos.

Utilize uma técnica asséptica para preparar

o doente para a inser¢@o do cateter.

Utilize uma técnica asséptica para retirar

o cateter da embalagem. Ligue o cateter

ao recipiente de recolha de urina conforme

necessdario.

Lubrifique o cateter. Se a politica hospitalar

o permitir, é possivel injetar lubrificante na

uretra.

Cateterize o doente utilizando a mdo

dominante.

Quando a ponta do cateter tiver penetrado

na bexiga, a urina saird pelo cateter.

a. No caso da anatomia feminina, insira o
cateter mais 5 centimetros (2 polegadas)
aproximadamente.

b. No caso da anatomia masculing, insira o
cateter até a bifurcacdo.

Insufle o baldo com seringa de agua pré-

cheia, se incluida.

a. Se aseringa pré-cheia ndo estiver incluida,
utilize uma seringa Luer Slip/Luer Lock
para encher o baldo do cateter com Ggua
estéril. Ndo utilize agulhas.

b.Ndo exceda as capacidades
recomendadas que sdo indicadas na
rotulagem aplicdvel do cateter.

c. A tabela abaixo fornece informagdes
adicionais sobre o volume de insuflagéo
e o tamanho do baldo.

d. O volume de insuflagdo (A) incorpora o
volume necessdrio para passar através do
lamen e insuflar totalmente o tamanho
especifico do baldo (B).

A Volume de Tamanho do
0 insuflacdo (A) | balGo (B)
10 ml S5ml

Nota: o desenho pode ndo mostrar a forma real
da ponta do cateter ou a presenga de limen(es)
adicional(ais).

8. Puxe cuidadosamente o cateter até o baldo
do cateter ficar bem encaixado contra o colo
da bexiga.

Remocao:

1. Lave as mdos.

2. Introduza cuidadosamente uma seringa
com ponta Luer-slip na valvula do cateter.
a.Nunca aplique mais forga do que a

necessdria para “fixar” a seringa na valvula.

3. Permita que a pressdo no baldo force

o émbolo para tras e encha a seringa.

a. Se notar uma desinsuflacdo lenta ou
auséncia de desinsuflagdo, volte a ajustar
a seringa cuidadosamente.
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4. Utilize apenas uma aspiracdo suave para
encorajar a desinsuflagdo, se necessario.
Uma aspiragdo vigorosa podera fazer
colapsar o limen de insuflagdo, impedindo
a desinsuflacdo do baldo.

5. Se o bal@o ndo desinsuflar, contacte um
profissional devidamente formado para
obter assisténcia, tal como indicado pelo
protocolo do hospital.

6. Quando o bald@o estiver completamente
desinsuflado, remova o cateter e elimine-o
de acordo com a politica hospitalar.

Para as patentes dos EUA que poderdo ser
aplicaveis, consulte bd.com/patents.

O glossario de simbolos da Becton, Dickinson
and Company em inglés pode ser consultado
em bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard e Bardex sdo marcas comerciais
da Becton, Dickinson and Company ou
das suas afiliadas. © 2024 BD. Todos os
direitos reservados.

*0 revestimento de liga de prata Bacti-Guard®
é licenciado da Bactiguard AB.

Bacti-Guard é uma marca comercial registada
da Bacti-Guard AB.
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D
Bardex™ I.C.

Avtyikpoflakog kaBetrpag
Foley pe emikéAugmn vbpoyéAng
Bard® kot kpdipatog apyvpou
Bacti-Guard®*

Ta kKAWIkd 0péAn Twv kabetfipwv Foley
Bardex™ I.C. amé Adte eivar 6tL Bonbouvv
otnV KAWLKY Staxeipton emitpémovtag
OUVEYT] TIAPOXETEVOT| KO HETPNOT TWV OUPWV.
ErmutAéov, ot kaBetripeg Foley Bardex™ I.C.
WPENOVV TOUG XPNOTEG HELWVOVTAG TNV
epdavion Baktnplakng TpookOAANoNG otov
kaBetrpa. H emikdAuvypn uvdpoyéAng €xel
OXESIOOTEL YLo VoL LELWVEL TNV TPLPY| KaTd TNV
€lOaywyn Tou KoOETApO.

OL koBetnpeg Foley pmopovv va
xpnotwgomotn®olVv oe aoBeveiq AWV Twv
nAkiwv. Méxpt 10 CH/Fr Bewpeitat yevika
TaUSLOTPIkG PéyeO0G, WoTOO0, TO KATAAANAO
péyebog Ba mpémel va kabopiletal and tov
€TMayyeEALOTIO VYEIOG.

Juviotdtal 0 xpOvog TaPAHOVI G VA KNV
vnepBaivel Tig 28 nuépeg.

Ev&eieig xpriong: O kaBetripag Foley Bardex™
I.C. amd Aate§ evbeikvutal yla xprion otnv
Tapoxétevon 1)/kat ouANoyn 1/kot pétpnon
0UpwV. MEVIKG, N TIOPOXETEVON ETUTUYXAVETOL
HE TNV EL0OYWYT TOU KoOeTpa Héow TNG
oupnBpag Kal evtdg NG oupoddXou KUOTNG.
Qotdoo, N MOPOXETEUON ETLITUYXAVETAL
eviote pe umepnPikn 1§ GAAN tomoBétnon tou
KOOETN PO, OTIWG VEPpPOTTOiaL.

Xprotng yta tov omoio mpoopiletatl:
Auto To Tpoidv mpoopiletal yla xprion amd
€LOIKEVLEVOUG ETIOYYEALLOTIEG LYELQG,

XpAon yia thv omoia mpoopiletal: Na
0UPOAOYIKT] xprion Hovo.

Avtevbeifelg: Aev umtdpyouvv yvwoTtég
ovtevSEeielq.

MposiSomouioeig:

o Mn xpnotpototeite aholp£g 1y AaVTIKA TTou
€xouv Baon to TeTpéAalo otov Kabetrpa.
Oa mpokaiéoouv {nuid otov KaABeTpa
KoL evEExeTal vo TipokaAéoouy pri§n tou
proAoviov.
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o Metd tn xprion, To Ttpoidv autod evdéxeTal va
amoteAel Suvntikd Brohoyikd kivduvo. O yel-
PLOHOG KoL N OTOPPLPT] TOU TIPETIEL VAl yivouv
OUROWVO HLE TNV ATTOSEKTH LATPLKT TIPOKTLKY|
KQll TOUG LOYVOVTEG TOTILKOUG, KPATIKOUG Kol
OHOOTIOVSLAKOUG VOLLOUG KO KAVOVIOHOVG,.
AUt N ouokeun givat piog xpriong. Mnv
ETOVOTIOOTELPWVETE KAVEVO THAHO OUTHG
NG oUOKELNG. H emavaypnotponoinon ri/kot
N EMAVOCVOKEVOCLa EVEEXETAL VO SN uLovpyT-
o€l Kivbuvo poAuvong tov aoBevoug 1) Tou
XPNOTN, VO EMNPEATEL TN SOULKT AKEPALOTNTA
/Ko To Btk UAIKO KO Tl YAPOKTNPLOTIKA
oxedioong TNG CUOKEUNG, TTPOKOAWVTAG
evbeyopévwg aoToyia TNG CUOKELNG R/Kat
08NYWVTAG O€ TPAVHOTIONS, 0oBévela, 1y
Bd&vato tov 0oBevoUG.

O1 xprioteg f/kat oL 0oBeveiG evidg tng Evpw-
TaiknG ‘Evwong Tpémel va avadpépouvv kaOe
ooBapd cupPav Tou oxetieTal e TO TTPOIdV
OTOV KOTOOKEVOOTY] Kal TNV appodia opyn
TOU KpATOUG HEAOUG, OTO OTIOI0 KOTOLKEL O
XPNOoTNG /Kot 0 0oOeviiG. Ot xpriOTEG €KTOG
™G Eupwraiknig ‘Evwong mpémetl va ovadépouv
kGOe coBapd TEpLoTATIKG TIOL OXETCETAL pLE TO
TLPOIGV OTOV KOTOOKEVAOTT| KOLL TN PUOULOTIKY
0pXT| TNG XWPAG OTNV OTLO{0 KOTOLKEL 0 prioTNg
1/kat 0 0oOeVIG.

Mpodurééeig:

e Mn xpnolpomoleite tn ovuokevn €av n
ouokevaoia éXEL aVOLYTEL 1 €XEL UTTOOTEL
{nwué.

o Mnv avappoddte ovpa LECW TOU TOLXWLATOG
™G xo&vng ToPoYETEVONG.

o 3¢ TiepinTwon pr&Ng Tou UItaovioy, TtpETeL
va S00¢i 16laitepn mMpooox Wote va
Staododiotei dtL éyouv adatpeOei dAa Ta
Opavopota Tou prooviol amd Tov acBevr.

2UOTAOELG TLPOCOXNG:

e Autd TO TpOibV TepLéxel AdteE amod
$uoLk6 KOOUTOOUK, TO OTIoi0 EVEENETAL VO
TtpoKaAéoEL OANEPYLKEG QAVTLEpATELG.

e H opoomovéiaky vopoBeaia (twv H.M.A)
ETUTPETIEL TNV TIWANON TNG CUOKEVTG QUTAG
HOVO ot LaTPo 1) KOTOTILY EVIOANG LATPOU.

AmoOnkevon: OQuAdooete pakpld amd to
nAlakd dwe.

Oényigg xprong:

e AkoAouB1noTE TO MPWTOKOAAO TNG
povadog oag yio OAeG TIG SlobLlkooieg TTou
oxetiovtal Le TOV KABETNPLACHO, TOV
enavokoOepLaopd, T otadeportoinon kat
TN cUAN\OYT| oUpWV.
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o AKOAOUBOTNOTE TIG aoNTTIKEG Sladikaoieg
Tov Teplypaddovtal amnd To TOTKO cag
VOOOKOUEIO 1] TNV UYELOVOULKY] pHovada.
MA\Vvete oxolaoTtikd ta xépla, popéote
QTIOOTELPWHEVA YAVTLOL KOL XPTOLLOTIOOTE
aonmn texvikn kaBe Gopd Tou xelpileote
TOV KOOETHPA 1} TA EEOPTIHOTO TOU KAOETpat
KOT& TNV ELOOYWwyN.

o ETOewpn|oTe OTITIKA TO TLPOIOV Lo TUXOV oTé-
AeLeg 1 yla oAAoiwon TG emipAvELOG TPV artd
™ xprion. Eév n ouokevaoio éxet avorxOei 1
€4 apotnprjoete kAol atéAeLa 1 oAAoiw-
on ™G ETULGAVELAG, LNV TO XPNOLLOTIONOETE.

Eltcaywyn:

1. MAVvete ta xépla oag,.

2. XpnOLLOTOLAOTE AONTTN TEYVLKY YLO
NV mpoeTolpacia Tou acBevoug yla Tnv
€LloOywyn Tou KaBeTrpa.

3. XpnolLOTOLAOoTE AONTTN TEXVIKNA yla
va adalpéoete tov KoOeTpa amd
OUOKELOGIO. ZUVEEDTE TOV KOBETPA OTO
Soxelo cUANOYTG OUpWY, OTIWG aTtalTELTAlL.

4. Amdvete Tov kaBetripa. Edv to emitpémel
T TTOALTIKT] TOU VOOOKOE(OV, givat Suvatdv
va xopnynOei Atmavtiké otnv ovprOpa.

5. TomoBetriote Tov KaBeTpa oTov 0loBeV
XPNOLLOTIOLWVTAG TO KUPLapXO XEPL.

6. 'Otav To dKpo Tou KaBeTpa EL0ENBEL OTNV
oupodoXo KUOTN, T oVpa Bal péouv péow
Tou KaBeTrpa.

o. Mo T yuvatkeio avatopia, eloaydyete
ToV KOOETNPpa KATA 2 (VIOEG TTEPLOTOTEPO
(reepimou 5 cm).

B. Mo v avdpikn avaTopia, ELoOyAyETE ToV
kaBeTrpa LéxpL Tov Sixaopd.

7. AOYKWOTE TO UTTOAGVL LLE TNV TLPOYEHLOHEVT
oupLyya vepov, edv TeptAapBavetal.

o. Edv bev mepihapBaveton tpoyepopévn
oUpLlyya, TOTE XPNOLLOTIOLOTE HLa
oUplyya pe dkpo tumou slip/luer lock
yto TNV A pWOoN Tou pradoviol Tou
KAOETPA HE ATTOOTELPWHEVO VEPD. Mn
Xpnotpornooete BeAdva.

B. Mnv uttepPaiveTe TN CUVICTWHEVN
XWPNTIKOTNTA, OTIWG avapépeTal oTnv
QVTIOTOLYT ETILOTLOVOT) TOU KAOETHpaL.

y. O tapakdTw Tivakag Ttopéxel TpOoOEeTeS
nAnpodopieg oxeTk& HE TOV OyKO
Stoykwong kat To péyedog pmaioviov.

6. 0 6ykog S1dykwong (A) epthapfdvet tov
OYKO TtoV artauTeital yio tn StéAgvon amd
Tov aUAd Kat TV TANPN SLdyKwon Tou
OUYKEKPLUEVOU PEYEOOUG pTtaAoviov (B).

'Oykog Méyebog
S1déykwong (A) | praoviov (B)
10 mL 5mL
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Inpeiwon: To oxédlo evdéxetal va punv
QTELKOVICEL TO TTPAYUATIKO OXAHA TOU GKPOL
Tou KaOETNPa 1| TNV Ttapovaia TtpdaBeTov (Wv)
AUAOU(WV).

8. Tpofn€te mpooeKTIKA ToV KAOETpa £wg
GTOU TO PTAAGVL Tou KaBeThpa edappdoEL
GQveta oTov ouyéva TG oupoddyov KUOTNG.

Adaipeon:

1. MAVvete ta xépla oag.

2. ElOOYAQYETE MPOOCEKTLKA HlQ
oUplyya pe dkpo tumou luer slip
péoa otn PBoABida tou kabetnpa.
o. Mnv aokeite oté meploodtepn SUvan

arnd don amatteitan ylo va "KoAoeL" n
oUptyya ot BoABida.

3. Adnote tnv mieon péoa oto PMAASVL
va ompwéel to €uBolo mMpog Ta
miow kat vo yepioel tn ovplyya.
o. Edv mapatnproete apyn 1 kaBdAov

EKKEVWOT, ETTAVOTOTIOOETNHOTE ATTAAX
™ ovpLyya.

4. EQv amatteital, xpnotponoljote pévo
Ama avoppddnon yla vo uttoBonOnoete
v anodiéykwon. H évtovn avoppddnon
evbéxeTal va TiPOoKaAéoEL oUUTITUEN TOU
ovAoU Sldykwong, epmodifovtag £tol Tnv
amoSLdyKwa Tou HTtoAovio.

5. Ed&vto praiovi Sev arodloykwOei, (ntriote
BonBeta amd ekmatdevpévo TEXVIKO
TPOooWTHIKG, cUHPWVA HE TIG 0byieg Tou
TLPWTOKOAAOU TOU VOCOKOHEIOU.

6. Metd tnv mMARpPN amodidykwaon Tou
praAovioy, adatpéote Tov KaOETpa Ko
amoppiPTe TOV CUHPWVA HE TNV TIOMTIKNA
TOU VOOOKOUEIOU.

Mo StmAwpata gupeotteyviag twv H.IMA.
IOV €VEEXETAL va LOXUOLY, OVaTPEETE oTNV
lotooeAiba bd.com/patents.

To yAwoodplo tng Becton, Dickinson and
Company pe toayyAiké& oUpBoAa Bpioketat oty
lotooehida bd.com/en-us/symbols glossary.

Ta ofjpata BD, Bard kat Bardex amoteAovv
eumoptkd orjpata g Becton, Dickinson and
Company 1} Twv Buyotpikwv TG © 2024 BD.
Me tnv emipUAagn Tovtdg StkawpaTog.

*H eTukdAuyn kpdpatog apyvpou Bacti-Guard®
mapéyetal pe adeta ypriong amd tnv
Bactiguard AB.

To Bacti-Guard givat epmopikd orjpa kotateOév
g Bacti-Guard AB.
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Bardex™ I.C.

Antimikrobielt Foley-kateter
med Bard® hydrogel

og Bacti-Guard®*
selvlegeringsbelaegning

De kliniske fordele ved Bardex™ I.C. Foley-
katetre af latex er, at de hjaelper med klinisk
behandling ved at tillade kontinuerlig draening
og maling af urin. Derudover gavner Bardex™
I.C. Foley-katetre brugerne ved at sanke
forekomsten af bakteriel adhaesion til kateteret.
Hydrogelbelzegningen er udviklet til at reducere
friktionen ved kateterindfering.

Foley-katetre kan bruges til patienter i alle
aldre. Op til 10 CH/Fr betragtes generelt
som paediatrisk sterrelse, men den passende
storrelse ber fastslas af sundhedspersonalet.

Det anbefales, at kateteret hejst far lov at
sidde i 28 dage.

Indikationer for brug: Bardex™ I.C.
Foley-kateteret af latex er beregnet til brug
ved draening og/eller opsamling og/eller maling
af urin. Draening foretages typisk ved at indfere
et kateter gennem urinrgret og ind i blaeren.
Draening opnds dog til tider ved suprapubisk
eller anden placering af kateteret, sGsom
nefrostomikateter.

Tilsigtet bruger: Dette produkt er beregnet til
brug af kvalificeret sundhedspersonale.

Tilsigtet brug: Kun til urologisk brug.

Kontraindikationer: Der er ingen kendte
kontraindikationer.

Advarsler:

e Anvend ikke oliebaserede salver eller cremer
pa kateteret. Brug af sddanne salver eller
cremer vil beskadige kateteret og kan fa
ballonen til at spraenge.

e Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk risiko. Produktet skal
héndteres og bortskaffes i overensstemmelse
med godkendt medicinsk praksis samt
geldende lokale og nationale love
og bestemmelser.
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e Produktet er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Ingen dele af produktet ma
resteriliseres. Genbrug og/eller ompakning
kan medfere risiko for infektion hos patient
eller bruger, kompromittere enhedens
strukturelle beskaffenhed og/eller vaesentlige
materiale- og designegenskaber, hvilket kan
fore til udstyrssvigt og/eller patientskade,
-sygdom eller -ded.

Brugere og/eller patienter i EU skal indberette
alle alvorlige haendelser, der er fundet sted i
forbindelse med enheden, til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
Brugere uden for EU skal indberette alle
alvorlige haendelser, der har fundet sted i
forbindelse med enheden, til producenten
og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Forholdsregler:

e Anordningen ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget.

» Opsug ikke urin gennem draentragtens vaeg.

o tilfelde af ballonruptur skal man
omhyggeligt sikre, at alle ballonfragmenter
fjernes fra patienten.

Forsigtig:

o Dette produkt indeholder naturgummilatex,
som kan forarsage allergiske reaktioner.

e I henhold til federal lovgivning (USA) ma
dette udstyr udelukkende szelges af eller efter
ordination fra en laege.

Opbevaring: Beskyttes mod sollys.

Brugsanvisning:

e Fplg dit hospitals behandlingsprocedure for
alle processer med relation til kateterisering,
re-kateterisering, kateterstabilisering
og urinopsamling.

 Folg de aseptiske procedurer for dit hospital
eller sundhedscenter. Vask handerne
grundigt, brug sterile handsker, og brug
aseptisk teknik, ndr du handterer kateteret
eller kateterkomponenterne under indfering.

e« Efterse produktet for eventuelle fejl eller
forringelse af overfladen fer brug. Hvis
emballagen er dbnet, eller hvis der observeres
fejl eller forringelse af overfladen, ma
produktet ikke anvendes.

Indfering:

1. Vask haender.

2. Brug aseptisk teknik til at klargere patienten
til kateterindfering.

3. Brug aseptisk teknik til at tage kateteret
ud af indpakningen. Kobl kateteret til
urinopsamlingsbeholderen som pakraevet.
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4. Smer kateteret. Hvis hospitalspolitikken
tillader det, er det muligt at sprejte
smeremiddel ind i urinreret.

5. Kateteriser patienten med den
dominerende hénd.

6. Nar kateterspidsen er kommet ind i blaeren,
vil urin stremme gennem kateteret.

a. For kvinder skal kateteret indferes
yderligere 5 cm (ca. 2 tommer).

b. For maend skal kateteret indsaettes hele
vejen til bifurkationen.

7. Fyld ballonen med den fyldte vandsprojte,
hvis den medfelger.

a. Hvis der ikke medfelger en fyldt sprojte,
skal du bruge en sprojte med slip-spids/
luer-las til at fylde kateterballonen med
sterilt vand. Brug ikke en nal.

b. Overskrid ikke den anbefalede kapacitet
som angivet pda kateterets geaeldende
meerkning.

c. Nedenstaende skema giver yderligere
oplysninger om inflationsvolumen og
ballonstorrelse.

d. Inflationsvolumen (A) inkorporerer
det volumen, der kraeves for at passere
gennem lumen og puste den specifikke
ballonsterrelse (B) helt op.

':A Inflationsvo- | Ballonster-
0 lumen (A) relse (B)
i (£ )

10 ml 5ml

Bemaerk: Tegningen viser muligvis ikke
kateterspidsens faktiske form eller
tilstedeveerelsen af yderligere lumen(er).
8. Trek forsigtigt i kateteret, indtil
kateterballonen sidder taet mod blzerehalsen.
Udtagning:
1. Vask haender.
2. Sat en injektionssprojte med luer
slip-spids forsigtigt ind i kateterventilen.
a. Brug aldrig flere kraefter end nedvendigt
for at fa sprejten til at "sidde fast"
i ventilen.
3. Lad trykket i ballonen tvinge
stemplet tilbage og fylde sprejten.
a. Hvis der bemaerkes langsom eller ingen
temning, saettes sprojten forsigtigt i igen.
4. Aspirer kun forsigtigt for at hjelpe
temningen pd vej, hvis det er nedvendigt.
Kraftig aspiration kan fa fyldningslumenen
til at kollapse, sé ballonen ikke kan tammes.
5. Huvis ballonen ikke temmes, skal du kontakte
en fagperson for at f& hjeelp i henhold til
hospitalets behandlingsprocedure.
6. Nar ballonen er helt temt for Iuft, fjernes
kateteret og bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.
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Se bd.com/patents vedrgrende amerikanske
(USA) patenter, som kan vaere gaeldende.

Becton, Dickinson and Company's
engelske ordliste over symboler findes pa
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard og Bardex er varemaerker tilhgrende
Becton, Dickinson and Company eller deres
tilknyttede selskaber © 2024 BD. Alle
rettigheder forbeholdes.

*Selvlegeringsbelaegningen pé Bacti-Guard®
er licenseret fra Bactiguard AB.

Bacti-Guard er et registreret varemarke
tilherende Bacti-Guard AB.
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[ sv
Bardex™ I.C.

Infektionshdmmande
Foley-kateter med Bard®
hydrogel- och Bacti-Guard®*
silverlegeringsbelaggning

De kliniska férdelarna med Bardex™ I.C.
Foley-katetrar i latex ar att de underlattar
vid klinisk hantering genom att méjliggéra
kontinuerlig témning och matning av urin.
Dessutom medfor Bardex™ 1.C. Foley-katetrar
fordelar for anvandare genom att minska
forekomsten av bakteriell vidhaftning till
katetern. Hydrogelbeldggningen ar utformad
for att minska friktionen vid kateterinférande.

Foley-katetrar kan anvdndas hos patienter i
alla éldrar. Upp till 10 CH/Fr anses allmant
vara pediatrisk storlek, men lamplig storlek ska
bestdmmas av hdlso- och sjukvérdspersonalen.

Rekommenderas att kvarliggandetiden inte
dverstiger 28 dagar.

Indikationer fér anvdndning: Bardex™
I.C. Foley-kateter i latex ar indicerad for
anvandning vid témning och/eller uppsamling
och/eller matning av urin. Vanligtvis astadkoms
tomning genom att katetern férs in genom
urinréret och in i urinbldsan. Témning kan
dock ibland &stadkommas genom att katetern
placeras suprapubiskt eller pa annat satt, t.ex.
i nefrostomikanalen.

Avsedd anvéndare: Denna produkt @r avsedd
att anvandas av kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal.

Avsedd anvdndning: Endast for urologisk
anvandning.

Kontraindikationer: Inga kainda kontraindikationer.

Varningar:

e Anvdnd inga petroleumbaserade smorjmedel
pé katetern. De skadar katetern och kan leda
till att ballongen brister.

e Efter anvdandning kan denna produkt
utgoéra en potentiell biologisk risk. Hantera
och kassera den i enlighet med godkdand
medicinsk praxis och gdllande lokala och
nationella lagar och férordningar.
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e Detta ar en engdngsprodukt. Ingen del
av denna produkt far omsteriliseras.
Ateranvindning och/eller ompackning kan
medféra en risk for infektion hos patient eller
anvdndare, forsamra produktens strukturella
integritet och/eller vasentliga material-
och designegenskaper, vilket kan leda till
att produkten gdr sénder och/eller till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Anvéandare och/eller patienter inom Europeiska
unionen ska rapportera alla allvarliga tillbud
som har intréffat vid anvéndning av produkten
till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvdndaren
och/eller patienten ar bosatt. Anvéndare
utanfér Europeiska unionen ska rapportera
alla allvarliga tillbud som har intraffat vid
anvandning av produkten till tillverkaren och
tillsynsmyndigheten i det land déar anvéindaren
och/eller patienten dr bosatt.

Forsiktighetsatgdrder:

o Produkten far ej anvandas om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad.

e Aspirera inte urin via tdmningstrattens vagg.

e Om ballongen skulle brista maste du se
till att alla ballongfragment avldagsnas
fran patienten.

Forsiktighet:

« Denna produkt innehaller naturgummilatex
som kan orsaka allergiska reaktioner.

e Enligt federal lag (i USA) far denna produkt
endast sdljas av eller pa ordination av léikare.

Forvaring: Forvaras skyddad fran solljus.

Bruksanvisning:

 Folj inrdttningens rutiner for alla férfaranden
gdllande kateterisering, omkateterisering,
stabilisering och urinuppsamling.

e Folj aseptiska forfaranden angivna av ditt
lokala sjukhus eller vardinrattning. Tvatta
hdnderna noggrant, anvand sterila handskar
och anvand aseptisk teknik néar du hanterar
katetern eller kateterkomponenterna
under inférandet.

e Inspektera produkten visuellt avseende
eventuella defekter eller ytskador innan
den anvdnds. Anvdnd inte produkten om
férpackningen ar 6ppnad eller om néagra
defekter eller ytskador upptdcks.

Inféring:

1. Tvdtta handerna.

2. Anvand aseptisk teknik for att forbereda
patienten for kateterinférande.

3. Anvand aseptisk teknik for att ta ut katetern
fran férpackningen. Koppla katetern till
urinuppsamlingsbehdllaren efter behov.
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4. Smorj katetern. Om sjukhusets policy tillater
ar det mojligt att injicera smorjmedel
i urinroret.

5. Kateterisera patienten med hjdlp av din
dominanta hand.

6. Nar kateterspetsen har kommit
in i urinblasan kommer urin att fléda
genom katetern.

a. Vid kvinnlig anatomi ska katetern foras
in ytterligare 2 tum (cirka 5 cm).

b. Fér manlig anatomi, for in katetern hela
vagen till forgreningen.

7. Fyllballongen med forfylld vattenspruta om
den ingar.

a. Om forfylld spruta inte medfoljer, anvand
en slip-spets/luerlock-spruta for att fylla
kateterballongen med sterilt vatten.
Anvand inte kanyl.

b. Overskrid inte den rekommenderade
kapacitetensom anges pékateterns markning.

c. Itabellen nedan finns ytterligare information
om fyllningsvolym och ballongstorlek.

d. Fyllningsvolymen (A) innefattar den
volym som krdvs for att passera
genom lumen och fylla den specifika
ballongstorleken (B) helt.

Fyliningsvolym | Ballongstorlek

=i N o-L” ®
©

10 ml 5ml

Obs! Figuren kanske inte visar den faktiska
formen pé kateterspetsen eller férekomsten av
ytterligare lumen.

8. Dra forsiktigt i katetern tills kateterballongen
ligger an mot blashalsen.

Avldgsnande:

1. Tvdtta handerna.

2. For forsiktigt in en spruta med luerslip-spets
i kateterventilen.

a. Anvand aldrig mer kraft én vad som behévs
for att fa sprutan att "fastna” i ventilen.

3. Ldttrycketiballongen pressa tillbaka kolven
och fylla sprutan.

a. Om du mdrker att témningen ar langsam
eller uteblir ska du forsiktigt fora in
sprutan igen.

4. Anvdnd endast varsam aspiration for att
underlatta tdmningen om det behdvs.
Kraftig aspiration kan fa fyllningslumen
att sjunka ihop, vilket férhindrar témning
av ballongen.

5. Om ballongen inte téms ska du kontakta
utbildad lakare for att fa hjalp, enligt
sjukhusets rutiner.

6. Nar ballongen ar helt tomd, dra ut katetern
och kassera i enlighet med sjukhusets policy.
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For amerikanska patent som kan omfattas, ga
till bd.com/patents.

En engelsksprakig ordlista med symboler fran
Becton, Dickinson and Company finns pa
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, Bard och Bardex ar varumarken tillhérande
Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. © 2024 BD. Med ensamrdtt.

*Bacti-Guard® silverlegeringsbel@ggning
anvands pa licens fran Bactiguard AB.
Bacti-Guard ar ett registrerat varumdrke som
tillhér Bacti-Guard AB.
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D
Bardex™ I.C.

Anti-infektiivinen
Foley-katetri, jossa on Bard®
Hydrogel ja Bacti-Guard®*
-hopeaseospddllyste

Bardex™ I.C:n kliiniset hyodyt: Lateksiset
Foley-katetrit auttavat kliinisessé@ hoidossa
mahdollistamalla virtsan jatkuvan
tyhjentdmisen ja mittaamisen. Lisdksi
Bardex™ I.C. Foley -katetrit hyddyttavat
kayttajia viihentamdallé bakteerien tarttumista
katetriin. Hydrogeelipinnoite on suunniteltu
vahentamadn kitkaa katetrin asettamisessa.

Foley-katetreja voidaan kdyttaa kaiken-ikdisilla
potilailla. Enintaan 10 CH/Fr -kokoisia
katetreja pidetddn yleisesti pediatrisina;
terveydenhuollon ammattilaisen on kuitenkin
maddritettdva oikea koko.

On suositeltavaa, ettei sisdlldoloaika ole yli
28 padivaa.

Kdayttoalueet: Bardex™ I.C. Foley -lateksikatetrin
on indikoitu kaytettavaksi virtsan dreenaukseen
jal/tai ker@@miseen ja/tai mittaamiseen.
Virtsa tyhjennetadn yleensda viemalla katetri
virtsaputken lapi virtsarakkoon. Joskus
tyhjent@minen tapahtuu kuitenkin asettamalla
katetri vatsan seindmadlle tai muualle, esim.
munuaisallasavanteeseen.

Kohdekdyttdjat: Tama tuote on tarkoitettu
patevien terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon.

Kayttoétarkoitus: Vain urologiseen kdayttoon.
Vasta-aiheet: Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varoitukset:

o Ald kétytd katetriin raakaéljypohjaisia voiteita
tai voiteluaineita. Ne vahingoittavat katetria
ja voivat aiheuttaa pallon puhkeamisen.

» Tuote saattaa kayton jalkeen olla biologisesti
vaarallinen. Tuotetta on kasiteltava ja se
on hdvitettava hyvaksytyn laakinnallisen
kdaytdnnon ja soveltuvien paikallisten
ja kansallisten ohjeiden ja maardaysten
mukaisesti.
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e Tama on kertakdayttéinen laite. Taman
laitteen mitddn osaa ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleenkdayttd ja/tai
uudelleenpakkaaminen voivat aiheuttaa
potilaan tai kayttajan infektioriskin ja haitata
laitteen rakenteellista eheyttd ja/tai oleellisia
materiaali- ja suunnitteluominaisuuksia,
mikd puolestaan voi johtaa laitteen
toimintahdirioon ja/tai potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

Euroopan unionissa olevien kayttdjien
ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista
laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai potilas
toimivat. Euroopan unionin ulkopuolella
olevien kayttdjien on ilmoitettava
kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen maan
sdantelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas toimivat.

Varotoimet:

e Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu
tai vahingoittunut.

e Virtsaa ei saa aspiroida kerdyssuppilon
seindman lapi.

e Jos pallo repeytyy, kaikki pallon palaset on
poistettava potilaasta huolellisesti.

Varotoimenpiteet:

o Tadmad tuote sisaltéé luonnonkumilateksia,
mikd voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myydd vain ladakari tai
ladkarin maardyksesta.

Sdilytys: Pidettava suojattuna auringonvalolta.

Kayttoohjeet:

e Noudata laitoksen protokollaa kaikissa
katetrointiin, uudelleenkatetrointiin,
kiinnittamiseen ja virtsan kerdamiseen
liittyvissa prosesseissa.

eNoudata paikallisen sairaalan tai
terveydenhuoltolaitoksen madrittamia
aseptisia menettelytapoja. Pese kadet
huolellisesti, kayta steriileja kdsineitd
ja noudata aseptista tekniikkaa aina
kun kasittelet katetria tai katetrin osia
sisadnviennin aikana.

e Tarkasta ennen kayttod, nckyyko tuotteessa
vikoja tai pintavaurioita. Ei saa kayttad, jos
pakkaus on avattu tai tuotteessa havaitaan
minkddnlaisia vikoja tai pintavaurioita.

Sisddnvieminen:

1. Pese kadet.

2. Valmistele potilas katetrin asettamista

varten aseptista tekniikkaa kayttden.
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Poista katetri pakkauksesta aseptista
tekniikkaa kayttden. Yhdista katetri
virtsankerdysastiaan tarpeen mukaan.
Voitele katetri. Liukasteita voidaan injisoida
virtsaputkeen, jos sairaalan kaytanto
sallii sen.

Katetroi potilas hallitsevalla kadelld.

Kun katetrin karki on saavuttanut virtsarakon,

virtsaa alkaa virrata katetrin lapi.

a. Joskyseessdonnaisenanatomia, asetakatetri
vield noin 5 cm (2 tuumaa) syvemmidille.
b.Jos potilas on mies, vie katetri

haarautumiskohtaan asti.

Tayta pallo esitdytetylld vesiruiskulla, jos se

toimitettiin pakkauksessa.

a. Jos esitdytettyd ruiskua ei toimitettu
pakkauksen mukana, tayta katetrin pallo
steriililla vedella luer-slip-/luer-lock-karkista
ruiskua kayttémalla. Neulaa ei saa kayttad.

b. Kyseisen katetrin pakkausmerkinndissa

maddritettyd suositeltua kapasiteettia ei
saa ylittad.

. Alla olevassa kaaviossa on lisdtietoja

tayttétilavuudesta ja pallon koosta.

. Tayttotilavuus (A) tarkoittaa tilavuutta,

joka tarvitaan luumenin ldpi kulkemiseen
ja pallon koon (B) tayteen tayttdmiseen.

n

o

A
(
I

Tayttotilavuus | Pallon koko
(A) ()]

10 ml 5ml

Huomautus: Piirustuksessa ei valttamatta
ndy katetrin kdrjen todellista muotoa tai
ylimd@ardisia luumeneita.

8.

Veda katetria varovasti, kunnes katetrin pallo
asettuu kunnolla virtsarakon kaulaa vasten.

Poistaminen:

1.
2.

Pese kadet.

Aseta luer-slip-karkinen ruisku varovasti

katetriventtiiliin.

a. Kdyta vain sen verran voimaa, ettd ruisku
tarttuu venttiiliin.

. Anna pallossa olevan paineen tyontaa

manta taakse ja tayttaa ruisku vedella.

a.Jos pallo tyhjentyy hitaasti tai se ei
tyhjenny lainkaan, aseta ruisku varovasti
uudelleen paikalleen.

Edistd tyhjentymistd ainoastaan kevyesti

aspiroimalla, jos tarpeen. Voimakas

aspirointi voi painaa tayttéluumenin

kasaan, mika estad pallon tyhjentymisen.

. Jos pallo ei tyhjenny, pyydd apua

koulutetulta ammattihenkil6lta sairaalan
ohjeistuksen mukaan.

Kun pallo on tdysin tyhjd, poista katetri ja
havitd se sairaalan kaytannon mukaisesti.
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Mahdollisesti soveltuvat Yhdysvaltain patentit
ovat osoitteessa bd.com/patents.

Becton, Dickinson and Companyn
englanninkielinen symbolisanasto on sivustolla
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, Bard ja Bardex ovat Becton, Dickinson
and Companyn tai sen tytdaryhtididen
tavaramerkkejd. © 2024 BD. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

*Bacti-Guard®-hopeaseospinnoite on lisensoitu
Bactiguard AB:lta.

Bacti-Guard on Bacti-Guard AB:n rekisterdity
tavaramerkki.
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@
Bardex™ I.C.

Antiinfektivt Foley-kateter
med Bard® hydrogelbelegg og
Bacti-Guard® selvlegeringsbelegg

De kliniske fordelene med Bardex™ I.C. Foley-
katetre i lateks er at de brukes under klinisk
behandling til kontinuerlig drenering og
maling av urin. I tillegg er Bardex™ 1.C Foley-
katetrene til nytte for brukerne ved & redusere
forekomsten av bakteriell adhesjon til kateteret.
Hydrogelbelegget er designet for & redusere
friksjonen ved kateterinnfering.

Foley-katetre kan brukes pé pasienter i alle
aldre. Opptil 10 CH/Fr regnes generelt som
pediatrisk sterrelse, men passende starrelse bor
vurderes av helsepersonell.

Det anbefales at brukstiden ikke overskrider
28 dager.

Indikasjoner for bruk: Bardex™ I.C. Foley-
kateteret i lateks er indisert for bruk til drenering
og/eller oppsamling og/eller méling av urin.
Vanligvis oppnds drenering ved & fore kateteret
gjennom urinrgret og inn i blaeren. Imidlertid
oppnds drenering noen ganger ved suprapubisk
eller annen plassering av kateteret, som
nefrostomikanalen.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet
for bruk av kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt bruk: Kun til urologisk bruk.
Kontraindikasjoner: Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler:

e Bruk ikke petroleumsbaserte salver eller
smoremidler pa kateteret. Dette forarsaker
skade pd kateteret og kan fere til at ballongen
sprekker.

e Etter bruk kan dette produktet utgjere en
potensiell biologisk fare. Skal handteres og
kasseres i overensstemmelse med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lokale,
regionale og nasjonale lover og bestemmelser.

e Denne enheten er til engangsbruk. Ikke
resteriliser noen deler av denne enheten.
Gjenbruk og/eller ompakking kan medfere
risiko for infeksjon hos pasient eller bruker
og kan forringe enhetens strukturelle
integritet og/eller helt vesentlige material-
og designegenskaper. Dette kan fere til at
enheten svikter og/eller at pasienten blir
utsatt for skader, sykdom eller der.
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Brukere og/eller pasienter i EU skal rapportere
alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med enheten, til produsenten
og tilsynsmyndigheten i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten holder til. Brukere
utenfor EU skal rapportere alvorlige hendelser
som har oppstatt i forbindelse med enheten, til
produsenten og tilsynsmyndigheten i landet der
brukeren og/eller pasienten holder til.

Forholdsregler:

o Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet
eller skadet.

o Ikke aspirer urin gjennom drenerings-traktens vegg.

e Dersom ballongen skulle sprekke, mé det
pdases at alle ballongfragmentene fjernes
fra pasienten.

Forsiktig:

o Dette produktetinneholder naturgummilateks,
som kan forarsake allergiske reaksjoner.

o Ifplge amerikansk federal lovgivning kan dette
utstyret kun selges av eller etter henvisning
fra lege.

Oppbevaring: Holdes unna sollys.

Bruksanvisning:

e Folg anleggets protokoll for alle prosesser
relatert til kateterisering, gjenkateterisering,
stabilisering og urinoppsamling.

 Folg aseptiske prosedyrer som beskrevet av ditt
lokale sykehus eller din lokale helseinstitusjon.
Vask hendene grundig, bruk sterile hansker
og bruk aseptisk teknikk nar du handterer
kateteret eller kateterkomponentene
under innsetting.

e Undersok produktet visuelt med henblikk
pa skade eller forringelse pa overflaten for
bruk. Hvis pakningen er apnet, eller hvis
det observeres skade eller forringelse pa
overflaten, skal ikke produktet brukes.

Innsetting:

1. Vask hendene.

2. Bruk aseptisk teknikk for & klargjere
pasienten til kateterinnsetting.

3. Bruk aseptisk teknikk for a fjerne kateteret
fra emballasjen. Koble kateteret til
urinoppsamlingsbeholderen etter behov.

4. Smer kateteret. Hvis retningslinjene pa
sykehuset tillater det, er det mulig & injisere
smoremiddel i urinrgret.

5. Kateteriserpasientenmeddendominantehanden.
6. Nar kateterspissen har entret blaeren,
stremmer det urin gjennom kateteret.

a. Pakvinnelig anatomi skal kateteret fares
ca. 5 cm (2 tommer) lenger inn.

b. P& mannlig anatomi skal kateteret fores
helt inn til bifurkaturen.

7. Fyll ballongen med ferdigfylt vannsproyte
hvis inkludert.
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a. Hvis ferdigfylt sproyte ikke er inkludert,
bruk en sproyte med slip-spiss/luerlds for
a fylle kateterballongen med sterilt vann.
Ikke bruk en nal.

b. Ikke overskrid anbefalt kapasitet som
angitt pa den gjeldende merkingen
av kateteret.

c. Tabellen nedenfor gir tilleggsinformasjon
om fyllingsvolum og ballongstarrelse.

d. Fyllingsvolum (A) inkluderer volumet
som kreves for @ passere gjennom
lumen og fullstendig fylle den spesifikke
ballongstarrelsen (B).

Fyllingsvolum | Ballongsterrelse
(A) (B)

10ml 5ml

Merk: Tegningen viser kanskje ikke den faktiske
formen pa kateterspissen eller tilstedeveerelsen
av ytterligere lumen(er).

8. Trekk forsiktig i kateteret til kateterballongen
ligger tett inntil blaerehalsen.

Fjerning:

1. Vask hendene.

2. Sett forsiktig en sproyte med
luerslip-spiss inn i kateterventilen.
a. Bruk aldri mer kraft enn nedvendig for

a fa sproyten til & «sitte fast» i ventilen.

3. La trykket inne i ballongen tvinge
stempelet tilbake og fylle sproyten.
a. Hvis du merker langsom eller ingen

temming, skal du forsiktig sette sproyten
pé plass pé nytt.

4. Bruk forsiktig aspirering for a hjelpe
med temmingen om nedvendig. Kraftig
aspirering kan fa fyllingslumenet til & falle
sammen slik at ballongen ikke kan temmes.

5. Hvis ballongen ikke tammes, skal oppleert
personell tilkalles for assistanse i samsvar
med sykehusets protokoll.

6. Etter at ballongen er helt temt, fjern
kateteret og kast det i samsvar med
sykehusets retningslinjer.

For amerikanske patenter, se bd.com/patents.

Du finner den engelske symbolforklaringen
til Becton, Dickinson and Company pé&
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard og Bardex er varemerker tilhgrende
Becton, Dickinson and Company eller tilknyttede
selskaper. © 2024 BD. Med enerett.

*Bacti-Guard® selvlegeringsbelegg brukes pa
lisens av Bactiguard AB.

Bacti-Guard er et registrert varemerke som eies
av Bacti-Guard AB.
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Bardex™ I.C.

Przeciwzakazny cewnik Foleya
z hydrozelem Bard® i powtokq ze
stopu srebra Bacti-Guard®*

Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem
lateksowych cewnikéw Foleya Bardex™ I.C.
obejmujg pomoc w postepowaniu klinicznym,
umozliwiajqc ciggty drenaz i pomiar moczu.
Ponadto cewniki Foleya Bardex™ I1.C. przynoszq
korzysci uzytkownikom, zmniejszajgc ryzyko
przylegania bakterii do cewnika. Powtoka
hydrozelowa ma na celu zmniejszenie tarcia
podczas wprowadzania cewnika.

Cewniki Foleya mogqg by¢ stosowane u
pacjentéw w kazdym wieku. Rozmiar do 10 CH/Fr
jest ogdlnie uwazany za rozmiar pediatryczny,
jednak odpowiedni rozmiar powinien zostac
okreslony przez personel medyczny.

Zalecany czas z zatozonym cewnikiem nie
powinien przekraczac 28 dni.

Wskazania do stosowania: Lateksowy
cewnik Foleya Bardex™ I.C. jest wskazany
do stosowania do drenazu i/lub zbiérki
i/lub pomiaru moczu. Co do zasady drenaz
uzyskuje si¢ przez wprowadzenie cewnika przez
cewke moczowq do pecherza. Jednakze czasami
drenaz uzyskuje sie poprzez nadtonowe lub
inne umieszczenie cewnika, jak w przypadku
przewodu nefrostomijnego.

Uzytkownik docelowy: Ten produkt jest
przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia.

Przeznaczenie: Wytgcznie do uzytku urologicznego.
Przeciwwskazania: Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia:

e Na cewnik nie naktadaé¢ masci ani lubrykantéw
na bazie nafty. Mogg one spowodowaé
uszkodzenie cewnika i pekniecie balonika.

e Po uzyciu niniejszy wyréb moze stwarzac
zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sie
z wyrobem i utylizowa¢ go zgodnie z przyjetq
praktykg medyczng oraz obowiqzujgcymi
lokalnymi, panstwowymi i federalnymi
przepisami oraz regulacjami.
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e Jest to wyréb do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy sterylizowaé ponownie zadnej
czesci tego wyrobu. Ponowne uzycie i/lub
powtérne zapakowanie moze stanowié
ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika
oraz niekorzystnie wptywa¢ na integralno$é
strukturalng i/lub istotng charakterystyke
materiatowq i konstrukcyjng wyrobu, co
moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i/lub
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Uzytkownicy i/lub pacjenci w Unii Europejskiej
powinni zgtasza¢ wszelkie powazine
zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi
i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik ma siedzibe i/lub
pacjent zamieszkuje. Uzytkownicy spoza
Unii Europejskiej powinni zgtaszaé wszelkie
powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem
producentowi i organowi regulacyjnemu
kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe
i/lub pacjent mieszka.

Srodki ostroznosci:

« Nie uzywaé wyrobu, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

e Nie aspirowa¢ moczu przez Sciane lejka
drenazowego.

e W przypadku rozerwania balonu nalezy
dotozy¢ staran, aby usung¢ z ciata pacjenta
wszystkie fragmenty balonu.

Przestrogi:

« Ten produkt zawiera naturalny lateks, ktory
moze powodowac reakcje alergiczne.

e Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz wyrobu tylko przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Przechowywanie: Przechowywaé¢ w
miejscach nienarazonych na dziatanie $wiatta
stonecznego.

Instrukcja uzycia:

e Nalezy postepowaé zgodnie z protokotem
placéwki dotyczacym wprowadzania cewnika,
ponownego wprowadzania, stabilizacji
cewnika i zbiérki moczu.

e Nalezy postepowaé zgodnie z procedurami
aseptycznymi okreslonymi przez lokalny
szpital lub placéwke opieki zdrowotnej.
Doktadnie umy¢ rece, zatozy¢ sterylne
rekawiczki i przestrzegaé zasad aseptyki przy
obstudze cewnika lub elementéw cewnika
podczas jego wprowadzania.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo wyréb
pod katem ewentualnych wad lub uszkodzen
powierzchni. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli
opakowanie jest otwarte lub w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek wad lub
uszkodzer powierzchni.
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Wprowadzanie:

1. Umy¢ rece.

2. Zastosowaé technike aseptyczng, aby
przygotowaé pacjenta do wprowadzenia
cewnika.

3. Przy wyjmowaniu cewnika z opakowania
nalezy zachowa¢ technike aseptyczng.
Podtqczy¢ cewnik do pojemnika zbiorczego
zgodnie z potrzebg.

4. Nasmarowaé cewnik. Jesli polityka szpitala
na to pozwala, mozliwe jest wstrzykniecie
lubrykantu do cewki moczowe;.

5. Cewnikowaé¢ pacjenta dominu-
jacq rekq.

6. Gdy koncoéwka cewnika znajdzie sie
w pecherzu moczowym, mocz przeptynie
przez cewnik.

a. W przypadku kobiet wprowadzi¢ cewnik
jeszcze o 2 cale (okoto 5 cm) gtebiej.

b. W przypadku mezczyzn wprowadzaé
cewnik az do rozwidlenia.

7. Napetni¢ balon amputko-strzykawkg z wodg,
jesli jest dotgczona.

a. Jesli amputko-strzykawka nie jest
dotqgczona, uzy¢ strzykawki z koncéwkqg
typu slip/luer lock, aby napetni¢ balon
cewnika sterylng woda. Nie stosowac igty.

b. Nie przekracza¢ zalecanych pojemnosci

podanych naodpowiedniej etykiecie cewnika.

. Ponizsza tabela zawiera dodatkowe
informacje na temat objetosci
napetnienia i rozmiaru balonu.

. Objetos¢ napetniania (A) obejmuje
objetos¢ wymagang do przejscia przez
Swiatto kanatu i catkowitego napetnienia
balonu o okreslonym rozmiarze (B).

)

o

A Objetosé Rozmiar
0 napetnienia (A) | balonu (B)
—

10ml 5ml

Uwaga: Rysunek moze nie przedstawiac
rzeczywistego ksztattu koncéwki cewnika lub
obecnosci dodatkowych kanatéw.

8. Delikatnie pociggng¢ cewnik, az balon
cewnika bedzie przylegat do szyi pecherza
moczowego.

Usuwanie:

1. Umy¢ rece.

2. Ostroznie wprowadzi¢ strzykawke z
koncéwka typu luer slip do zaworu cewnika.
a.Nie wolno wywieraé¢ wigkszej sity

niz wymagana do zatrzasniecia
strzykawki w zaworze.

3. Pozwoli¢, aby cisnienie w obrebie
balonu spowodowato cofniecie ttoka
strzykawki i wypetnienie strzykawki.
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a. W przypadku stwierdzenia braku lub zbyt
powolnego oprézniania balonu delikatnie
ponownie zamocowac strzykawke.

4. W razie potrzeby zainicjowac opréznianie
poprzez delikatng aspiracje. Gwattowna
aspiracja moze spowodowac zapadnigcie
sie kanatu napetniania, uniemozliwiajgc
opréznienie balonu.

5. Jezelibalon nie ulegnie opréznieniu, zgodnie
z protokotem szpitalnym skontaktowac
sie z przeszkolonym specjalistg w celu
uzyskania pomocy.

6. Po catkowitym opréznieniu balonu
usunqg¢ cewnik i zutylizowaé go zgodnie z
zasadami szpitala.

Patenty amerykanskie, ktére mogqg miec
zastosowanie — patrz: bd.com/patents.

Objasnienie symboli stosowanych przez
firme Becton, Dickinson and Company w
jezyku angielskim znajduje sie pod adresem
bd.com/en-us/symbols glossary.

BD, Bard i Bardex sq znakami towarowymi
firmy Becton, Dickinson and Company lub jej
podmiotéw zaleznych. © 2024 BD. Wszelkie
prawa zastrzezone.

*Powtoka ze stopem srebra Bacti-Guard® uzyta
na licengji firmy Bactiguard AB.

Bacti-Guard jest zarejestrowanym znakiem
towarowym firmy Bacti-Guard AB.
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<D
Bardex™ I.C.

Bard® Hidrojel ve Bacti-Guard®*
Giimis Alasim Kaplamali Anti
Enfektif Foley Kateteri

Bardex™ 1.C. Lateks Foley Kateterlerinin klinik
faydalan, stirekli drenaj ve idrar 6lglimii saglayarak
klinik yonetime yardimci olmalaridir. Ayrica
Bardex™ I.C. Foley Kateterleri, katetere bakteriyel
yapisma olusumunu azaltarak kullanicilara fayda
saglar. Hidrojel kaplama, kateter yerlestirilmesi
sirasinda siirtlinmeyi azaltmak igin tasarlanmistir.

Foley kateterleri her yastan hastada kullanilabilir.
10 CH/Fr'ye kadar olan boyut genel olarak pediatrik
boyut olarak kabul edilir ancak uygun boyut saglik
uzmani tarafindan belirlenmelidir.

Viicutta kalma siresinin 28 giinli asmamasi
tavsiye edilir.

Kullanim Endikasyonlari: Bardex™ I.C. Lateks
Foley Kateteri, drenaj ve/veya idrar toplanmasi
ve/veya 6l¢limiinde kullanim icin endikedir. Drenaj
genel olarak kateterin dretra icinden mesaneye
yerlestiriimesiyle elde edilir. Ancak drenaj bazen
kateterin suprapubik olarak ya da nefrostomi
kanali gibi baska yoldan yerlestirilmesiyle saglanir.

Hedef Kullanici: Bu driiniin kalifiye Saglk
Uzmanlar tarafindan kullanilmasi amaglanmustir.

Kullanim Amaci: Yalnizca trolojik kullanim igindir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen bir kontrendikasyonu
yoktur.

Uyarilar:

 Kateterde, petrol bazl krem veya yaglayici
kullanmayin. Bunlar katetere zarar verecektir ve
balonun patlamasina neden olabilir.

e Bu driin, kullanildiktan sonra potansiyel bir
biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilmis tibbi
uygulama ve yirirlikteki yerel, bélgesel ve
ulusal kanun ve diizenlemelere uygun olarak
kullanin ve atin.

e Bu, tek kullanimlik bir cihazdir. Bu cihazin
hicbir kismini yeniden sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim ve/veya yeniden ambalajlama
kullanici veya hasta agisindan enfeksiyon
riski meydana getirebilir; cihazin yapisal
bltinligini ve/veya yapi maddesini ve
tasarim 6zelliklerini bozarak cihaz arizalarina
ve/veya hastada yaralanma, hastalik veya 6liime
neden olabilir.
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Avrupa Birligindeki kullanicilarin ve/veya hastalarin,
bu cihazin kullanimiyla ilgili her tirli ciddi
olayi dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Ulkedeki yetkili makamlara
bildirmesi gerekir. Avrupa Birligi disindaki
kullanicilarin, bu cihazin kullanimiylaiilgili her tarlt
ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu ilkedeki diizenleyici makamlara
bildirmesi gerekmektedir.

Onlemler:

o Ambalaj agiimigsa veya hasar gérmiisse cihazi
kullanmayin.

e Drenaj hunisi duvarindan idrar aspirasyonu
yapmayin.

 Balon riiptiiri durumunda hastadan tiim balon
parcalarinin alinmast icin dikkatli olunmalidir.

Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar:

eBu Uriin Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilecek Dogal Kaucuk Lateks icerir.

o Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca
bir hekim tarafindan veya bir hekim siparisi
lzerine satilabilir.

Saklama: Giines 1sigindan uzak tutun.

Kullanma Talimatlar::

e Kateterizasyon, yeniden kateterizasyon,
stabilizasyon ve idrar toplama ile ilgili tim
stirecler igin tesis protokoliintizii takip edin.

o Yerel hastaneniz veya saglik tesisinizin belirttigi
aseptik proseddrleri takip edin. Yerlestirme
sirasinda kateter veya kateter bilesenlerini
kullanirken elleriniziiyice yikayin, steril eldivenler
giyin ve aseptik teknik kullanin.

o Uriinii kullanmadan énce, tiriinde bir kusur ya da
ylizeyinde bozulma olup olmadigini gorsel olarak
kontrol edin. Ambalaj agilmissa veya herhangi
bir kusur veya yiizey bozulmasi gézlenirse
kullanmayin.

Yerlestirme:

1. Ellerinizi yikayin.

2. Hastay: kateter yerlestirmeye hazirlamak igin
aseptik teknik kullanin.

3. Kateteri ambalajdan cikarmak igin aseptik
teknik kullanin. Kateteri gerektigi sekilde idrar
toplama kabina baglayin.

4. Kateteri yaglayin. Hastane politikas tarafindan
izin verilirse Uretraya kayganlastirici enjekte
etmek mimkiinddr.

5. Baskinelinizi kullanarak hastayi kateterize edin.

6. Kateterin ucu mesaneye girdiginde, idrar
kateterden akacaktir.

a. Kadin anatomisi igin kateteri yaklagik 5 cm
(2 ing) daha fazla yerlestirin.

b. Erkek anatomisi igin kateteri biftirkasyona
kadar yerlestirin.
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7. Balonu,varsa kullanima hazir su sinngastyla sisirin.
a. Kullanima hazir siringa yoksa, kateter

balonunu steril suyla doldurmak igin slip

uclu/luer kilitli bir sinnga kullanin. igne

kullanmayin.

Kateterin ilgili etiketinde belirtilen dnerilen

kapasiteleri asmayin.

. Asagidaki cizelge, sisirme hacmi ve balon

boyutu hakkinda ek bilgiler saglar.

Sisirme Hacmi (A), limenden gegis yapmak

ve spesifik Balon Boyutunu (B) tamamen

sisirmek igin gereken hacmi igerir.

=2

o

o

Sisirme Balon
Hacmi (A) Boyutu (B)
10 ml 5ml

Not: Cizim, kateter ucunun gergek seklini veya ilave
limen(ler)in varhgini géstermeyebilir.

8. Kateter balonu mesane boynuna yerlesene
kadar kateteri yavasca cekin.

Cikarma:

1. Ellerinizi yikayin.

2. Kateter valfine yavasga bir luer slip uglu
siringa yerlestirin.

a. Asla sinnganin valfte "tutunmasi” igin gerekli
olandan daha fazla giig kullanmayin.

3. Balondaki basincin pistonu geri zorlayip
siringayi doldurmasina izin verin.
a.Sénme yavassa veya hig yoksa siringayi

nazikge tekrar yerlestirin.

4. Gerekirse sonmeyi desteklemek icin sadece
hafif aspirasyon kullanin. Siddetli aspirasyon
sisirme limenini katlayarak balonun
sénmesini 6nleyebilir.

5. Balon sénmezse, hastane protokoliinde
belirtilen sekilde yardim igin egitim gérmis
uzmanlarla irtibat kurun.

6. Balon tamamen séndiikten sonra kateteri
cikarin ve hastane politikasina uygun
olarak atin.

Gegerli olabilecek ABD patentleri igin
bd.com/patents adresine bakin.

Becton, Dickinson and Company ingilizce
semboller sézliigii bd.com/en-us/symbols glossary
adresinde yer almaktadir.

BD, Bard ve Bardex; Becton, Dickinson and
Company veya istiraklerinin ticari markalaridir.
© 2024 BD. Tim haklar sakhdir.

*Bacti-Guard® Giimus Alagim Kaplama, Bactiguard
AB'den lisanslanmistir. Bacti-Guard, Bacti-Guard

AB'nin tescilli ticari markasidir.
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I%(Only

Use by

A utiliser avant e Verwendbar bis
Utilizzare entro e Usar antes de

Te gebruiken voor e Usar até
Hpepounvia Ajgng » Anvendes
inden e Anvdnds senast e Viimeinen
kayttopdiva e Utlepsdato e Termin
waznosci  Son kullanma tarihi

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne o Mit
Ethylenoxid sterilisiert e Sterilizzato
a ossido di etilene o Esterilizado
mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
Amnootelpwpévo pe albulevoéeibio
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla e Sterilisert
med etylenoksid e Wysterylizowano
za pomocg tlenku etylenu e Etilen
Oksitle sterilize edilmistir

Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema a barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril Ginico
Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Sistema de barreira estéril Gnica
ZVoTnpa Hovov oTeipou ppayHol
Enkelt, sterilt barrieresystem e Enkelt
sterilbarridrsystem e Yksinkertainen
steriili suojajdrjestelma e Enkelt
sterilt barrieresystem e System
pojedynczej bariery sterylnej e Tekli
steril bariyer sistemi

Catalog number

Référence catalogue « Bestellnummer
Numero di catalogo e Nimero de
catdlogo e Catalogusnummer
Namero de catalogo e AptOpdg
katoAdyou e Katalognummer
Katalognummer e Tuotenumero
Katalognummer e Numer katalogowy
Katalog numarasi

Lot number

Numeéro de lot « Chargennummer
Numero di lotto e« Nimero de lote
Lotnummer e Namero de lote
ApBpég moptisog e Lotnummer
Lotnummer e Erdnumero
Partinummer e Numer serii

Lot numarasi

Manufacturer

Fabricant e Hersteller  Produttore
Fabricante e Fabrikant e Fabricante
Kotookevaotrg  Producent
Tillverkare e Valmistaja ¢ Produsent
Producent e Uretici

Prescription Use Only
Uniquement sur ordonnance
Verschreibungspflichtig e Uso solo
dietro prescrizione e Solo bajo
prescripcion médica e Uitsluitend op
voorschrift e Sujeito a receita médica
Xpron HOVO HE LOTPLKT| cuvToyn
Receptpligtig « Endast receptbelagd
anvandning e Vain ladkadrin
madraykselld e Kun pa resept
Wytgcznie na recepte e Yalnizca
regeteli olarak kullanihir
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Packaging unit

Unité de conditionnement
Verpackungseinheit e Unita di
imballaggio e Unidad de envasado
Verpakkingseenheid e Unidade de
embalagem e Movdda cuokevaoiag
Emballageenhed e Forpackningsenhet
Pakkausyksikkd e Emballasjeenhet
Opakowanie jednostkowe « Ambalaj
birimi

Caution

Mise en garde e Vorsicht e Attenzione
Precaucion e Let op e Cuidado
Mpoooyr| e Forsigtig e Obs! « Huomio
Forsiktig ¢ Uwaga e Dikkat

Do not use if package

is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter la notice
d'utilisation e Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso e No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las instrucciones
de uso e Niet gebruiken indien

de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada e e consultar as instrugdes
de utilizacdo

Mn xpnotporoteite edv n
ouokevoaio el UTTOOTEL (L Ko
oupBoulevteite Tig 06nyieg xpriong
Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Se desuden
brugervejledningen. e Anvand inte
om forpackningen ar skadad och se
bruksanvisningen e Ei saa kayttad,
jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue
kayttoohjeet o Skal ikke brukes

hvis pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen e Nie uzywac w
przypadku uszkodzonego opakowania
i sprawdzi¢ w instrukgji uzycia
Ambalaj hasarlysa kullanmayin ve
kullanma talimatlarina bakin

Authorized Representative in the
European Community
Représentant agréé dans la
Communauté européenne
Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft e Rappresentante
autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na
Comunidade Europeia
E&ouaolobotnuévog avtimpoowtog
otnv Eupwraikni Kowdtmta
Autoriseret repraesentant i EU
Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisOssd e Autorisert representant i
EU e Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspélnoty Europejskiej
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Consulter la notice d'utilisation ou la
notice d'utilisation électronique
Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten e Consultare le

istruzioni per 'uso in formato
cartaceo o elettronico e Consulte
las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing e Consultar as
instrucdes de utilizagéo ou consultar
as instrugdes de utilizagdo eletronicas
JupPouleuteite Tig 06nyieg

XpPNong 1 CUBOVAEUTEITE TIg
NAEKTPOVIKEG 08NYiEG xpriong » Se
brugervejledningen, eller se den
elektroniske brugervejledning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Lue kayttoohjeet tai sahkoiset
kdyttoohjeet e Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen e Sprawdzi¢

w instrukgji uzycia lub sprawdzi¢

w elektronicznej instrukcji uzycia
Kullanma talimatlarina bakin veya
elektronik kullanma talimatlarina bakin

Authorized Representative in the
United Kingdom

Représentant agréé au Royaume-Uni
Bevollmdchtigter im Vereinigten
Kénigreich e Rappresentante
autorizzato per il Regno Unito
Representante autorizado en el
Reino Unido e Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in het Verenigd
Koninkrijk e Representante
autorizado no Reino Unido
E€ouaiodotnpévog avtimpdowmog yio
0 Hvwpévo Baoilelo o Autoriseret
repraesentant i Storbritannien
Auktoriserad representant i
Storbritannien e Valtuutettu edustaja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Autorisert representant for
Storbritannia e Autoryzowany
przedstawiciel w Wielkiej Brytanii
Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi

Contains or presence of natural
rubber latex

Contient du latex de caoutchouc
naturel ou présence de latex de
caoutchouc naturel » Enthalt Latex
aus Naturkautschuk oder Spuren
davon e Contiene o presenta lattice
di gomma naturale e Contiene

o presenta latex de caucho

natural  Bevat natuurrubberlatex
of kan sporen bevatten van
natuurrubberlatex e Contém ou esta
presente latex de borracha natural
MNepiéxel ) topovoia A&teg amd
duoikd kooutoovk e Indeholder
naturlig gummilatex eller spor heraf
Innehdller eller kan innehdlla
naturligt gummilatex e Sisdltaad tai
saattaa sisaltdd luonnonkumilateksia
Inneholder eller har spor av
naturgummilateks e Zawartos¢ lub
obecno3¢ naturalnego lateksu

Dogal kauquk lateks icerir veya mevcuttur
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Do not resterilize

Ne pas restériliser o Nicht erneut
sterilisieren e Non risterilizzare

No reesterilizar  Niet opnieuw
steriliseren e Ndo reesterilizar

Mnv emavamootelpwvete « Md ikke
resteriliseres e Far inte omsteriliseras
Ei saa steriloida uudelleen o Ma ikke
steriliseres pa nytt e Nie sterylizowac
ponownie e Yeniden sterilize etmeyin

Single Use

A usage unique  Zum einmaligen
Gebrauch e Monouso e Para un solo
uso e Voor eenmalig gebruik
Utilizag@o Gnica « Miag xpriong
Engangsbrug e For engdngsbruk
Kertakdyttoinen e Til engangsbruk
Tylko do jednorazowego uzytku e Tek
Kullanimhik

Keep away from sunlight
Conserver a 'abri de la lumiére du
soleil e Vor Sonnenlicht schiitzen
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Niet blootstellen aan zonlicht
Manter protegido da luz solar e Na
duAdooeTal pokptd arod to NALKO
dwg » Beskyttes mod sollys
Forvaras skyddat frén solljus
Suojattava auringonvalolta e Skal
holdes unna sollys e Chronic przed
Swiattem stonecznym e Glineg
1sigindan uzak tutun

Medical device

Dispositif médical « Medizinprodukt
Dispositivo medico e Producto
sanitario « Medisch hulpmiddel
Dispositivo médico
Iatpoteyvooyikd Ttpoidv
Medicinsk udstyr « Medicinteknisk
produkt e Ladkinndllinen laite
Medisinsk utstyr ¢ Wyréb medyczny
Tibbi cihaz

Magnetic Resonance (MR) safe
Compatible avec I'imagerie par
résonance magnétique (IRM)
MRT-sicher « Compatibile con
indagini di risonanza magnetica (RM)
Apto para resonancia magnética
(RM) e Veilig voor magnetische
resonantie (MR-veilig) e Seguro

no ambiente de ressonancia
magnética (RM) e Aopadég

o€ TEPIBAANOV payvnTikov
ouvtoviopol (MR) e Magnetisk
resonans (MR)-sikker « Magnetisk
resonans (MRT)-sciker e Turvallinen
magneettikuvauksessa e MR-sikker
Wyréb bezpieczny w Srodowisku
badania metodq rezonansu
magnetycznego (MR) e Manyetik
Rezonans (MR) agisindan guvenli

Open here

Ouvrir ici e Hier 6ffnen e Aprire qui
Abrir por aqui ¢ Hier openen  Abrir
aqui e Avoigte edw « Abnes her
Oppna har e Avaa tastd e Apne her
Tu otwiera¢ e Buradan agin
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Date of manufacture

Date de fabrication
Herstellungsdatum e Data di
fabbricazione e Fecha de fabricacién
Productiedatum e Data de fabrico
Hpepopnvia Kataokeung
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Valmistuspdéiva e Produksjonsdato
Data produkgji e Uretim tarihi

Unique device identifier
Identifiant unique du dispositif
Eindeutige Produktkennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador Gnico del dispositivo
Unieke code voor de identificatie van
hulpmiddelen e Identificagdo Gnica
do dispositivo

ATIOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKO
TEXVOAOYLIKOU Ttpoidvtog e Unik
udstyrsidentifikationskode

Unik enhetsidentifierare

Yksilollinen laitetunniste o Unik
enhetsidentifikator  Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu
Benzersiz cihaz tanimlayicisi
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