BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silicone Foley Catheter with

Bard® Hydrogel and Bactiguard®*

Noble Metal Alloy Coating

0000006000600

English
French/Francais
German/Deutsch
Italian/Italiano
Spanish/Espafiol
Dutch/Nederlands
Danish/Dansk
Swedish/Svenska
Finnish/Suomi
Norwegian/Norsk
Polish/Polski

Romanian/Romana

Lithuanian/Lietuviy k.

Symbols

11

14

17

20

23

26

29

32

35

38

41



 en
BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silicone Foley Catheter with Bard®
Hydrogel and Bactiguard®* Noble
Metal Alloy Coating

The clinical benefits of Lubri-Sil™ I.C. Silicone
Foley Catheters are that they aid in clinical
management by allowing for continuous drainage
and measurement of urine. In addition, Lubri-Sil™
I.C. Silicone 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. The
Bactiguard® noble metal alloy coating is composed
of Gold, Silver and Palladium.

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 Lubri-Sil™ I.C. Silicone
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.

« 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:

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

« 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:
 Federal (US.A)) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Instructions for Use:

« 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.

« 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. Use aseptic 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. Forfemale anatomy, insert catheter 2 more
inches (approximately 5 cm).

b. For male anatomy, insert catheter all the way
to bifurcation.

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.

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

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

A Inflation Balloon
0 Volume (A) Size (B)
I— 10 cc/mL 5 cc/mL

35 cc/mL 30 cc/mL

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.
2.

Wash hands.

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.

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.

Use only gentle aspiration to encourage

deflation, if needed. Vigorous aspiration

may collapse the inflation lumen, preventing

balloon deflation.

If balloon does not deflate, contact trained

professional for assistance, as directed by

hospital protocol.

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 Lubri-Sil are trademarks of
Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
© 2025 BD. All rights reserved.

*Bactiguard® noble metal alloy coating is licensed
from Bactiguard AB. Bactiguard is a registered
trademark of Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Sonde de Foley en silicone avec
hydrogel Bard® et revétement en
alliage métallique noble Bactiguard®*

Les bénéfices cliniques des sondes de Foley en
silicone Lubri-Sil™ I.C. sont de faciliter la prise
en charge clinique en permettant le drainage et
la mesure du volume des urines en continu. En
outre, les sondes de Foley en silicone Lubri-Sil™ 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. Le revétement en alliage métallique
noble Bactiguard® est composé d'or, d'argent et
de palladium.

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
silicone Lubri-Sil™ 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
I'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 :

e 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.

« 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.

« Ce dispositif est a usage unique. Ne restériliser
aucune partie de ce dispositif. La réutilisation
et/ou le reconditionnement peuvent exposer le
patient ou l'utilisateur & un risque d'infection,
compromettre I'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 décés du patient.



Les utilisateurs et/ou les patients au sein de 'Union
européenne doivent signaler tout incident grave
survenu en lien avec le dispositif au fabricant
et aux autorités compétentes de 'Etat membre
dans lequel l'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 :

« Ne pas utiliser le dispositif si lemballage est ouvert
ou endommagé.

« 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 :

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

Instructions d’utilisation :

« 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 l'introduction.

o Inspecter visuellement le produit pour rechercher
d’éventuels défauts ou une éventuelle détériora-
tion de la surface avant utilisation. Si lfemballage
est ouvert ou en cas de défaut ou de détériora-
tion 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'hopital
le prévoit, il est possible d'injecter le lubrifiant
dans l'urétre.

Sonder le patient en utilisant la main dominante.
6. Lorsque I'extrémité de la sonde pénétre dans
la vessie, de I'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. Siaucune seringue préremplie n'est fournie,
utiliser alors une seringue @ embout Luer/
Luer-Lock pour remplir le ballonnet de la
sonde avec de I'eau stérile. Ne pas utiliser
d'aiguille.
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o

. Ne pas dépasser les capacités recommandées

indiquées sur I'étiquette de la sonde.

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

d. Le volume de gonflage (A) comprend le

volume nécessaire pour traverser la lumiére

et gonfler complétement le ballonnet d’'une

taille spécifique (B).

A Volume de Taille du
0 gonflage (A) |ballonnet (B)
— 10 cc/mL 5 cc/mL

35 cc/mL 30 cc/mL

Remarque : Le schéma peut ne pas représenter la
forme réelle de I'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. Se laver 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. Si le ballonnet ne se dégonfle pas, contacter
un professionnel formé pour obtenir de l'aide,
selon les instructions figurant dans le protocole
de 'hopital.

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 & 'adresse
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, Bard et Lubri-Sil sont des marques de
commerce de Becton, Dickinson and Company
ou de ses filiales. © 2025 BD. Tous droits réservés.

*Le revétement en alliage métallique noble
Bactiguard® est utilisé sous licence de Bactiguard
AB. Bactiguard est une marque déposée de
Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Foley-Katheter aus Silikon mit
Bard®-Hydrogel und Bactiguard®*-
Legierungsbeschichtung aus Edelmetall

Die klinischen Vorteile von Lubri-Sil™ I.C. Foley-
Kathetern aus Silikon bestehen darin, dass sie das
klinische Management unterstitzen, indem sie eine
kontinuierliche Drainage und Messung des Urins
ermdglichen. Dariiber hinaus bieten Lubri-Sil™ I1.C.
Foley-Katheter aus Silikon den Anwendern Vorteile,
da sie das Anhaften von Bakterien am Katheter
verringern. Die Hydrogel-Beschichtung soll die
Reibung beim Einfiihren des Katheters minimieren.
Die Bactiguard®-Legierungsbeschichtung besteht
aus den Edelmetallen Gold, Silber und Palladium.

Foley-Katheter kénnen bei Patienten aller Alters-
gruppen eingesetzt werden. Bis zu 10 Ch/Fr gelten
im Allgemeinen als padiatrische GréBe, die richtige
GroBesollte jedoch vom medizinischen Fachpersonal
bestimmt werden.

Die empfohlene Verweildauer darf 28 Tage nicht
Uberschreiten.

Indikationen: Der Lubri-Sil™ I.C. Foley-Katheter aus
Silikon ist fiir 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
Fachkrafte bestimmt.

Verwendungszweck: Nur zur Verwendung in der
Urologie.

Kontraindikationen: Keine bekannten Kontra-
indikationen.

Warnhinweise:

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

« 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.

 Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Keinen Teil dieses Produkts erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder
Wiederverpackung kann ein Infektionsrisiko
fir Patienten oder Anwender darstellen sowie
die strukturelle Integritat und/oder wesentliche
Material- oder Designmerkmale des Produkts
beeintréchtigen, was ein Versagen des Produkts
und/oder eine Verletzung, Erkrankung oder den
Tod des Patienten nach sich ziehen kann.
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Anwender und/oder Patienten innerhalb der
Europdischen Union missen 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 missen 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.

VorsichtsmaBnahmen:

e Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

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

« Falls der Ballon platzt, miissen alle Ballonfragmente
sorgfdltig aus dem Patienten entfernt werden.

Vorsichtshinweise:

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

Gebrauchsanweisung:

« Hausinterne Anweisungen fr alle Verfahren, die
die Katheterisierung, erneute Katheterisierung,
Katheterstabilisierung und Urinsammlung
betreffen, befolgen.

« Aseptische Verfahren befolgen, die vom értlichen
Krankenhaus oder der Gesundheitseinrichtung
vorgegeben werden. Griindlich Hande waschen,
sterile Handschuhe tragen und aseptische
Verfahren bei der Handhabung des Katheters oder
der Katheterkomponenten fir die Einfiihrung
anwenden.

e Produkt vor Gebrauch einer Sichtprifung auf
Unvollkommenheiten oder Oberflachenverschleif3
unterziehen. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet ist oder jegliche Mdangel
oder OberflachenverschleiB zu erkennen sind.

Einfiihrung:

1. Hdnde waschen.

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

3. Katheter unter Anwendung aseptischer
Verfahren aus der Verpackung entfernen.
Katheter bei Bedarf an den Urinsammelbehalter
anschlieBen.

4. Gleitmittel auf den Katheter auftragen. Wenn
die Krankenhausrichtlinien es zulassen, kann
ein Gleitmittel in die Harnréhre injiziert werden.

5. Den Patienten mit der dominanten Hand
katheterisieren.

6. Sobald sich die Katheterspitze in der Harnblase
befindet, flieBt der Urin durch den Katheter.
a. Bei Patienten mit weiblicher Anatomie den

Katheter ca. weitere 5 cm (2 Zoll) einfiihren.
b. Den Katheter bei Patienten mit mannlicher
Anatomie bis zur Bifurkation einfiihren.

7. 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 tiberschreiten,
das auf dem Etikett des Katheters angegeben
ist.

c. Dienachstehende Tabelle enthdilt zusatzliche
Informationen zum Fiillvolumen und zur
BallongroBe.

d. Das Fiillvolumen (A) umfasst das Volumen,
das erforderlich ist, um das Lumen zu
passieren und die spezifische Ballongrée
(B) vollsténdig zu fillen.

Fillvolumen Ballon?réBe
(B;

®
— 10 cm®/ml 5 cm®/ml

35 cm?/ml 30 cm*/ml

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.

Entfernung:

1. Hande waschen.

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

notwendig ist, damit die Spritze im Ventil
wstecken bleibt®.

3. Durch den Druck im Ballon soll der Kolben
zuriickgedriickt und die Spritze gefiillt werden.
a. Wenn der Ballon nur langsam oder Giberhaupt

nicht entleert wird, 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, eine
geschulte Fachkraft um Hilfe bitten, gemaB
hausinternen Anweisungen eine geschulte
Fachkraft um Hilfe bitten.

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

Etwaige gliltige 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 Lubri-Sil sind Marken von Becton,
Dickinson and Company oder seinen Tochter-
unternehmen. © 2025 BD. Alle Rechte vorbehalten.

*Bactiguard®-Legierungsbeschichtung aus
Edelmetall ist von Bactiguard AB lizenziert.
Bactiguard ist eine eingetragene Marke von
Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Catetere Foley in silicone con
rivestimento in idrogel Bard® e lega
di metallo nobile Bactiguard®*

I benefici clinici dei cateteri Foley in silicone
Lubri-Sil™ I.C. sono l'agevolazione della gestione
clinica consentendo il drenaggio continuo e la
misurazione dell'urina. Inoltre, i cateteri Foley
in silicone Lubri-Sil™ I.C. rappresentano un
vantaggio per gli utenti poiché riducono i casi di
adesione batterica al catetere. Il rivestimento in
idrogel & progettato per ridurre l'attrito durante
l'inserimento del catetere. Il rivestimento in lega
di metallo nobile Bactiguard® é composto da oro,
argento e palladio.

I cateteri Foley possono essere utilizzati in pazienti
di tutte le eta. Fino a 10 CH/Fr si considera gene-
ralmente 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 silicone
Lubri-Sil™ 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 l'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 vi sono controindicazioni
note.

Avvertenze:

« 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.

e Questo & un dispositivo monouso. Non
risterilizzare alcuna parte del dispositivo. Il
riutilizzo e/o il riconfezionamento possono
esporre arischio diinfezione il paziente o l'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.
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Gli utenti e/o i pazienti dell'Unione Europea
devono segnalare qualsiasi incidente grave
connesso all'utilizzo del dispositivo al produttore
o allautoritd competente dello Stato membro in
cui risiedono l'utente e/o il paziente. Gli utenti al
di fuori dell'Unione Europea devono segnalare
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo al produttore e all'autorita regolatoria
del Paese in cui risiedono l'utente e/o il paziente.

Precauzioni:

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione é
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:

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

Istruzioni per l'uso:
 Sequire 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.
Prima dell'uso ispezionare il prodotto per la
presenza di difetti o deterioramento della
superficie. Non utilizzare il prodotto se la
confezione é 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.

3. Utilizzare una tecnica asettica per rimuovere il
catetere dalla confezione. Collegare il catetere
al contenitore per la raccolta delle urine come
necessario.

4. Lubrificare il catetere. Se il protocollo applicato
dall'ospedale lo consente, & possibile iniettare
del lubrificante nell'uretra.

5. Cateterizzare il paziente usando la mano
dominante.

6. Una volta che la punta del catetere &
entrata nella vescica, I'urina comincia a fluire
attraverso il dispositivo.

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

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

7. Gonfiareil palloncino con lasiringa 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.
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. Non superare le capacita del catetere
consigliate riportate sull'apposita etichetta
del catetere.

c. La tabella seguente fornisce informazioni
aggiuntive sul volume di gonfiaggio e sulla
misura del palloncino.

d. Il volume di gonfiaggio (A) incorpora il

volume necessario per passare attraverso il

lume e gonfiare completamente la misura

specifica del palloncino (B).

Volume di Misura del
A gonfiaggio | palloncino
A °
10 cc/mL 5 cc/mL

35 cc/mL 30 cc/mL

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 é lento o assente,

riposizionare delicatamente la siringa.

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.

Il glossario dei simboli in inglese di Becton,
Dickinson and Company si trova all'indirizzo
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD, Bard e Lubri-Sil sono marchi commerciali
di Becton, Dickinson and Company o delle sue
affiliate. © 2025 BD. Tutti i diritti riservati.

*IIrivestimento in lega di metallo nobile Bactiguard®
& ottenuto in licenza da Bactiguard AB. Bactiguard
& un marchio registrato di Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Sonda Foley de silicona con hidrogel
Bard® y revestimiento de aleacién
de metales nobles Bactiguard®*

El beneficio clinico de las sondas Foley de
silicona de Lubri-Sil™ I.C. es que ayudan en la
gestion clinica al permitir el drenaje continuo y
la medicién de la orina. Ademas, las sondas Foley
de silicona Lubri-Sil™ I.C. benefician a los usuarios
al reducir la posibilidad de adhesién bacteriana
a la sonda. El recubrimiento de hidrogel esta
disefiado para reducir la friccion al introducir la
sonda. El revestimiento de aleacién de metales
nobles Bactiguard® estd compuesto de oro, plata
y paladio.

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

Se recomienda que no permanezca dentro mds
de 28 dias.

Indicaciones de uso: la sonda Foley de silicona
Lubri-Sil™ I.C. estd indicada para su uso en el
drenaje, la recogida o la medicién de orina. Por lo
general, el drengje se lleva a cabo introduciendo
la sonda a través de la uretra hasta la vejiga. Sin
embargo, el drenaje se realiza a veces por via
suprapubica u otro tipo de colocacién de la sonda,
como la via de nefrostomia.

Usuarios previstos: este producto esté 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
la sonda. Estos podrian dafiar la sonday provocar
la explosion del balon.

« Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo
biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a la
practica médica aceptaday alas leyes y normativas
locales, estatales y federales pertinentes.

o Este dispositivo es para un solo uso. No reesterilice
ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion
o el reenvasado pueden 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.
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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 ala autoridad reguladora del pais de residencia
del usuario o del paciente.

Precauciones:

« No utilizar este dispositivo si el envase estd abierto
o dafiado.

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

« Sielbalén se rompe, asegurese cuidadosamente
de retirar del paciente todos los fragmentos.

Cuidado:

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

Instrucciones de uso:

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

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

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

Insercion:

1. Lavese las manos.

2. Utilice una técnica aséptica para preparar al
paciente para la inserciéon de la sonda.

3. Utilice una técnica aséptica para sacar la
sonda del envase. Conecte la sonda al reci-
piente de recogida de orina.

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

5. Coloque la sonda al paciente con la mano
dominante.

6. Cuando la punta de la sonda haya entrado en
la vejiga, la orina circulard a través de esta.

a. En el caso de las mujeres, introduzca la

sonda unas 2 pulgadas mas (5 cm).

b. En el caso de los hombres, introduzca la sonda

hasta la bifurcacion.

7. Infle el balén con la jeringa de agua precar-
gada, si se incluye.

a. Sino seincluye la jeringa precargada, utilice
una jeringa de punta deslizante/Luer-lock
para llenar el balén de la sonda de agua
estéril. No utilice una aguja.

. No sobrepase las capacidades recomen-
dadas en el etiquetado correspondiente de
la sonda.

c. Elsiguiente cuadro proporciona informacion

adicional sobre el volumen de inflado y el
tamano del balén.
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d. El volumen de inflado (A) incorpora el
volumen necesario para atravesar la luz e
inflar completamente el tamario especifico

del balén (B).
A Volumen de | Tamario del
0 inflado (A) balén (B)
I 10 cc/mL 5 cc/mL
35 cc/mL 30 cc/mL

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

8. Tire suavemente de la sonda hasta que el balén
de la sonda 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 de la sonda.
a.Nunca ejerza mds fuerza de la necesaria

para hacer que la jeringa «se pegue» a la
valvula.

3. Deje que la presion del interior del balén
empuje el émbolo hacia atrds y llene la jeringa.
a.Si observa que no se desinfla o lo hace

lentamente, vuelva a colocar la jeringa con
cuidado.

4. Aspire suavemente solo para facilitar el
desinflado, si fuera necesario. Si la aspiracion
se lleva a cabo con demasiada energia, la
luz de inflado podria plegarse, impidiendo el
desinflado del balén.

5. Sielbalén no se desinfla, péngase en contacto
con un profesional con formacién para solicitar
ayuda, segln lo indicado en el protocolo del
hospital.

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

Para consultar las patentes de EE. UU. que puedan
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 Lubri-Sil son marcas comerciales de
Becton, Dickinson and Company o sus filiales.
© 2025 BD. Todos los derechos reservados.

*“El revestimiento de aleacién de metal noble
Bactiguard® tiene licencia de Bactiguard AB.
Bactiguard es una marca registrada de
Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silicone Foley-katheter met
Bard®-hydrogel en coating van
edelmetaallegering Bactiguard®*

De klinische voordelen van Lubri-Sil™ L.C. silicone
Foley-katheters helpen bij het klinisch beheer
door continue drainage en meting van urine
mogelijk te maken. Bovendien hebben gebruikers
baat bij Lubri-Sil™ I.C. silicone Foley-katheters
doordat bacteriéle hechting aan de katheter
minder vaak voorkomt. De hydrogelcoating is
ontworpen om de wrijving bij het inbrengen van
de katheter te verminderen. De coating van de
edelmetaallegering Bactiguard® is samengesteld
uit goud, zilver en palladium.

Foley-katheters kunnen worden gebruikt bij
patiénten van alle leeftijden. Tot 10 CH/Fr wordt
over het algemeen beschouwd als kindermaat;
de juiste maat moet echter worden bepaald door
de zorgverlener.

Een verblijfsduur van maximaal 28 dagen wordt
aanbevolen.

Gebruikersaanwijzing: De Lubri-Sil™ I1.C. silicone
Foley-katheter is geindiceerd voor gebruik bij de
drainage en/of verzameling 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:

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

» 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.

e 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 beinvioeden, wat
tot een defect van het medische hulpmiddel
en/of letsel, ziekte of overlijden van de patiént
kan leiden.
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Gebruikers en/of patiénten binnen de Europese
Unie moeten elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan in verband met het hulpmiddel
melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd. Gebruikers buiten de Europese
Unie dienen elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel
te melden aan de fabrikant en de regelgevende
instantie van het land waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen:

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

« Aspireer geen urine via de wand van de drainage-
trechter.

e Zorg als de ballon scheurt dat alle ballon-
fragmenten uit de patiént worden verwijderd.

Let op:

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

Gebruiksaanwijzing:

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

« Volg 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.

« Controleer het product voor 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 opperviak worden opgemerkt,
mag het product niet worden gebruikt.

Inbrengen:

1. Was uw handen.

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

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

4. Smeer de katheter. Als het ziekenhuisbeleid dit

toestaat, kan er glijmiddel in de urethra worden

geinjecteerd.

Katheteriseer de patiént met de dominante hand.

6. Wanneer de katheterpunt in de blaas is
gekomen, stroomt de urine door de katheter.
a. Breng bij vrouwelijke anatomie de katheter

nog ongeveer 5 cm in.

b. Breng bij mannelijke anatomie de katheter
helemaal tot aan de bifurcatie in.

7. Vul de ballon met de voorgevulde waterspuit,
indien meegeleverd.

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

v
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. Overschrijd de aanbevolen capaciteit
niet, zoals aangegeven op het 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.

Opblaas- Ballong-
volﬂme (A) rootte PB)
I 10 cc/ml 5 cc/ml

35 cc/ml 30 cc/ml

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.

Verwijdering:

1. Was uw handen.

2. Steek voorzichtig een spuit met luer sliptip in
de katheterklep.

a. Gebruik nooit meer kracht dan vereist is om
deinjectiespuit in het ventiel 'vast te zetten'.

3. Laatdedrukin de ballon de zuiger terugduwen
en de injectiespuit vullen.

a. Als je merkt dat de injectiespuit langzaam
of niet leegloopt, plaats de injectiespuit dan
voorzichtig terug.

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 Lubri-Sil zijn handelsmerken van
Becton, Dickinson and Company of haar filialen.
© 2025 BD. Alle rechten voorbehouden.

*Bactiguard®-coating van edelmetaallegering is

gelicentieerd van Bactiguard AB. Bactiguard is
een geregistreerd handelsmerk van Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Foley-kateter af silikone belagt med
Bard® hydrogel og Bactiguard®*
adelmetallegering

De kliniske fordele ved Lubri-Sil™ I.C. Foley-
katetre af silikone er, at de hjaelper med klinisk
behandling ved at tillade kontinuerlig draening og
madling af urin. Derudover gavner Lubri-Sil™ I1.C.
Foley-katetre af silikone brugerne ved at sanke
forekomsten af bakteriel adhaesion til kateteret.
Hydrogelbelaegningen er udviklet til at reducere
friktionen ved kateterindfering. Bactiguard®
adelmetallegeringsbelaegningen er sammensat
af guld, selv og palladium.

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

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

Indikationer for brug: Lubri-Sil™ I.C. Foley-
kateteret af silikone er beregnet til brug ved
draening og/eller opsamling og/eller méling af urin.
Dreening foretages typisk ved at indfere et kateter
gennem urinrgret og ind i blaeren. Draening opnés
dog til tider ved suprapubisk eller anden placering
af kateteret, sisom 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:

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

o Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk risiko. Produktet skal handteres og
bortskaffes i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis samt gaeldende lokale og
nationale love og bestemmelser.

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 anordningens strukturelle
beskaffenhed og/eller vaesentlige materiale- og
designegenskaber, hvilket kan fere til udstyrssvigt
og/eller patientskade, -sygdom eller -ded.
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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:

 Anordningen ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget.

» Opsug ikke urin gennem draentragtens vaeg.

« I tilfaelde af ballonruptur skal man omhyggeligt
sikre, at alle ballonfragmenter fjernes fra
patienten.

Forsigtig:

o I henhold til federal lovgivning (USA) mé
dette udstyr udelukkende salges af eller efter
ordination fra en lzege.

Brugervejledning:

e Folg 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, nar du
handterer kateteret eller kateterkomponenterne
under indfering.

o Efterse produktet for eventuelle fejl eller forrin-
gelse af overfladen fer brug. Hvis emballagen er
abnet, eller hvis der observeres fejl eller forrin-
gelse af overfladen, md 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 urinopsam-
lingsbeholderen som pakraevet.

4. Smer kateteret. Hvis hospitalspolitikken tillader
det, er det muligt at sprejte smeremiddel ind
i urinroret.

5. Kateteriser patienten medden dominerende
héand.

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

a. Forkvinder skal kateteret indferes yderligere

5 cm (ca. 2 tommer).

b. For maend skal kateteret indszettes hele vejen

til bifurkationen.

7. Fyld ballonen med den fyldte vandsprejte, hvis
den medfolger.

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

. Overskrid ikke den anbefalede kapacitet som

angivet pa kateterets geeldende meerkning.

c. Nedenstdende oversigt giver yderligere

oplysninger om inflationsvolumen og
ballonsterrelse.

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

A Inflations- Ballon-

. volumen (A) | sterrelse (B)

_- 10 cc/ml 5 cc/ml
35 cc/ml 30 cc/ml

Bemaerk: Tegningen viser muligvis ikke kateter-
spidsens faktiske form eller tilstedevaerelsen af
yderligere lumen(er).

8. Traek forsigtigt i kateteret, indtil kateterballonen
sidder taet mod blaerehalsen.

Udtagning:

1. Vask hander.

2. Seet en injektionssprojte med luer-slip-spids
forsigtigt ind i kateterventilen.

a. Brug aldrig flere kreefter end nedvendigt for
at f& sprejten til at "sidde fast” i ventilen.

3. Lad trykket i ballonen tvinge stemplet tilbage
og fylde sprojten.

a. Hvis der bemaerkes langsom eller ingen
temning, seettes sprajten forsigtigt i igen.

4. Aspirer kun forsigtigt for at hjeelpe temningen
pavej, hvis det er nedvendigt. Kraftig aspiration
kan fa fyldningslumenen til at kollapse, sa
ballonen ikke kan temmes.

5. Huvis ballonen ikke temmes, skal du kontakte en
fagperson for at fa hjeelp i henhold til hospitalets
behandlingsprocedure.

6. Nar ballonen er helt temt for luft, fjernes
kateteret og bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Se bd.com/patents vedrerende eventuelle
gaeldende patenter i USA.

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

BD, Bard og Lubri-Sil er varemaerker tilh@rende Becton,
Dickinson and Company eller deres tilknyttede
selskaber. © 2025 BD. Alle rettigheder forbeholdes.

*/delmetallegering pa Bactiguard® er licenseret
fra Bactiguard AB. Bactiguard er et registreret
varemaerke tilherende Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Foley-kateter i silikon med Bard®
Hydrogel och Bactiguard®*-
beldggning av ddelmetallegering

De kliniska férdelarna med Lubri-Sil™ I.C.
Foley-katetrar i silikon &r att de hjdlper till med
en klinisk hantering genom att mdéjliggéra
kontinuerlig dranering och matning av urin.
Dessutom har Lubri-Sil™ I.C. Foley-katetrar
i silikon fordelar for anvandare genom att minska
forekomsten av bakteriell vidhaftning till katetern.
Hydrogelbeldggningen ar utformad for att minska
friktionen vid kateterinférande. Bactiguard®-
belaiggning av ddelmetallegering bestar av guld,
silver och palladium.

Foley-katetrar kan anvdndas hos patienter
i alla aldrar. Upp till 10 CH/Fr anses allméant
vara pediatrisk storlek, men lamplig storlek bor
bestdmmas av hdlso- och sjukvéardspersonalen.

Rekommenderas att kvarliggandetiden inte
oSverstiger 28 dagar.

Indikationer for anvdandning: Lubri-Sil™ I.C.
Foley-kateter i silikon dr indicerad for alla kliniska
tillstand som krdver drénering och/eller uppsamling
och/eller méatning av urin. Vanligtvis astadkoms
dranering genom att katetern fors in genom
urinréret och in i urinbl@san. Drdnering kan
dock ibland dstadkommas genom att katetern
placeras suprapubiskt eller pd annat sdtt, t.ex.
i nefrostomikanalen.

Avsedd anvandare: Denna produkt ar avsedd
att anvédndas av kvalificerad hdalso- och
sjukvardspersonal.

Avsedd anvdndning: Endast for urologisk
anvandning.

Kontraindikationer: Inga kdnda kontra-
indikationer.

Varningar:

» Anvdnd inga petroleumbaserade smérjmedel
eller salvor p& katetern. De skadar katetern och
kan leda till att ballongen brister.

« Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med godkdand medicinsk praxis
och gdllande lokala och nationella lagar och
foérordningar.

 Detta dr en engéngsprodukt. Ingen del av denna
produkt far omsteriliseras. Ateranvandning
och/eller ompackning kan medféra en risk for
infektion hos patient eller anvandare, férsamra
produktens strukturella integritet och/eller
vasentliga material- och designegenskaper, vilket
kan leda till att produkten gar sonder och/eller
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
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Anvandare och/eller patienter inom Europeiska
unionen ska rapportera alla allvarliga incidenter
som har intraffat i samband med produkten
till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvdndaren och/eller
patienten ar bosatt. Anvéndare utanfér EU ska
rapportera alla allvarliga tillbud som intraffar
vid anvandning av enheten till tillverkaren och
tillsynsmyndigheterna i det land dar anvdndaren
och/eller patienten dr bosatt.

Forsiktighetsatgdrder:

e Produkten fér ej anviindas om férpackningen ar
oppnad eller skadad.

e Aspirera inte urin via témningstrattens végg.

« Om ballongen skulle brista maste du se till att
alla ballongfragment avlagsnas frén patienten.

Obs!
« Enligt federal lag (i USA) far denna produkt
endast sdljas av eller p& ordination av ldkare.

Bruksanvisning:

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

« Folj aseptiska forfaranden angivna av ditt lokala
sjukhus eller vardinrdttning. Tvatta handerna
noggrant, anvand sterila handskar och anvénd
aseptisk teknik nar du hanterar katetern eller
kateterkomponenterna under inférandet.

o Inspektera produkten visuellt avseende eventuella
defekter eller ytskador innan den anvénds. Anvand
inte produkten om férpackningen ar 6ppnad
eller om négra defekter eller ytskador upptdcks.

Inféring:

1. Tvatta hénderna.

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

3. Anvand aseptisk teknik for att ta ut katetern
fran forpackningen. Koppla katetern till
urinuppsamlingsbehallaren efter behov.

4. Smorj katetern. Om sjukhusets policy tillater
detta ar det majligt att injicera smérjmedel
i urinroret.

5. Kateterisera patienten med din dominanta
hand.

6. Nar kateterspetsen har kommit in i urinblésan
kommer urin att floda genom katetern.

a. For kvinnlig anatomi, for in katetern

ytterligare cirka 5 cm (2 tum).

b. Fér manlig anatomi, for in katetern hela vigen

till férgreningen.

7. Fyll ballongen med forfylld vattenspruta om
den ingdr.

a. Om forfylld spruta inte medféljer, anvand
en spruta med luerslip-spets/luerlock for att
fylla kateterballongen med sterilt vatten.
Anvdnd inte kanyl.

. Overskrid inte den rekommenderade
kapaciteten som anges pa kateterns
markning.

c. Itabellen nedan finns ytterligare information

om fyllningsvolym och ballongstorlek.

d. Fyliningsvolymen (A) innefattar den volym

som krdvs for att passera genom lumen och
fylla den specifika ballongstorleken (B) helt.

o
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Fyllningsvolym| Ballong-

(A) storlek (B)
I— 10 cc/mL 5 cc/mL

35 cc/mL 30 cc/mL

Obs! Figuren kanske inte visar den faktiska
formen pd kateterspetsen eller forekomsten av
ytterligare lumen.

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

Avldgsnande:
1. Tvatta hénderna.
2. For forsiktigt in en spruta med luerslip-spets/
luerlock i kateterventilen.
a. Anvand aldrig mer kraft dn vad som behdvs
for att fa sprutan att "fastna” i ventilen.
3. Lat trycket i ballongen pressa tillbaka kolven
och fylla sprutan.
a. Om du marker att témningen dr langsam eller
uteblir ska du forsiktigt féra in sprutan igen.
4. Anvand endast varsam aspiration for att
underlatta témningen om det behdvs. Kraftig
aspiration kan fa fyllningslumen att sjunka
ihop, vilket férhindrar tdmning av ballongen.
5. Om ballongen inte toms ska du kontakta
utbildad lakare for att fé hjalp, enligt sjukhusets
rutiner.
6. Nar ballongen dr helt témd, dra ut katetern och
kassera i enlighet med sjukhusets policy.

Amerikanska patent som kan gdlla anges pa
bd.com/patents

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

BD, Bard och Lubri-Sil ar varumarken som tillhor
Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. © 2025 BD. Med ensamrdtt.

*Bactiguard®-beldggning av ddelmetallegering
anvands pa licens frén Bactiguard AB. Bactiguard
ar ett registrerat varumarke som tillhor
Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silikoninen Foley-katetri, pinnoitettu
Bard®-hydrogeelilld ja Bactiguard®*-
jalometalliseoksella

Lubri-Sil™ LC.:n kliiniset hyddyt: Foley-silikonikatetrit
auttavat kliinisessa hoidossa mahdollistamalla
virtsan jatkuvan tyhjentdmisen ja mittaamisen.
Lisaksi Lubri-Sil™ I.C. -Foley-silikonikatetrit
hyodyttévat kayttdjia vahentamalla bakteerien
tarttumista katetriin. Hydrogeelipinnoite on
suunniteltu vahentdmaddn kitkaa katetrin
asettamisessa. Bactiguard®-pinnoite koostuu
kullasta, hopeasta ja palladiumista.

Foley-katetreja voidaan kdyttdd kaiken ikdisille
potilaille. Enintaan 10 CH/Fr -kokoisia katetreja
pidetadn yleisesti pediatrisina; terveydenhuollon
ammattilaisen on kuitenkin madadritettava
oikea koko.

On suositeltavaa, ettei sisdlldoloaika ole yli
28 paivaa.
Kéyttdalueet: Lubri-Sil™ I.C. -Foley-silikonikatetri
on tarkoitettu kaytettavaksi virtsan dreenaukseen
ja/tai kerGamiseen ja/tai mittaamiseen. Virtsa
tyhjennetadn yleensd viemalld katetri virtsaputken
lapi virtsarakkoon. Joskus tyhjentdminen tapahtuu
kuitenkin asettamalla katetri vatsan seindmadlle tai
muualle, esim. munuaisallasavanteeseen.

Kohdekdyttdjat: Tamd tuote on tarkoitettu
patevien terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon.

Kayttotarkoitus: Vain urologiseen kdyttoon.
Vasta-aiheet: Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varoitukset:

« Ala kaytd katetriin raakaéljypohjaisia voiteita
tai voiteluaineita. Ne vahingoittavat katetria ja
voivat aiheuttaa pallon puhkeamisen.

 Tuote saattaa kayton jdlkeen olla biologisesti
vaarallinen. Tuotetta on kdsiteltdva ja se on
havitettava hyvéksytyn ladkinndllisen kdytdnnon
ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten
ohjeiden ja madraysten mukaisesti.

» Tama on kertakdyttdinen laite. Taman laitteen
mitddn osaa ei saa steriloida uudelleen.
Uudelleenkaytto ja/tai uudelleenpakkaaminen
voivat aiheuttaa potilaan tai kayttajan
infektioriskin ja haitata laitteen rakenteellista
eheyttd ja/tai oleellisia materiaali- ja
suunnitteluominaisuuksia, mika puolestaan voi
johtaa laitteen toimintahdiriéén ja/tai potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
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Euroopan unionissa olevien kayttdjien ja/tai
potilaiden on ilmoitettava kaikista laitteeseen
liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle
jasen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas toimivat. Euroopan
unionissa olevien kdyttdjien ja/tai potilaiden
on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttdja ja/tai potilas toimivat.

Varotoimet:

o Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

e Virtsaa ei saa aspiroida kerdyssuppilon
seindmdan lapi.

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

Huomio:

 Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman
laitteen saa myyda vain ladgkari tai laakdarin
madardyksestd.

Kayttoohjeet:

» Noudata laitoksen protokollaa kaikissa katetroin-
tiin, uudelleenkatetrointiin, kiinnittdmiseen ja
virtsan kerddmiseen liittyvissé prosesseissa.

» Noudata paikallisen sairaalan tai terveydenhuol-
tolaitoksen madrittamia aseptisia menettely-
tapoja. Pese kadet huolellisesti, kdyta steriileja
kasineitd ja noudata aseptista tekniikkaa
aina kun kasittelet katetria tai katetrin osia
sisddanviennin aikana.

e Tarkasta ennen kayttéd, ndakyykod tuotteessa
vikoja tai pintavaurioita. Ei saa kayttdd, jos
pakkaus on avattu tai tuotteessa havaitaan
minkddnlaisia vikoja tai pintavaurioita.

Sisddnvieminen:

1. Pese kadet.

2. Valmistele potilas katetrin asettamista varten
aseptista tekniikkaa kayttaen.

3. Poista katetri pakkauksesta aseptista tekniikkaa
kayttden. Yhdistd katetri virtsankerdysastiaan
tarpeen mukaan.

4. Voitele katetri. Liukasteita voidaan injisoida
virtsaputkeen, jos sairaalan kaytdnto sallii sen.

5. Katetroi potilas hallitsevalla kdadella.

6. Kun katetrin kdrki on saavuttanut virtsarakon,
virtsaa alkaa virrata katetrin lépi.

a. Jos kyseessd on naisen anatomia, aseta
katetri viela noin 5 cm (2 tuumaa)
syvemmidlle.

b. Jos potilas on mies, vie katetri haarautumis-
kohtaan asti.

7. Taytd pallo esitdytetylla vesiruiskulla, jos se
toimitettiin pakkauksessa.

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

. Kyseisen katetrin pakkausmerkinndissa

madritettyd suositeltua kapasiteettia ei
saa ylittaa.

c. Alla olevassa kaaviossa on lisdtietoja

tayttétilavuudesta ja pallon koosta.

o
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d. Tayttotilavuus (A) tarkoittaa tilavuutta,
joka tarvitaan luumenin lapi kulkemiseen
ja pallon koon (B) tdyteen tdyttamiseen.

A Tayttotilavuus | Pallon koko
0 (A) (B)
10 cc/ml 5 cc/ml
35 cc/ml 30 cc/ml

Huomautus: Piirustuksessa ei valttamatta nay
katetrin kdrjen todellista muotoa tai ylimdadrdisia
luumeneita.

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

Poistaminen:

1. Pese kadet.

2. Aseta luer-slip-karkinen ruisku varovasti
katetriventtiiliin.

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

3. Anna pallossa olevan paineen tydntdad
manta taakse ja tayttaa ruisku vedella.
a. Jos pallo tyhjentyy hitaasti tai se ei tyhjenny

lainkaan, aseta ruisku varovasti uudelleen
paikalleen.

4. Edista tyhjentymistd ainoastaan kevyesti
aspiroimalla, jos tarpeen. Voimakas aspirointi
voi painaa tayttéluumenin kasaan, mikd estad
pallon tyhjentymisen.

5. Jos pallo ei tyhjenny, pyydd apua koulutetulta
ammattihenkilélta sairaalan ohjeistuksen
mukaan.

6. Kun pallo on tdysin tyhjd, poista katetri ja havita
se sairaalan kaytdnnén mukaisesti.

Katso mahdollisten voimassa olevien
yhdysvaltalaisten patenttien tiedot osoitteesta
bd.com/patents

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

BD, Bard ja Lubri-Sil ovat Becton, Dickinson and
Companyn tai sen tytdryhtiéiden tavaramerkkeja.
© 2025 BD. Kaikki oikeudet pidatetadn.

*Bactiguard®-hopeaseospinnoite on lisensoitu
Bactiguard AB:Itd. Bactiguard on Bactiguard AB:n
rekisterdity tavaramerkki.
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@D
BD® Lubri-Sil™ I.C.

Foley-kateter av silikon med Bard®
Hydrogel og Bactiguard®* belegg med
edelmetall-legering

De kliniske fordelene til Lubri-Sil™ I.C. foley-
katetre av silkon er at de stetter klinisk pleie ved &
tilrettelegge kontinuerlig drenering og maling av
urin. I tillegg hjelper Lubri-Sil™ I.C. foley-katetre
av silikon brukere ved & redusere forekomsten av
bakteriell adhesjon til kateteret. Hydrogel-belegget
er utformet for & redusere friksjon ved innfering
av kateter.

Foley-katetre kan brukes til pasienter i alle aldre.
Opptil 10 CH/Fr betraktes generelt som pediatrisk
starrelse, men passende sterrelse skal fastslas av
helsepersonell.

Anbefalt brukstid ma ikke overskride 28 dager.

Indikasjoner for bruk: Lubri-Sil™ I.C. foley-kateter
av silikon er indisert for bruk ved drenering og/eller
oppsamling og/eller maling av urin. Generelt
sett oppnas drenering ved & feore kateteret inn
i urinreret og bleaeren. Drenering kan derimot
i noen tilfeller oppnas ved suprapubisk eller
annen plassering av kateteret, som for eksempel
nefrostomikanalen.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet pa
@ brukes av kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt bruk: Kun til urologisk bruk.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente kontra-
indikasjoner.

Advarsler:

o Ikke bruk kremer eller glidemidler med petroleum-
base pa katetret. De vil skade kateteret og kan
fé ballongen til & sprekke.

o Etter bruk kan dette produktet utgjere en
potensiell biologisk risiko. Handter og kast iflg.
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
og nasjonale lover og forskrifter.

« Denne enheten er til engangsbruk. Ikke resteriliser
noen del av denne enheten. Gjenbruk og/eller
ompakking kan medfere risiko for infeksjon hos
pasient eller bruker, svekke enhetens strukturelle
integritet og/eller vesentlige material- og
konstruksjonsegenskaper, noe som kan fore til
svikt i enheten og/eller fore til skade, sykdom
eller ded for pasienten.

Brukere og/eller pasienter i Den europeiske union
skal rapportere alle alvorlige hendelser som har
skjedd i forbindelse med enheten til produsenten
og gjeldende myndighet i den europeiske
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
holder til. Brukere utenfor Den europeiske union
skal rapportere alle alvorlige hendelser som har
skjedd i forbindelse med enheten til produsenten
og gjeldende tilsynsmyndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten holder til.

29



Forholdsregler:

o Ikke bruk enheten dersom pakningen er dpnet
eller skadet.

o Ikke aspirer urin gjennom veggen til drenerings-
trakten.

« Dersom ballongruptur oppstar, ma man forsikre
seg om at alle ballongfragmenter er fjernet fra
pasienten.

Forsiktig:

« I henhold til amerikansk federal lovgivning skal
dette utstyret kun selges av eller etter fullmakt
fra lege.

Bruksanvisning:

« Folg institusjonens protokoll for alle prosesser
knyttet til kateterisering, re-kateterisering,
stabilisering og urinoppsamling.

» Folg aseptiske prosedyrer i henhold til ditt lokale
sykehus eller helseinstitusjonen. Vask hendene
grundig, bruk sterile hansker og bruk aseptisk
teknikk under handtering av kateteret eller
kateterdelene ved innfering.

e Inspiser produktet for eventuelle feil eller
forringelse av overflaten for bruk. M& ikke brukes
dersom pakningen er dpnet eller hvis ujevnheter
eller forringelse av overflaten observeres.

Innfering:

1. Vask hendene.

2. Brukaseptisk teknikk for & forberede pasienten
pa kateterinnfering.

3. Bruk aseptisk teknikk for & ta kateteret ut av
pakningen. Koble kateteret til beholderen for
urinoppsamling.

4. Smer kateteret. Det er mulig & injisere
glidemiddel i urinreret dersom sykehusets
retningslinjer tillater det.

5. Kateteriser pasienten med den dominante
héanden.

6. Nar kateterspissen har nddd blzeren, vil urin
stromme gjennom kateteret.

a. For kvinnelig anatomi, sett kateteret

2 tommer lengre inn (omtrent 5 cm).

b. For mannlig anatomi, sett kateteret helt inn

til bifurkasjon.

7. Fyllballongen med en forhandsfylt vannsproyte
dersom det folger med.

a. Hvis det ikke folger med en ferdigfylt sproyte,
kan du bruke en glidespiss/luerlock-sprayte
til & fylle kateterballongen med sterilt vann.
Ikke bruk nal.

. Ikke overskrid anbefalte kapasiteter som

angitt pa kateterets gjeldende merking.

c. Tabellen nedenfor har ytterlige informasjon

om fyllvolum og ballongsterrelse.

d. Fyllvolum (A) inneholder volumet som kreves

for & passere gjennom lumen og fullstendig
fylle den spesifikke ballongsterrelsen(B).

o

Ballong-

Fylivolum (A) storrelse (B)

A
0
I

10 cc/mL 5 cc/mL
35 cc/mL 30 cc/mL

Merk: Illustrasjonen viser kanskje ikke den faktiske
formen pa kateterspissen eller tilstedevaerelsen av
ekstra lumen(er).
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8. Trekk forsiktig i kateteret til kateterballongen

ligger tett inntil blaerehalsen.

Fjerning:

1.
2.

Vask hendene.

Sett en luer-sproyte med glidespiss forsiktig inn

i kateterventilen.

a. Bruk aldri mer enn nedvendig makt for a fa
sproyten til & «feste seg» i ventilen.

La trykket i ballongen presse stempelet tilbake

og fyll sproyten.

a. Dersom du merker sakte eller manglende
temming, sett sproyten forsiktig pa
plass igjen.

Bruk kun forsiktig aspirasjon for & oppmuntre

til temming, om nedvendig. Kraftig aspirasjon

kan kollapse oppbldsingslumen og forhindre
ballongtemming.

Hvis ballongen ikke temmes, kontakt oppleert

fagpersonale for & fa hjelp i henhold til

sykehusets retningslinjer.

Etter fullstendig temming av ballongen,

fjern kateteret og avhend i henhold til

sykehusets retningslinjer.

For gjeldende amerikanske patenter, besok
bd.com/patents

Se engelsk symbolordliste for Becton, Dickinson
and Company pé& bd.com/en-us/symbols-glossary

BD, Bard og Lubri-Sil er varemerker for Becton,
Dickinson and Company eller dets tilknyttede
selskaper. © 2025 BD. Med enerett.

*Bactiguard® belegg med edelmetall-legering
er lisensiert fra Bactiguard AB. Bactiguard er et
registrert varemerke for Bactiguard AB.
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O
BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silikonowy cewnik Foleya z
hydrozelem Bard® i powtokq ze stopu
metali szlachetnych Bactiguard®*

Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem
silikonowych cewnikéw Foleya Lubri-Sil™ I.C.
obejmujg pomoc w postepowaniu klinicznym,
umozliwiajgc ciggty drenaz i pomiar moczu.
Ponadto silikonowe cewniki Foleya Lubri-Sil™ I.C.
przynoszq korzysci uzytkownikom, zmniejszajac
ryzyko przylegania bakterii do cewnika. Powtoka
hydrozelowa ma na celu zmniejszenie tarcia
podczas wprowadzania cewnika. Powtoka ze stopu
metali szlachetnych Bactiguard® sktada sie ze
ztota, srebra i palladu.

Cewniki Foleya mogq by¢ stosowane u pacjentéw
w kazdym wieku. Rozmiar do 10 CH/Fr jest ogdlnie
uwazany za rozmiar pediatryczny, jednak odpo-
wiedni rozmiar powinien zosta¢ okreslony przez
pracownika stuzby zdrowia.

Zalecany czas z zatozonym cewnikiem nie powinien
przekraczaé 28 dni.

Wskazania do stosowania: Silikonowy cewnik
Foleya Lubri-Sil™ I.C. jest wskazany do stosowania
w drenazu i/lub zbiérce i/lub pomiarze moczu. Co
do zasady drenaz uzyskuje sie 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 przeciwwskazan.

Ostrzezenia:

» Na cewnik nie naktada¢ masci ani lubrykantéw na
bazie nafty. Mogq one spowodowacé uszkodzenie
cewnika i pekniecie balonu.

e Po uzyciu niniejszy wyr6b moze stwarzac
zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sig z wyrobem
i utylizowa¢ go zgodnie z przyjetq praktykg
medyczng oraz obowigzujgcymi lokalnymi,
paistwowymi i federalnymi przepisami oraz
regulacjami.

e Jest to wyréb do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowaé ponownie zadnej czgsci tego wyrobu.
Ponowne uzycie i/lub powtérne zapakowanie
moze stanowi¢ ryzyko zakazenia pacjenta
lub uzytkownika oraz niekorzystnie wptywac
na integralnos¢ strukturalng i/lub istotng
charakterystyke materiatowq i konstrukcyjng
wyrobu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
wyrobu i/lub obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta.
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Uzytkownicy i/lub pacjenci w Unii Europejskiej
powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
zwigzane z wyrobem producentowi i wiasciwym
organom panistwa 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 uzywa¢ wyrobu, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

e Nie aspirowaé¢ moczu przez $ciane lejka
drenazowego.

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

Przestrogi:

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

Instrukcja obstugi:

« Nalezy postepowac¢ zgodnie z protokotem
placéwki dotyczgcym wprowadzania cewnika,
ponownego wprowadzania, stabilizacji cewnika
i zbiérki moczu.

* Nalezy postepowaé zgodnie z procedurami
aseptycznymi okreslonymi przez lokalny szpital
lub placéwke opieki zdrowotnej. Doktadnie umyé
rece, zatozy¢ sterylne rekawiczki i przestrzegac
zasad aseptyki przy obstudze cewnika lub
elementéw cewnika podczas jego wprowadzania.
Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo produkt
pod kgtem ewentualnych wad lub uszkodzer
powierzchni. Nie uzywa¢ produktu, jesli
opakowanie jest otwarte lub w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek wad lub
uszkodzen powierzchni.

Wprowadzanie:

1. Umyc rece.

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

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

4. Nasmarowaé cewnik. Jesli polityka szpitala

na to pozwala, mozliwe jest wstrzykniecie

lubrykantu do cewki moczowej.

Cewnikowa¢ pacjenta dominujqcg rekg.

6. Gdy koficéwka 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. Jesliamputko-strzykawka nie jest dotgczona,
uzy¢ strzykawki z koncéwkq typu slip/luer
lock, aby napetni¢ balon cewnika sterylng
wodg. Nie stosowac igty.

o
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. Nie przekraczaé zalecanych pojemnosci
podanych na odpowiedniej etykiecie
cewnika.

c. Ponizsza tabela zawiera dodatkowe

informacje na temat objetosci napetnienia
i rozmiaru balonu.

d. Objetos¢ napetniania (A) obejmuje objetosé

wymagang do przejécia przez Swiatto kanatu

i catkowitego napetnienia balonu o

okreslonym rozmiarze (B).

Objetosc )

A o Rozmiar
0 ““F’e("/'\‘)'e”'“ balonu (8)
I

10 cm®/ml 5 cm3/ml
35 cm®/ml 30 cm3/ml

Uwaga: Rysunek moze nie przedstawiaé
rzeczywistego ksztattu koficéwki cewnika lub
obecnosci dodatkowych kanatow.

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

Usuwanie:

1. Umyc rece.

2. Ostroznie wprowadzi¢ strzykawke z koficowkg
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.

a. W przypadku stwierdzenia braku lub zbyt
powolnego oprézniania balonu nalezy
delikatnie ponownie zamocowac strzykawke.

4. W razie potrzeby zainicjowaé opréznianie
poprzez delikatng aspiracje. Gwattowna
aspiracja moze spowodowac zapadniecie
sie kanatu napetniania, uniemozliwiajgc
oproznienie balonu.

5. Jezeli balon nie ulegnie opréznieniu, zgodnie
z protokotem szpitalnym skontaktowa¢ sie z
przeszkolonym specjalistq w celu uzyskania
pomocy.

6. Po catkowitym opréznieniu balonu usungé cewnik
i zutylizowa¢ go zgodnie z zasadami szpitala.

Patenty amerykanskie, ktére mogg mieé
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 Lubri-Sil sq znakami towarowymi firmy
Becton, Dickinson and Company lub jej podmiotéw
zaleznych. © 2025 BD. Wszelkie prawa zastrzezone.

*Powtoka ze stopu metali szlachetnych Bactiguard®
uzyta na licencji firmy Bactiguard AB. Bactiguard
jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Cateter Foley din silicon cu hidrogel
Bard® si invelis din aliaj din metale
nobile Bactiguard®*

Beneficiile clinice ale cateterelor Foley din
silicon Lubri-Sil™ I.C. sunt cd acestea ajutd la
managementul clinic, permitdnd drenarea
continud si masurarea nivelului urinei. In plus,
cateterele Foley din silicon Lubri-Sil™ I1.C. aduc
beneficii utilizatorilor prin reducerea aparitiei
aderentei bacteriene la cateter. Invelisul de
hidrogel este conceput pentru a reduce frecarea
la introducerea cateterului. Acoperirea din aliaj
din metale nobile Bactiguard® este compusd din
aur, argint si paladiu.

Cateterele Foley pot fi utilizate la pacienti de
toate vdrstele. Pand la 10 CH/Fr este in general
consideratd o mdrime pediatricd, insd marimea
potrivitd trebuie stabilitd de catre un profesionist
din domeniul sanatatii.

Durata recomandatd de pdstrare nu trebuie sa
depdseascd 28 de zile.

Indicatii de utilizare: cateterul Foley din silicon
Lubri-Sil™ I.C. este indicat pentru a fi utilizat pentru
drenarea si/sau colectarea si/sau mdsurarea urinei.
in general, drenajul se realizeazd prin introducerea
cateterului prin uretra in vezica urinard. Cu toate
acestea, drenajul se realizeazd uneori prin plasarea
suprapubiand sau prin alte metode de plasare
a cateterului, cum ar fi prin nefrostomie.

Utilizatorul vizat: acest produs este destinat
utilizarii de catre profesionisti calificati din
domeniul sanatatii.

Utilizare specifica: numai pentru uz urologic.
Contraindicatii: nu se cunosc contraindicatii.

Avertismente:

o Pe cateter, nu utilizati unguente sau lubrifianti
pe baza de petrolatum. Acestea vor deteriora
cateterul si pot provoca spargerea balonasului.

» Dupd utilizare, acest produs poate reprezenta un
potential risc biologic. Manipulati si eliminati in
conformitate cu practicile medicale acceptate
si cu legile si reglementdrile locale, statale si
federale in vigoare.

« Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Nu
resterilizati nicio portiune a acestui dispozitiv.
Reutilizarea si/sau reambalarea pot crea risc
de infectie pentru pacient sau utilizator si pot
compromite integritatea structurald si/sau
caracteristicile materiale si conceptuale esentiale
ale dispozitivului, ceea ce poate provoca
defectarea dispozitivului, fapt ce poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
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Utilizatorii si/sau pacientii din Uniunea Europeand
trebuie sd raporteze orice incident grav care a avut
loc in legdturd cu dispozitivul catre producator
si autoritatea competentd din statul membru in
care se afld utilizatorul si/sau pacientul. Utilizatorii
din afara Uniunii Europene trebuie sd raporteze
orice incident grav care a avut loc in legaturd
cu dispozitivul producdtorului si autoritdtii
de reglementare din tara in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Madsuri de precautie:

 Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat.

 Nu aspirati urina prin peretele pélniei de drena;j.

«In cazul in care se produce o rupturd a
balonasului, trebuie sa actionati cu grija,
asigurandu-vd cd toate fragmentele de balonas
au fost indepdrtate de la pacient.

Atentiondri:

« Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea
acestui dispozitiv este limitatd la un medic sau
la recomandarea acestuia.

Instructiuni de utilizare:

e Urmati protocolul institutiei dumneavoastra
pentru toate procesele legate de cateterizare,
re-cateterizare, stabilizare si colectare de urind.

« Urmati procedurile aseptice descrise de spitalul
local sau de unitatea de asistentd medicald.
Spalati-va bine pe maini, purtati manusi
sterile si folositi o tehnica aseptica ori de cate
ori manipulati cateterul sau componentele
cateterului in timpul insertiei.

e Inspectati vizual produsul pentru a detecta
orice imperfectiune sau deteriorare a suprafetei
nainte de utilizare. Dacd ambalajul este deschis
sau dacd se observd orice imperfectiune sau
deteriorare a suprafetei, nu utilizati.

Insertie:

1. Spdlati-va pe maini.

2. Utilizati o tehnica aseptica pentru a pregati
pacientul pentru introducerea cateterului.

3. Utilizati o tehnicd asepticd pentru aindeparta
cateterul din ambalaj. Conectati cateterul la
recipientul de colectare a urinei, dupd cum este
necesar.

4. Lubrifiati cateterul. Dacd politica spitalului
permite, este posibild injectarea de lubrifiant
n uretrd.

5. Cateterizati pacientul folosind mana
dominanta.

6. Cand varful cateterului a intrat in vezica
urinard, urina va fi eliminata prin cateter.

a. In cazul anatomiei feminine, introduceti
cateterul cu incd 2 inci (aproximativ 5 cm).

b. In cazul anatomiei masculine, introduceti
cateterul pand la bifurcatjie.

7. Umflati balonasul cu o seringd de apa
preumplutd, dacd este inclusd.

a. Dacd nu este inclusd o seringd preumplutd,
folositi o seringd cu varf de tip luer slip/luer
lock pentru a umple balonasul cateterului
cu apd sterild. Nu folositi acul.

b. Nu depdsiti capacitdtile recomandate,
asa cum se mentioneazd pe eticheta
corespunzdtoare a cateterului.
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c. Tabelul de mai jos oferd informatii
suplimentare privind volumul de umflare si
dimensiunea balonasului.

d. Volumul de umflare (A) incorporeaza
volumul necesar pentru a trece prin lumen
si a umfla complet dimensiunea specificd a
balonasului (B).

Dimensiunea
Volumul de §
'-:= umflare (A) balor(1€)5ulu|
[ |
10 cc/ml 5 cc/ml
35 cc/ml 30 cc/ml

Nota: este posibil ca desenul s& nu prezinte forma
reald a varfului cateterului sau prezenta lumenului
(lumenelor) suplimentar(e).

8. Trageti usor cateterul pand cand balonasul
cateterului se potriveste perfect cu gatul
vezicii urinare.

Indepartare:

1. Spdlati-va pe maini.

2. Introduceti usor o seringd cu varf de tip luer
slip in valva cateterului.

a. Nu folositi niciodatd mai multa forta decat
este necesar pentru a face ca seringa sd se
Lataseze” la supapd.

3. Ldsati presiunea din interiorul balonasului sa
forteze pistonul inapoi si sd umpleti seringa.
a.Daca observati o dezumflare lentd sau

dacd nu se dezumfld deloc, asezati din nou
seringa usor.

4. Utilizati doar o aspiratie usoard pentru a
stimula dezumflarea, daca este necesar.
Aspiratia puternica poate colapsa lumenul de
umflare, impiedicand dezumflarea balonasului.

5. Dacd balonasul nu se dezumfld, contactati un
profesionist instruit pentru asistentd, conform
protocolului spitalului.

6. Dupd ce balonasul este complet dezumflat,
indepartati cateterul si eliminati-l in conformitate
cu politica spitalului.

Pentru brevetele aplicabile in SUA, consultati
bd.com/patents

Glosarul de simboluri in limba engleza al Becton,
Dickinson and Company este disponibil la adresa
bd.com/en-us/symbols-glossary

BD, Bard, si Lubri-Sil sunt marci comerciale ale
Becton, Dickinson and Company sau ale dfiliatilor
sdi. © 2025 BD. Toate drepturile rezervate.

“Invelisul din aliaj din metale nobile Bactiguard®
este licentiat de la Bactiguard AB. Bactiguard este
o marcd inregistratd a Bactiguard AB.
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BD® Lubri-Sil™ I.C.

Silikoninis kateteris ,Foley* su ,,Bard®"
hidrogelio ir ,,Bactiguard®** tauriyjy
metaly lydinio danga

Klinikiné ,Lubri-Sil™ I1.C.“ silikoniniy kateteriy
,Foley“ nauda: jie padeda atlikti klinikinj valdymg,
nes leidZia nuolat drenuoti ir matuoti Slapimg. Be
to, ,,Lubri-Sil™ I1.C.“ silikoniniai kateteriai ,Foley*
naudingi naudotojams, nes sumazina bakterijy
prilipimo prie kateterio tikimybe. Hidrogelio danga
skirta trin¢iai sumazinti jterpiant kateterj. Tauriyjy
metaly lydinio ,Bactiguard® danga sudaryta i3
aukso, sidabro ir paladzio.

Kateteriai ,Foley“ gali bati naudojami jvairaus
amziaus pacientams. Iki 10 CH/Fr dydZio kateteriai
paprastai laikomi pediatriniais, taciau tinkama dydj
turéty nustatyti sveikatos prieZidros specialistas.

Rekomenduojamas laikymo laikas neturi virsyti
28 dieny.

Naudojimo indikacijos. ,Lubri-Sil™ I.C.“ silikoninis
kateteris ,Foley” skirtas naudoti Slapimo drenazui,
surinkimui ir (arba) matavimui. Paprastai drenazas
atliekamas jkisant kateterj per Slaple j Slapimo
pasle. Taciau kartais drenaZas atliekamas
kateterj jvedant vir§ gaktos ar kitaip, pavyzdziui,
nefrostomijos badu.

Numatytieji naudotojai. Gaminj turi naudoti
kvalifikuoti sveikatos prieZitros specialistai.

Numatytasis naudojimo budas. Tik urologiniam
naudojimui.

Kontraindikacijos. Zinomy kontraindikacijy néra.

Ispéjimai.

« Kateteriui nenaudokite tepaly ar lubrikanty, kuriy
sudétyje yra naftos produkty. Jie paZeis kateterj
ir gali sukelti baliono sprogima.

» Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy.
Tvarkykite ir Salinkite jj kaip biologiskai pavojingas
atliekas taikydami pripazintg medicinos praktikg
ir atitinkamy vietos, valstijos ir federalinius
jstatymus ir reglamentus.

o Prietaisas skirtas naudoti vieng kartg. Né vienos
Sio prietaiso dalies pakartotinai sterilizuoti
negalima. Naudojant ir (arba) pakuojant
pakartotinai pacientui ar naudotojui gali kilti
infekcijos rizika, gali bati pazeistas priemonés
struktdrinis vientisumas ir (arba) esminés
medZziagos ir priemonés struktaros savybés, todél
prietaisas gali netinkamai veikti ir (arba) lemti
paciento suZalojimg, ligg ar mirtj.

Apie bet kokj su priemone jvykusj rimtg incidentq
naudotojai ir (arba) pacientai Europos Sajungoje
turi pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai. Apie bet kokj su priemone jvykusj rimtg
incidentq naudotojai ir (arba) pacientai ne Europos
Sgjungoje turi pranesti gamintojui ir 3alies, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
38



Atsargumo priemonés.

« Nenaudoti priemonés, jeigu pakuoté atidaryta
arba paZeista.

« Nesiurbkite Slapimo per drenazo piltuvo sienele.

« Baliono plysimo atveju reikia jsitikinti, kad i§
paciento pasalintos visos baliono dalelés.

Perspéjimai.

o Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinis jstatymas
§j gaminj leidZia parduoti tik gydytojui arba
jam uzsakius.

Naudojimo instrukcija.

« Laikykités savo jstaigos protokolo atlikdami visus
su kateterizacija, pakartotine kateterizacija,
stabilizavimu ir Slapimo surinkimu susijusius
procesus.

o Laikykités vietinés ligoninés ar sveikatos prie-
ZiGros jstaigos nurodyty aseptiniy procediry.
Kruopsciai nusiplaukite rankas, maveékite sterilias
pirstines ir, jvedimo metu, liesdami kateterj ar
kateterio komponentus, laikykités aseptikos
reikalavimy.

e Prie$§ naudodami vizualiai patikrinkite gaminj, ar
néra defekty ar pavirSiaus pazeidimy. Jei pakuoté
atidaryta arba pastebéta kokiy nors defekty ar
pavirSiaus pazeidimy, nenaudokite.

Iterpimas.

1. Nusiplaukite rankas.

2. Pacientui paruosti kateterio jvedimui naudokite
aseptine technikg.

3. Kateterj i§ pakuotés iSimkite aseptinémis

salygomis. Prijunkite kateterj prie Slapimo

surinkimo indo pagal poreikj.

Sutepkite kateterj. Jei ligoninés politika leidZia,

j Slaple galima suleisti lubrikanto.

5. Kateterizuokite pacientq naudodami
dominuojancig rankg.

6. Kaikateterio galiukas patenka j Slapimo pasle,

Slapimas tekés per kateter;.

a. Moterims kateterj jkiskite 2 coliais (mazdaug

5 cm) giliau.

b. Vyrams kateterj jkiskite iki pat bifurkacijos.

7. PripGskite baliong i$ anksto uZpildytu vandens

Svirkstu, jei jis pridétas.

a. Jei uZpildyto 3virkSto néra, kateterio baliong
pripildykite steriliu vandeniu naudodami
Svirkstq su uzsegamu antgaliu / Luerio
uzraktu. Nenaudokite adatos.

. Nevirdykite rekomenduojamos talpos,
nurodytos atitinkamoje kateterio etiketéje.
c. Toliau esancioje diagramoje pateikiama
papildomos informacijos apie priptimo
apimtj ir baliono dydj.
d. Pripatimo tadris (A) — tai taris, reikalingas
praeiti pro spindj ir visiskai pripusti
konkretaus dydZio baliong (B).

=

o

Pripatimo Baliono

taris (A) dydis (B)
| )| 10 cm®/ml 5 cm?/ml
35 cm?/ml 30 cm®/ml

Pastaba. BréZinyje gali bati nepavaizduota tikroji
kateterio galiuko forma arba papildomi spindziai.
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8. Svelniai traukite kateterj, kol kateterio balionas
tvirtai priglus prie Slapimo paslés kaklelio.

Pasalinimas.

1. Nusiplaukite rankas.

2. Svelniai jkiskite 3virkitq su Luerio antgaliu
i kateterio voZtuvg.

a. Niekada nenaudokite daugiau jégos, nei
reikia Svirkstui j voztuvq jkisti.

3. Leiskite baliono slégiui stumti stamoklj atgal ir
uzpildyti Svirksta.

a. Jei pastebite, kad oras iSleidZiamas létai
arba visai neidleidZiamas, atsargiai jstatykite
Svirkstq.

4. Kad paskatintuméte oro isleidima, prireikus
Svelniai jsiurbkite. Dél stipraus jsiurbimo gali
susispausti pripatimo spindis, neleisdamas orui
iSeiti i$ baliono.

5. Jei balionas neissileidZia, kreipkités pagalbos
j iSmokytqg specialistq, nurodytq ligoninés
protokole.

6. Kai balionas visiskai iSleistas, istraukite kateterj ir

ji iSmeskite pagal ligoninés politikg.
Dél taikomy JAV patenty Zr. bd.com/patents
Bendrovés ,Becton, Dickinson and Company*

angliskas simboliy Zodynélis pateikiamas adresu
bd.com/en-us/symbols-glossary.

BD,,Bard“ir,Lubri-Sil“ yra,,Becton, Dickinson and
Company” arba jos asocijuotyjy jmoniy prekiy
Zenklai. © 2025 BD. Visos teisés saugomos.

*,Bactiguard® tauriyjy metaly lydinio danga

licencijuota ,Bactiguard AB“. ,Bactiguard” yra
registruotasis ,,Bactiguard AB“ prekés Zenklas.
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CAUTION
MISE EN GARDE  VORSICHT
ATTENZIONE o PRECAUCION o
LET OP « FORSIGTIG » OBS! »
HUOMIO o FORSIKTIG o
PRZESTROGA  ATENTIE o
PERSPEJIMAS

Consult instructions for use or
consult electronic instructions

for use

Consulter les instructions d'utilisation
ou les instructions d'utilisation
électroniques e Gebrauchsanweisung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten e
Consultare le istruzioni per l'uso in
formato cartaceo o elettronico o
Consulte las instrucciones de

uso o las instrucciones de uso
electrénicas e Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing e
Se brugervejledningen, eller se den
elektroniske brugervejledning e

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

w instrukcji obstugi lub sprawdzi¢

w elektronicznej instrukcji obstugi e
Consultati instructiunile de utilizare
sau instructiunile de utilizare in
format electronic e SusipaZinkite

su naudojimo instrukcija arba
elektronine naudojimo instrukcija

Sterilized using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne « Mit
Ethylenoxid sterilisiert o Sterilizzato
a ossido di etilene e Esterilizado
mediante 6xido de etileno e
Gesteriliseerd met ethyleenoxide e
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid e
Steriloitu etyleenioksidilla e
Sterilisert ved bruk av etylenoksid
Wysterylizowano za pomocq tlenku
etylenu e Sterilizat cu etilen-oxid e
Sterilizuota etileno oksidu
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Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple o
Einfaches Sterilbarrieresystem e
Sistema a barriera sterile singola e
Sistema de barrera estéril Gnico o
Enkelvoudig steriel barriéresysteem e
Enkelt, sterilt barrieresystem e Enkelt
sterilbarridrsystem e Yksinkertainen
steriili suojajarjestelma e Enkelt sterilt
barrieresystem e System pojedynczej
bariery sterylnej e Sistem cu o singurd
barierd sterila e Vienkartiné sterili
barjeriné sistema

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé et consulter les
instructions d'utilisation e Inhalt
bei beschadigter Packung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten e 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
Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Se desuden
brugervejledningen ¢ Anvénd

inte om férpackningen dr skadad
och se bruksanvisningen e Ei saa
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja lue kayttoohjeet o Ikke bruk
dersom pakningen er skadet og se
bruksanvisningen e Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone
i sprawdzi¢ w instrukgji obstugi e

Nu utilizati dacad ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare e Nenaudokite, jei
pakuoté paZeista, ir susipaZinkite su
naudojimo instrukcija

Single use

A usage unique e Zum einmaligen
Gebrauch e Monouso e Para un solo
uso e Voor eenmalig gebruik e Til
engangsbrug e For engéngsbruk e
Kertakdyttdinen e Engangsbruk e
Tylko do jednorazowego uzytku e
De unicd folosintd e Vienkartiné
priemoné
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MR

Do not resterilize

Ne pas restériliser o Nicht erneut
sterilisieren e Non risterilizzare o

No reesterilizar « Niet opnieuw
steriliseren e Md ikke resteriliseres o
Far ej omsteriliseras e Ei saa steriloida
uudelleen e Skal ikke resteriliseres o
Nie sterylizowaé ponownie e A nu se
resteriliza o Nesterilizuoti pakartotinai

Magnetic Resonance (MR) safe
Compatible avec I'imagerie par
résonance magnétique (IRM)
Magnetresonanz(MR)-sicher o
Compatibilitd con limaging

a risonanza magnetica (RM) o

Apto para resonancia magnética
(RM) e Magnetische resonantie

veilig (MR-veilig) « Magnetisk
resonans (MR)-sikker « Magnetisk
resonans (MR)-sdker e Turvallinen
magneettikuvauksessa e Trygg for
magnetisk resonansavbildning (MRI) e
Wyréb bezpieczny w srodowisku
badania metodq rezonansu
magnetycznego (MR) e Compatibil cu
imagistica prin rezonantd magnetica
(RM) e Saugu atlikti magnetinio
rezonanso tyrimg (MRT)

Medical device

Dispositif médical e« Medizinprodukt
Dispositivo medico e Producto
sanitario e Medisch hulpmiddel
Medicinsk udstyr e Medicinteknisk
produkt e Ladkinndllinen laite o
Medisinsk enhet « Wyr6b medyczny
Dispozitiv medical « Medicinos
priemoné

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif e
Eindeutige Produktkennung e
Identificatore univoco del
dispositivo e Identificador

anico del producto e Uniek
hulpmiddelnummer

Unik enhedsidentifikator e

Unik enhetsidentifierare o
Yksilollinen laitetunniste  Unik
enhetsidentifikator e Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu e
Identificatorul unic al dispozitivului e
Unikalusis priemonés identifikatorius
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Catalog number

Numéro de référence o
Katalognummer e« Numero

di catalogo e Nimero de

catdlogo e Catalogusnummer
Katalognummer e Katalognummer e
Tuotenumero e Katalognummer o
Numer katalogowy e Numar de
catalog « Katalogo numeris

Lot number

Numéro de lot « Chargennummer e
Numero di lotto « Nimero de

lote o Lotnummer e Lotnummer o
Lotnummer e Eréinumero e
Partinummer e Numer serii o
Numarul lotului e Serijos numeris

Use by

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

Te gebruiken v66r e Anvendes

inden e Anvdnds senast e Viimeinen
kayttopdiva e Bruk innen e Termin
waznosci ¢ Valabil pand la
Naudoti iki

Date of manufacture

Date de fabrication e
Herstellungsdatum e Data di
produzione e Fecha de fabricacién
Productiedatum e Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum e Valmistuspdivd e
Produksjonsdato e Data produkgji e
Data fabricatiei « Pagaminimo data

Manufacturer

Fabricant e Hersteller « Produttore e
Fabricante e Fabrikant e Fabrikant e
Tillverkare o Valmistaja e Produsent
Producent e Producdtor e« Gamintojas
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R Only

Not Made With Natural

Rubber Latex

Ne contient pas de latex naturel o
Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt « Questo prodotto non
contiene lattice di gomma naturale o
Este producto no se fabrica con latex
de caucho natural  Niet met
natuurlijk rubberlatex vervaardigd e
Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex e Ej tillverkad med
naturgummilatex e Valmistuksessa ei
ole kaytetty luonnonkumilateksia e
Ikke laget med naturlig

gummilateks o Nie zawiera kauczuku
naturalnego (lateksu) e Nu contine
latex din cauciuc natural « Pagaminta
nenaudojant natdraliojo kauciuko
(latekso)

Packaging unit

Unité de conditionnement
Verpackungseinheit e Unita di
confezionamento e Unidad de
envasado e Verpakkingseenheid o
Emballageenhed e Férpackningsenhet
o Pakkausyksikko e Pakkeenhet o
Opakowanie jednostkowe e Unitate
de ambalare e Pakuotés vienetas

Open here

Ouvrir ici o Hier 6ffnen e Aprire qui e
Abrir por aqui « Hier openen « Abnes
her « Oppna har e Avaa tasta e Apnes
her e Tu otwiera¢ e Deschideti aici o
Atidaryti ¢ia

Prescription Use Only

Uniquement sur prescription e
Verschreibungspflichtig e Solo su
prescrizione e Solo bajo prescripcién
médica e Uitsluitend op voorschrift e
Receptpligtig » Endast receptbelagd
anvandning e Vain ladkdrin
madrdykselld e Kun til reseptbelagt
bruk e Wytqcznie na recepte o Exclusiv
pentru utilizare pe bazd de prescriptie
medicald « Naudoti tik pagal recepta
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Authorized Representative in the
European Community
Représentant agréé dans la
Communauté européenne
Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft e Rappresentante
autorizzato per la Comunita
Europea e Representante autorizado
en la Comunidad Europea e
Gevolmachtigd vertegenwoordiger
binnen de Europese Gemeenschap e
Autoriseret repraesentant i EU e
Auktoriserad representant

i Europeiska unionen e Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssd o
Autorisert representant i Europa e
Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspélnoty Europejskiej o
Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand
Igaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Authorized Representative in
Switzerland

Représentant agréé en Suisse o
Bevollmdchtigter in der Schweiz
Rappresentante autorizzato

per la Svizzera e Representante
autorizado en Suiza e Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in Zwitserland e
Autoriseret repraesentant i Schweiz o
Auktoriserad representant i Schweiz o
Valtuutettu edustaja Sveitsissa o
Autorisert representant i Sveits o
Autoryzowany przedstawiciel

w Szwajcarii e Reprezentant autorizat
pentru Elvetia e [galiotasis atstovas
Sveicarijoje

Authorized Representative in the
United Kindgom

Représentant agréé pour le
Royaume-Uni « Bevollmdchtigter
im Vereinigten Konigreich o
Rappresentante autorizzato per

il Regno Unito e Representante
autorizado en el Reino Unido
Gemachtigd vertegenwoordiger

in het Verenigd Koninkrijk e
Autoriseret repraesentant

i Storbritannien e Auktoriserad
representant i Storbritannien
Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa e Autorisert
representant i Storbritannia e
Autoryzowany przedstawiciel

w Wielkiej Brytanii e Reprezentant
autorizat pentru Regatul Unit e
Igaliotasis atstovas Jungtinéje
Karalystéje
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