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FOLEY CATHETER WITH TEMPERATURE SENSOR

MR CONDITIONAL

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

Please read all warnings and instructions before use. Correct application is
[Ii:l essential for proper product function and to reduce the risk of injury.
INTENDED USE

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

INTENDED USERS
The AirLife Foley Catheter with Temperature Sensor is intended to be used only by a
licensed practitioner or trained healthcare professionals.

PATIENT TARGET GROUP(S)
The intended patient population is adults and pediatric.

DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS
None known.

AWARNING

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

«  Useaseptic technique in patient preparation and catheter care.

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

@ «  Carefully inspect the packaging and device for damage or defect. DONOT

use if the packaging is open or the device is damaged.

«  DONOT use device on a patient with weak bladder walls.

«  This device has not been evaluated for reprocessing or re-sterilization.
Reprocessing and/or re-sterilization may damage the device, rendering it

SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE

COMPATIBILITE IRM

DISPOSITIF MEDICAUX

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE

NE PAS REUTILISER

unusable and/or may lead to device failure.

DONOT cut, damage, or augment this device in any way. Doing so may lead to
injury to the patient/clinician and/or may damage the internal structures of the
probe causing leaks and loss of function.

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

DO NOT store device in extreme temperature or a moist environment.

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

DO NOT use an expired device.

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

ADVERSE REACTIONS

While adverse reactions are rare, the following are potential adverse reactions
associated with the use of temperature probes during insertion or while the device
isin use:

allergic reaction to materials

bladder spasms

electric burns due to aberrant electrosurgical current
encrustations with urinary salts

kidney or bladder stones

septicemia

urethral discharge

urethritis

urethrocutaneous fistulae

urinary tract infection or irritation

CAUTIONS
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The clinician is responsible for determining the proper product size and the
patient’s suitability for the safe and effective use of this product.

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

If temperature does not read properly, check all connections. If problem persists,
discard and use a new probe.

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

Ensure the cable and connector do not get wet.

Prior to insertion, test the balloon inflation and deflation. The balloon should be
fully deflated before insertion.

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

Select the appropriate size catheter using expert clinical and medical judgment.
Lubricate catheter with a suitable water soluble lubricant prior to insertion using
accepted medical techniques.

DONOT use a needle to puncture the catheter wall for aspiration. Leaks may occur.
DO NOT intertwine the cables, especially the monitor cables with the
electrosurgical unit’s cables.

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

The AirLife Foley Catheter is intended to be used with manufacturer-approved
interface cables. Use with an incompatible cable may affect performance.

ECTIONS FOR USE

Use aseptic technique in patient preparation and catheter care.

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

3. Remove the AirLife Foley Catheter with Temperature Sensor from its sterile
package using aseptic technique.
4. Testthe balloon inflation and deflation by inserting a luer tip syringe filled with
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the recommended amount of sterile water into the valve. Be sure to fully deflate
the balloon before insertion.

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

Make sure that the catheter is draining properly before inflating the balloon.
Toinflate the balloon, insert a luer tip syringe filled with the recommended
amount of sterile water into the valve. Depress the plunger. The valve will seal
when the syringe tip is withdrawn.

Attach drainage tubing and bag.

Secure the catheter, drainage tubing and bag in place by following accepted
medical technique.

@ «  Bien vérifier que lemballage et le dispositif ne sont ni endommagés ni défectueux.

NEPAS utiliser si lemballage est ouvert oussi le dispositif est endommagé.
NEPAS utiliser le dispositif sur un patient dont les parois de la vessie sont affaiblies.
Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif Wont pas été envisagés. Le retraitement
et/ou larestérilisation risquent dendommager le dispositif, le rendant inutilisable et/ou
défectueux.
NEPAS couper, endommager ou rallonger ce dispositif de quelque maniére que ce soit.
Cela pourrait blesser le patient/le clinicien et/ou endommager les structures internes de la
sonde, provoquant des fuites et une perte de fonction.
Lutilisation chronique de sondes augmente le risque de rétention urinaire, dinfection des

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

11. Follow the directions for use of the patient temperature monitor instrument.

12. Prior to removing the catheter, deflate the balloon by inserting the luer tip of an
empty syringe into the valve and aspirating the solution completely.

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

14. Remove the catheter following accepted medical techniques.

15. Disconnect the probe (at the connector) and discard probe. To disconnect, grasp 2,

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

MR COMPATIBILITY

The AirLife Foley Catheter with Temperature Sensor was determined to be MR
Conditional according to the terminology specified in the American Society for
Testing and Materials (“ASTM”) International designation: Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment, and other related standards.
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This AirLife Foley Catheter with Temperature Sensor is safe for conditional use in
MRimaging when utilized in compliance with the instructions located here: www.
deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility or by calling: 1-800-251-9864. WARNING:
USE OUTSIDE OF THESE PARAMETERS COULD RESULT IN SERIOUS INJURY OR DEATH.

OPERATING SPECIFICATIONS
Operating Temperature: 25° C to 45° C
Rated Output Range: 35° Cto 42°C
Rated Extended Output Range: 25° Cto 35° Cand 42° Cto 45°C
The reference bodly site is the core body temperature
The measuring site is the Bladder
Accuracy in Rated Output Range: +/-0.2° C
Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3° C
Time response:
«  The temperature probe has a direct mode of operation
«  The maximum heating transient time is 1 minute
«  The maximum cooling transient time is 30 seconds

DISPOSAL
Dispose of any used device according to local, state, and federal laws and regulations.
For safe disposal of devices, follow your facility’s protocol.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

‘T | KEEP DRY

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

WARRANTY

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

4. Testerle gonflage et le dégonflage du ballon eninsérant dans la valve lembout Luer
d'une seringue remplie de la quantité recommandée deau stérile. Veiller a dégonfler
totalement le ballon avant son insertion.

5. Lubrifier la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble approprié et linsérer en suivant les

techniques médicales reconnues.

Controler que la sonde assure un drainage approprié avant de gonfler le ballon.

Gonfler le ballon en insérant dans la valve lembout Luer d'une seringue remplie

de la quantité recommandée deau stérile. Enfoncer le piston. La valve se referme

hermétiquement lorsque lembout de la seringue est retiré.

Fixer le tube de drainage etla poche.
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CATETER DE FOLEY CON SENSOR DE TEMPERATURA
COMPATIBILIDAD CON RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

Bl

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICA

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
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SOLO SU LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIZIONE | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
MEDICA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La aplicacion
I::IIJ correcta es esencial para el funcionamiento adecuado del producto y para
USO PREVISTO

reducir el riesgo de lesiones.
El catéter de Foley con sensor de temperatura AirLife debe ser utilizado Ginicamente
para el drenaje de la vejiga urinaria y el monitoreo simultaneo de la temperatura
corporal central.

USUARIOS PREVISTOS
El catéter de Foley con sensor de temperatura AirLife es para uso exclusivo de
profesionales de la salud autorizados o capacitados.

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
La poblacién prevista es de pacientes pediatricos y adultos.

DESCRIPCION

El catéter de Foley con sensor de temperatura estad compuesto por un conjunto de
cables sensores de temperatura asegurado dentro de un catéter de silicona. El sistema
deinflado de balon del catéter cuenta con una punta con conexion Luer accionada
mediante jeringa y una valvula de sellado automatico. El dispositivo esté disponible
en tamanos de 8 a 18 Fr. El tamaio en Fry el volumen del balén aparecen indicados
en el catéter.

El conjunto de cables se encuentra asegurado dentro del lumen del catéter de Foley.
El sensor de temperatura esté situado cerca de la punta distal del catéter. El conector
en el extremo proximal se comunica mediante cables aprobados por marca do
fabricante con una unidad de monitoreo. El sensor para el monitoreo de temperatura
se encuentra disponible para las configuraciones con la serie 400 para su conexion
con una unidad de monitoreo compatible. Consulte el manual de uso del monitor del
paciente para confirmar la compatibilidad.

INDICACIONES

Se recomienda la cateterizacion de Foley cuando se requiere el drenaje continuo de
la vejiga en ausencia de miccion voluntaria, después de cirugia o traumatismo de los
©érganos pélvicos, en presencia de obstruccion o paralisis, y como medio de evaluar la
diuresis en pacientes que necesitan gestion y control de liquidos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

AADVERTEN(IA

«  Sedebera vigilar regularmente al paciente para controlar la diuresis y para
minimizar el riesgo de retencion de orina.

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

FOLEY-KATHETER MITTEMPERATURSENSOR

BEDINGT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

voies urinaire ou d‘autres événements indésirables. Réduire la durée du sondage suivant
les pratiques cliniques approuvées. En cas de résistance a lécoulement dans la sonde,
celle-ci doit étre remplacée.

©

Installer fermement la sonde, le tube de drainage et la poche a leur place, en suivant les
techniques médicales reconnues.
Raccorder la sonde de température au cable réutilisable AirLife approprié. Brancher
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NICHT WIEDERVERWENDEN

NE PAS RESTERILISER

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
ORDONNANCE | pRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT

PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.

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

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

UTILISATEURS PREVUS
La sonde de Foley AirLife avec capteur de température est destinée a une utilisation
uniguement par un praticien agréé ou des professionnels de santé formés.

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS
Population de patients prévue : adultes et patients pédiatriques.

DESCRIPTION

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

Lensemble defils est fixé a lintérieur du lumen de la sonde de Foley. Le capteur de
température est situé a proximité de la pointe distale de la sonde. Le connecteur au niveau

de llextrémité proximale sert dinterface pour les cables approuvés par Fabricant afin détre
raccordé a une unité de contrle. Le capteur de controle de la température est disponible dans
des configurations pour la série 400 afin détre raccordé a une unité de controle compatible.
Consulter le mode demploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

INDICATIONS

Lutilisation d'une sonde de Foley est recommandée lorsqu’un drainage continu de la vessie
est requis en l'absence de miction volontaire, aprés une opération chirurgicale ou en cas de
traumatisme des organes pelviens, dobstruction ou de paralysie, et comme moyen dévaluer
la diurése chez les patients présentant des problemes de gestion des liquides.

(CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

Anvmssmsm

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

«  NEPASentreposer le dispositif dans un environnement soumis a des températures

extrémes ou humide.

Cedispositif est réservé a I utilisation sur un seul patient. Il nlest pas destiné a étre
désinfecté et réutilisé sous peine de mal fonctionner et/ou dengendrer un risque de
contamination.

NEPAS utiliser le dispositif si sa date dexpiration est dépassée.

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

EFFETS INDESIRABLES

Bien

que les effets indésirables soient rares, les effets indésirables potentiels suivants ont

été signalés en association avec I'utilisation de sondes de température, lors de linsertion ou
pendant 'utilisation du dispositif :

réaction allergique aux matériaux

spasmes de la vessie

bralures électriques dues au courant électrochirurgical aberrant
incrustations de sels urinaires

calculs rénaux ou vésicaux

septicémie

écoulement urétral

urétrite

fistules urétrocutanées

infection ou rritation des voies urinaires

PRECAUTIONS

llincombe au clinicien de déterminer la bonne taille du produit et l'adéquation du patient
pour une utilisation stire et efficace de ce produit.

Veiller soigneusement a ne pas endommager lisolation avant et pendant 'utilisation.
Silatempérature nlest pas correctement mesurée, vérifier tous les branchements. Sile
probléeme persiste, jeter le dispositif et utiliser un nouveau capteur.

La stabilisation du capteur de température peut prendre un certain temps. Sile temps de
réponse est excessif jeter le dispositif et le remplacer.

Veiller a ne pas mouiller le cable et le connecteur.

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

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

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

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

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

NEPASenchevétrer les cables, en particulier ceux du moniteur, avec les cables du bloc
électrochirurgical.

Le fonctionnement du moniteur de température du patient peut étre temporairement
affecté pendant les procédures dactivation électrochirurgicale. Procéder a des
vérifications en cas de valeurs de température inhabituelles.

La sonde est congue pour étre utilisée avec des cables dinterface approuvés par marque
Fabricant. Une utilisation avec un cdble non compatible peut affecter les performances.

MODED'EMPLOI

1
2

Utiliser une technique aseptique pour préparer le patient et manipuler la sonde.
Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable dinterface et du moniteur du patient avant
utilisation.

ensuite le cable sur le moniteur du patient. Fixer le cable au moyen de la pince pour drap.
1. Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de température du patient.
12.  Avantderetirer la sonde, dégonfler le ballon en insérant flembout Luer d'une seringue
vide dans la valve et en aspirant toute la solution.
13. Sile ballon ne se dégonfle pas aprés [étape 12 ci-dessus, couper la tige de la valve. Sile
ballon ne se dégonfle toujours pas, appeler un médecin.
Retirer la sonde en suivant les techniques médicales reconnues.
Débrancher le capteur (au niveau du connecteur) et [éliminer. Pour débrancher la sonde,
saisir fermement les deux connecteurs et tirer. NEPAS tirer directement sur le cable ou le fil

(OMPATIBILITE IRM

La sonde de Foley avec capteur de température est congue pour étre compatible RM,
conformément a la terminologie indiquée dans la désignation internationale de 'American
Society for Testing and Materials (ASTM) : Pratiques normalisées relatives au marquage

des appareils médicaux et des éléments de streté divers dédiés aux environnements de
résonance magnétique, et autres normes associées.

14
15.

Cette sonde de Foley avec capteur de température peut étre utilisée sous certaines conditions
avecl'lRM, a condition que les instructions suivantes soient respectées : www.deroyal.com/
foley-catheter-mri-compatibility ou en appelant au : 1-800-251-9864. AVERTISSEMENT : TOUTE
UTILISATION EN DEHORS DE CES PARAMETRES PEUT CAUSER DES BLESSURES GRAVES, VOIRELAMORT.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

Température de fonctionnement: 25 °Ca45 °C

Plage de sortie nominale:35°Ca42°C

Plage de sortie nominale étendue: 25°Ca35°Cet42°Ca45°C

Le site corporel de référence est la température corporelle.

Le site de mesure est la vessie.

Précision dans la plage de sortie nominale: +/-0,2°C

Précision dans la plage de sortie nominale étendue : +/-03°C

Temps de réponse::
+  Lasonde de température aun mode de fonctionnement direct.
+  Ledélaitransitoire maximal de chauffage est de 1 minute
+  Ledélaitransitoire maximal de refroidissement est de 30 secondes

ELIMINATION
Eliminer tout dispositif usagé conformément & la législation locale et nationale. Pour une
élimination sre des dispositifs, suivez le protocole de votre établissement.

(CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT

T | GARDER AU SEC

-
j/it | TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
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Toutincident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du pays ou réside le patient ainsi
qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

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

e o LA & Branerty oF Aftiffesorce@fimereniedesreoiatitrHEb s Btherwise identified *

le risque diinfection ou de blessure du patient.

Before using i

iquant une méthode aseptique.

s document, consult Teamcenter for the latest revision.
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BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

JeWURZUR | NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
ARZT- BZW. M
prLecepensonaL | AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.
WICHTIGE INFORMATIONEN

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

ZIWECKBESTIMMUNG

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor von AirLife dient zur Harnableitung aus der Blase und

gleichzeitigen Messung der Kérperkemtemperatur.
VORGESEHENEANWENDER

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor von AirLife darf nur von einer zugelassenen Fachkraft

oder geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)
Die vorgesehene Patientengruppe sind Erwachsene und Kinder.

BESCHREIBUNG

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor besteht aus einem Draht-Temperaturfiihler, derim
Innem eines Silikonkatheters fixiert ist. Das Ballon-Fiillsystem des Katheters endet mit einem
Luer-aktivierten selbstdichtenden Ventil. Das Medizinprodukt istin den Charriére-Gr3en 8- 18
erhéttiich. Chaniére-Gréfe und Ballonvolumen sind auf dem Katheter angegeben.

Der Drahtsatzistim Lumen des Foley-Katheters fixiert. Der Temperatursensor ist an der distalen
Spitze des Katheters angebracht. Der Konnektor am proximalen Ende passt zu allen von der
Marke cables del fabricante zugelassenen Anschlusskabeln fiir Uberwachungsgeréite. Der
Sensor der Temperaturiiberwachung istin Konfigurationen der Serie 400 fiir den Anschluss
an kompatible Uberwachungseinheiten erhittiich. Zur Uberpriifung der Kompatibilitit die
Gebrauchsanleitung des Patientenmonitors zu Rate ziehen.

INDIKATIONEN

Die Katheterisierung mit Foley ist angezeigt, wenn bei fehlender Spontanmiktion eine
kontinuierliche Hamableitung benétigt wird, zB. nach chirurgischen Eingriffen oder Traumata
an Beckenorganen, bei Obstruktionen oder Lshmungen und als Instrument zu Evaluierung der
Harnproduktion bei Patienten mit Stérungen des Fliissigkeitshaushalts.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

AWARNUNG

«  DieHamproduktion des Patienten st routinemafig zu tiberwachen, um die Gefahrvon
Hamretention zu minimieren.

«  BeiderVorbereitung des Patienten und der Katheterpflege keimfreie Technik anwenden.

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

DieVerpackung und das Produkt sorgfaltig auf Beschadigungen und Méngel

priifen. NICHT verwenden, wenn die Verpackung gedffnet wurde oder das Produkt

beschadigtist.

DeRoyal uses the symbols and meanings from standards ISO 15523-1.

These symbols are placed next to the text explaining their meaning in this
instructions for use (IFU), a complete symbols glossary is available online at

DeRoyal and the DeRoyal logo are regi:

®

deroyal.com/symbols or by contacting customer service.
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Emplee las técnicas médicas aceptadas durante la extraccion del catéter para
minimizar el riesgo de infeccién o lesién del paciente.
« Inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo para identificar dafios

o defectos. NO utilizar si el envase esta abierto o el dispositivo se encuentra
dafado.

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

NO se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar este dispositivo. Por

consiguiente, si el dispositivo se somete a dichos tratamientos, puede danarse,

volverse inutilizable o presentar fallos.

NO corte, darie ni refuerce este dispositivo de ninguna manera. Al hacerlo, el

paciente o el médico podrian lesionarse o dafar las estructuras internas de la

sonda y causar fugas y pérdida de funcionalidad.

El uso crénico del catéter incrementa el riesgo de retencion urinaria, infeccion

del tracto urinario o alguin otro efecto adverso. Reduzca al minimo la duracién

de la cateterizacion siguiendo las practicas clinicas aceptadas. Si en el catéter se

desarrolla una resistencia al flujo, se debe cambiar el catéter.

NO almacene el dispositivo a temperaturas extremas ni en ambientes hiimedos.

Este dispositivo es para uso individual de cada paciente. No se puede desinfectar

y volver a utilizar, dado que esto puede provocar fallos del dispositivo o generar el

riesgo de contaminacion.

NO utilice el dispositivo después de su vencimiento.

Antes de extraer el catéter, desinfle el balén insertando el conector Luer de una

jeringa vacia en la vélvula y aspirando completamente la solucién. Si el balén no

se contrae luego de este paso, corte el brazo de la vélvula. Si el balén todavia no se

desinfla, llame a un médico.

REACCIONES ADVERSAS
Si bien las reacciones adversas son raras, se han notificado los siguientes casos
asociados a la introduccion o al uso de las sondas de temperatura:

reaccion alérgica a los materiales

espasmos de la vejiga

quemaduras eléctricas debidas a corriente electroquirtirgica atipica
incrustaciones con sales de la orina

célculos renales y biliares

septicemia

descarga uretral

uretritis

fistulas uretrocutaneas

irritacion o infeccién del tracto urinario

PRECAUCIONES
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El médico es responsable de determinar el tamafio adecuado del producto y la
aptitud del paciente para el uso seguro y eficaz de este producto.

Tenga cuidado de no danar el aislamiento antes o durante el uso.

Si la temperatura no se lee correctamente, revise todas las conexiones. Si el
problema persiste, descarte la sonda y use una nueva.

La sonda puede tardar algtin tiempo en estabilizarse. Si el tiempo de respuesta es
excesivo, deséchelay reemplacela.

Cerciérese de que el cable y el conector no se mojen.

Antes de la insercién, compruebe que el balén se infle y desinfle adecuadamente.
El balén debe estar completamente desinflado antes de la insercion.

Siga el volumen recomendado de inflado del balén que figura impreso en el
producto y utilice agua estéril para el inflado.

Seleccione el catéter de tamaiio adecuado con criterio clinico y médico experto.
Lubrique el catéter con un lubricante estéril hidrosoluble adecuado antes de la
insercion mediante técnicas médicas aceptadas.

NO utilice una aguja para perforar la pared del catéter para la aspiracion. Pueden
producirse fugas.

NO entrelace los cables, especialmente los cables del monitor con los cables del
equipo electroquirtrgico.

El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente puede verse
momentéaneamente afectado durante las activaciones electroquirtirgicas. Por
tanto, deberan verificarse las lecturas andmalas de temperatura.

El uso previsto del catéter es con cables de interfaz aprobados por marca do
fabricante. Su uso con un cable incompatible puede afectar el funcionamiento.

TRUCCIONES DE USO

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

Verifique la compatibilidad del catéter, cable de interfaz y el monitor del paciente
antes del uso.

Extraiga el catéter de Foley con sensor de temperatura de su envase estéril
utilizando técnicas asépticas.

Pruebe que el balén se infle y se desinfle adecuadamente insertando la jeringa
con conexion de tipo Luer llena con la cantidad recomendada de agua estéril en
la vélvula. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado antes de

DASGERATNICHT an Patienten mit schwacher Blasenwand verwenden.

Das Gerét wurde nicht fur die Wiederaufbereitung oder Resterilisation beurteilt.
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation konnen das Gerat beschédigen, wodurch es
unbrauchbarwird bzw. was zu dessen Versagen fiihren kann.

Dieses Gerat NICHT schneiden, beschadigen oder in irgendeiner Weise vergroRem.
Anderenfalls sind Verletzungen des Patienten/Arztes und/oder Schaden an der inneren
Struktur der Sonde mdglich, was zu Leckagen und Funktionsverlust fiihren kann.
Chronische Katheterisierung erhoht die Gefahr von Harnretention, Hamwegsinfekten und
anderen Nebenwirkungen. Die Dauer der Katheterisierung ist unter Befolgung akzeptierter
Klinischer Praxis zu minimieren. Falls sich im Katheter Stromungswiderstand aufbauen sollte,
muss er ausgetauscht werden.

DASGERAT DARF NICHT bei Extremtemperaturen oder in feuchter Umgebung aufbewahrt
werden.

Dieses Gerat st ausschlief3lich fiir den Einpatientengebrauch bestimmt. Esist nicht fur die
Desinfektion und anschlieBende Wiederverwendung bestimmt. Dabei konnte es zum
Versagen des Produkts und/oder zu Kontaminationsgefahr kommen.

DASGERATNICHT nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

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

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen sind allgemein seften. Nachstehende sind die moglichen Nebenwirkungen,
dieinVerbindung mit derVerwendung von Temperatursonden wahrend Einfiihren oder
Benutzung auftreten konnen:

allergische Reaktion auf das Material

Blasenkrémpfe

Elektrische Verbrennungen aufgrund der Fehlleitung von HF-Strdmen
Ablagerung von Hamsalzen

Nieren- oder Blasensteine

Sepsis

Harnrohrenausfluss

Hamréhrenentziindung

Urethrokutane Fisteln

Hamwegsinfekt oder -reizung

VORSICHTSHINWEISE
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Der Arztist dafiir verantwortlich, die richtige Produktgrée und die Eignung des Patienten
fiir die sichere und wirksame Anwendung dieses Produkts zu bestimmen.

Sorgféltig darauf achten, dass die Isolierung nicht vor oder wahrend des Gebrauchs
beschadigt wird.

Wenn die Temperaturwerte nicht richtig angezeigt werden, alle Anschliisse tiberpriifen.
Wenn das Problem weiterhin besteht, die Sonde entsorgen und eine neue verwenden.
Méglicherweise benétigt die Sonde einige Zeit fiir die Stabilisierung der Messwerte. Falls die
Reaktionszeit ibermaBig lang ist, die Vorrichtung verwerfen und ersetzen.

Sicherstellen, dass Kabel und Steckverbinder nicht nass werden.

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

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

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

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

DIEKATHETERWAND NICHT zur Aspiration mit einer Nadel durchstechen. Dabei konnten
Leckagen auftreten.

DIEKABEL, INSBESONDERE DIE KABEL DESMONITORS, nicht mit den Kabeln der elektrochirurgischen
Einheit verschlingen.

Die Funktion des Patiententemperaturmonitors kann vortibergehend wahrend der
Aktivierung der elektrochirurgischen Geréte beeintréchtigt sein. Ungewdhnliche
Temperaturwerte sind zu Gberpriifen.

Der Katheter ist fiir die Verwendung mit von der Marke cables del fabricante zugelassenen
Verbindungskabeln bestimmt. Die Verwendung mit inkompatiblen Kabeln kann die
Leistung beeintrachtigen.

EITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Bei derVorbereitung des Patienten und der Katheterpflege keimfreie Technik anwenden.
Die Kompatibilitét von Katheter, Verbindungskabel und Patientenmonitor vor Gebrauch
prifen.

Den Foley-Katheter mit Temperatursonde mit Hilfe aseptischer Techniken aus der sterilen
Packung nehmen.

Das Fiillen und Entleeren des Ballons testen und hierzu eine Spritze mit Luer-Spitze mit der
empfohlenen Menge sterilen Wassers am Ventil ansetzen. Vior dem Ansetzen ist der Ballon

EN: FOLEY CATHETER WITH TEMPERATURE
SENSOR

ES: CATETER DE FOLEY CON SENSOR DE
TEMPERATURA

FR: SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE
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lainsercién.

5. Lubrique el catéter con un lubricante estéril hidrosoluble adecuado e insértelo
usando técnicas médicas aceptadas.

6. Asegurese de que el catéter drene correctamente antes de inflar el balon.

7. Parainflar el baldn, inserte la jeringa con conexion de tipo Luer llena con la
cantidad recomendada de agua estéril en la valvula. Presione el émbolo. La valvula
se sellara al retirar la punta de la jeringa.

8. Acople los tubos de drenaje y la bolsa.

9. Fije el catéter, los tubos de drenaje y la bolsa en su posicion utilizando técnicas
médicas aceptadas.

10. Conecte la sonda de temperatura al cable reutilizable AirLife correspondiente.
Conecte el cable al monitor del paciente. Fije el cable utilizando la pinza para
panos.

11. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de temperatura del
paciente.

12. Antes de extraer el catéter, desinfle el bal6n insertando el conector Luer de una
jeringa vacia en la vélvula y aspirando completamente la solucion.

13. Sielbaldn no se contrae después de seguir las instrucciones establecidas en el
punto 12 més arriba, corte el brazo de la vélvula. Si el balén todavia no se desinfla,
llame a un médico.

14. Extraiga el catéter utilizando técnicas médicas aceptadas.

15. Desenchufe la sonda (en el conector) y deséchela. Para desconectar la sonda,
sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos. NO tire del cable.

(OMPATIBILIDAD CONRM

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

El catéter de Foley con sensor de temperatura es seguro para su uso en ciertas
condiciones de RM, siempre que se respeten las instrucciones que se encuentran en:
www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility o llamando al: 1-800-251-9864.
ADVERTENCIA: EL USO FUERA DEL RANGO DE ESTOS PARAMETROS PUEDE CAUSAR LESIONES GRAVES E
INCLUSO LA MUERTE.

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
Temperatura de funcionamiento: 25 °Ca 45 °C
Rango operativo nominal: 35°Ca 42 °C
Rango operativo extendido nominal: 25 °Ca 35°Cy 42°Ca45°C
La parte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central del paciente.
Ellugar de medicion es la vejiga.
Exactitud en el rango operativo nominal: +/- 0,2 °C
Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/- 0,3 °C
Tiempo de respuesta:
« Lasonda de temperatura posee un modo de funcionamiento directo.
«  Eltiempo méximo de calentamiento es de 1 minuto.
«  Eltiempo méximo de enfriamiento es de 30 segundos.

DESECHO

Deseche cualquier dispositivo utilizado conforme a las leyes y normativas locales,
estatales y federales. Para una eliminacion segura de los dispositivos, siga el protocolo
que establezca su centro.

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
‘T | MANTENGASE SECO

j\/\\fi\ | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
O

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

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad y fabricacion de
ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE
DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD
PARAUN PROPOSITO DETERMINADO.

vollstandig zu entleeren.

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

6. Sicherstellen, dass der Katheter angemessen ableitet, bevor der Ballon gefiillt wird.

7. ZumFiillen des Ballons eine Spritze mit Luer-Spitze mit der empfohlenen Menge sterilen
Wassers am Ventil ansetzen. Kolben niederdriicken. Das Ventil verschlieBt sich, sobald die
Spritzenspitze abgezogen wird.

8. Den Ableitungsschlauch und -beutel anschlie3en.

9. Katheter, Ableitungsschlauch und -beutel anhand allgemein akzeptierter medizinischer
Technik befestigen.

n

Die Temperatursonde an ein geeignetes wiederverwendbares Kabel von AirLife
anschlieB3en. Das Kabel an den Patientenmonitor anschlieRen. Das Kabel mithilfe einer
Tuchklammer befestigen.

Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors befolgen.

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

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

Den Katheter anhand akzeptierter medizinischer Technik entfernen.

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

MR—TAUGI.ICHKEIT

Der Foley-Katheter mit Temperatursensor wurde auf Grundlage der von der American Society
forTesting and Materials (ASTM) festgelegten Terminologie als bedingt MR-sicher eingestuft,
gem3: Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment (Standardverfahren zur Kennzeichnung medizinischer
Geréte und anderer Produkte hinsichtlich ihrer Sicherheit in Magnetresonanzumgebungen) und
anderen einschlagigen Normen.

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

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
Betriebstemperatur: 25 °C bis 45 °C
Nenn-Ausgabebereich: 35 °Cbis 42 °C
Erweiterter Nenn-Ausgabebereich: 25 °C bis 35 °Cund 42 “Chis 45 °C
Die Bezugskorperstelle ist die Kérperkemtemperatur.
Die Messstelle st die Blase.
Genauigkeitim Nenn-Ausgabebereich: +/-0,2°C
Genauigkeitim Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/-0,3 °C
Ansprechzeit:
«  DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
«  Diemaximale Ausregelzeit bei der Erwarmung betrégt 1 Minute.
«  Diemaximale Ausregelzeit beim Abktihlen betragt 30 Sekunden

ENTSORGUNG

Benutzte Produkte gemaf3 den drtlichen, regionalen und tiberregionalen Bestimmungen
entsorgen. Zur Gewahrleistung einer sicheren Entsorgung der Geréte bitte das Protokoll Ihrer
Einrichtung befolgen.

LAGERUNGUNDTRANSPORT
7‘ VOR NASSE SCHUTZEN
ZI | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
L]

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem Tag des Versands
durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitatsméngeln und Herstellungsfehlern sind.
DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DERGARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.



CATETERE FOLEY CON SENSORE DI TEMPERATURA

COMPATIBILITE IRM

DISPOSITIVI MEDICI

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

ITALIANO

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

IT

teee) g

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SoLosu LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
PRESCRIZIONE | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

danneggiato.
NON utilizzare il dispositivo su un paziente con pareti vescicali deboli.
Questo dispositivo non é stato valutato per il reprocessing o la risterilizzazione. Il
reprocessing e/o la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo rendendolo
inutilizzabile e/o comprometterne il funzionamento.
NON tagliare, danneggiare o ampliare questo dispositivo in alcun modo. Cio
potrebbe causare lesioni al paziente/medico e/o danneggiare le strutture interne
della sonda, provocando fuoriuscite e perdita di funzionalita.
L'uso cronico del catetere aumenta il rischio di ritenzione urinaria, infezione delle
vie urinarie o altro evento avverso. Ridurre al minimo il tempo di permanenza del
catetere secondo la pratica clinica approvata. Se si sviluppa resistenza al flusso nel
catetere, sostituire il catetere.
NON conservare il dispositivo in condizioni di temperatura estreme o in un ambiente
umido.
Questo dispositivo € destinato all'uso su un singolo paziente. Non & concepito per
la disinfezione e il successivo riutilizzo, che potrebbero determinare il guasto del
dispositivo e/o creare il rischio di contaminazione.
NON utilizzare un dispositivo scaduto.
Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta Luer-lock
di una siringa vuota nella valvola e aspirando completamente la soluzione. Se il
palloncino non si sgonfia dopo avere compiuto questa operazione, tagliare lo
stelo della valvola. Se non & ancora possibile sgonfiare il palloncino, consultare un
medico.

REAZIONI AVVERSE

dell'inserimento, accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio.

5. Lubrificare il catetere con un lubrificante idrosolubile adeguato e inserirlo
utilizzando tecniche mediche approvate.

6. Accertarsi che il catetere effettui il drenaggio in modo corretto prima di gonfiare
il palloncino.

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

8. Collegareil tubo e la sacca di drenaggio.

9. Fissareil catetere, il tubo e la sacca di drenaggio in posizione secondo la tecnica

=

medica approvata.

10. Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile appropriato fornito da AirLife.

Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare il cavo utilizzando la clip per il telo.

11. Attenersi alle istruzioni per I'uso dello strumento di monitoraggio della temperatura

12.

=
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del paziente.

Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino inserendo la punta Luer-lock di

una siringa vuota nella valvola e aspirando completamente la soluzione.

. Seil palloncino non si sgonfia dopo aver eseguito le azioni del punto 12

precedente, tagliare lo stelo della valvola. Se non & ancora possibile sgonfiare il
palloncino, consultare un medico.

Togliere il catetere secondo la tecnica medica approvata.

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. Applicare correttamente il
prodotto & fondamentale per garantime il regolare funzionamento e ridurre il
rischio di lesioni.

USO PREVISTO
Il catetere Foley AirLife con sensore di temperatura & destinato all'uso per il drenaggio della
vescica urinaria e il monitoraggio simultaneo della temperatura corporea intera.

UTILIZZATORI PREVISTI
Il catetere Foley AirLife con sensore di temperatura & destinato a essere utilizzato unicamente
da operatori sanitari abilitati o da professionisti sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI
La popolazione di pazienti a cui il dispositivo & destinato & la popolazione adulta e pediatrica.

DESCRIZIONE

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

Il set di cavi & fissato allinterno del lume del catetere Foley. Il sensore di temperatura si
trova in prossimita dell'estremita distale del catetere. Il connettore allestremita prossimale
siinterfaccia con cavi approvati da marchio del produttore per il collegamento a un‘unita
di monitoraggio. Il sensore di monitoraggio della temperatura & disponibile nelle
configurazioni di serie 400 per il collegamento a un‘unita di monitoraggio compatibile.
Consultare il manuale d'uso del monitor del paziente per verificare la compatibilita.

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

AAWERTENZA

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

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

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

@ «  Controllare con attenzione che la confezione e il dispositivo non presentino

danni o difetti. NON utilizzare se la confezione é aperta o il dispositivo &
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VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT PRODUCT
UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF GEBRUIKT DOOR OF
OP AANWLIZING VAN EEN ARTS OF EEN GEDIPLOMEERDE
GEZONDHEIDSWERKER.

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

BEOOGD GEBRUIK
De AirLife Foley-katheter met temperatuursensor is bedoeld voor drainage van de
urineblaas en het tegelijkertijd meten van de kernlichaamstemperatuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De AirLife -katheter met temperatuursensor is alleen bedoeld voor gebruik door een
erkende arts of getrainde zorgprofessionals.

PATIENTENDOELGROEP(EN)
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit volwassen en pediatrische patiénten.

BESCHRUVING

De Foley-katheter met temperatuursensor bestaat uit een draadset voor
temperatuurmeting die in een siliconen katheter wordt bevestigd. Het ballonsysteem
van de katheter wordt uitgeschakeld middels een spuit met een luertip, zelfsluitend
ventiel. Het hulpmiddel is verkrijgbaar in de maten 8 - 18 french. De french-maat en het
ballonvolume staan op de katheter vermeld.

De draadset wordt vastgemaakt in het lumen van de Foley-katheter. Ter hoogte

van de distale tip van de katheter is de temperatuursensor aangebracht. De
connector aan het proximale uiteinde is aangesloten op kabels die door merk

de fabrikant zijn goedgekeurd voor aansluiting op een bewakingseenheid. De
temperatuurbewakingssensor is verkrijgbaar in configuraties van de 400-serie voor
aansluiting op een compatibele monitor-eenheid. Raadpleeg de gebruikershandleiding
voor de patiéntmonitor om de compatibiliteit te bevestigen.

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

AWAARS(H UWING

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

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

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

@ «  Controleer de verpakking en het hulpmiddel zorgvuldig op beschadiging of

defecten. NIET gebruiken als de verpakking of het apparaat beschadigd is.
«  Gebruik het apparaat niet op een patiént met zwakke blaaswanden.
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ONEMLI BILGILER
Liitfen kullanmadan 6nce tiim uyarilar ve talimatlar dikkatlice okuyun.
Dogru uygulama tiriintin dogru calismasi ve yaralanma riskini azaltma
agisindan nemlidir.

KULLANIM AMACI
Sicaklik Sensérlti AirLife Foley Kateter, mesanenin bosaltiimasi ve eszamanli olarak
temel viicut sicakliginin izlenmesi icin kullanima yoneliktir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
AirLife Sicaklik Sensorlii Foley Kateter, yalnizca lisansh pratisyen hekimler veya egitimli
saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak (izere tasarlanmustir.

HASTA HEDEF GRUPLARI
Hedeflenen hasta poptilasyonu yetiskin ve pediatrik hastalardr.

ACIKLAMA

Sicaklik Sensérlti Foley Kateter, bir silikon kateter icine sabitlenmis sicaklik algilayici tel
setinden olusur. Kateterin balon sisirme sistemi bir luer uglu sinngayla aktiflestirilen,
kendiliginden miihiirlenen valfle sonlanir. Cihaz, 8 - 18 French boyutlarinda mevcuttur.
French boyutlan ve balon hacmi kateterin {izerinde belirtilmistir.

Tel seti foley kateterin liimeni icinde sabitlenmistir. Sicaklik sensorii kateterin distal
ucunun yaninda bulunur. Proksimal ugtaki konektor, bir izZleme tnitesi ile baglanti icin
Uretici onayh kablolarla arayiiz olusturur. Sicaklik izleme sensdrii, uyumlu bir iZleme
tinitesine baglanti icin 400 serisi konfigiirasyonlarinda mevcuttur. Uyumluluktan emin
olmak icin hasta monitorii kullanim kilavuzuna bakin.

ENDIKASYONLAR

Foley Kateterizasyon istemli idrar yapma yoklugunda, pelvik organlarin cerrahisi veya
travmasi sonrasinda, obstriiksiyon veya paralizi durumunda ve sivi takip problemleri

olan hastalarda idrar gikisini degerlendirmenin bir yolu olarak siirekli mesane drenaji

gerektiginde onerilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

AUVARI

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

« Hasta hazirhgi ve kateter bakimi sirasinda aseptik teknik kullanin.

«  Hastanin enfeksiyon kapma veya yaralanma riskini en aza indirmek icin kateterin
cikariimasi sirasinda kabul edilen tibbi teknlklerl takip edin.

@ - Ambalajda ve cihazda hasar veya kusukbalfuplBndbelaane duaperty

Sebbene rare, le reazioni seguenti sono potenziali reazioni avverse associate all'uso delle
sonde di temperatura durante l'inserimento o I'uso del dispositivo:
reazione allergica ai materiali

spasmi vescicali

ustioni elettriche dovute a corrente elettrochirurgica anomala
incrostazioni da sali urinari

calcoli renali o vescicali

setticemia

essudazione uretrale

uretrite

fistole uretro-cutanee

infezione o irritazione del tratto urinario

(OMPATIBILITR RM

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

Questo catetere Foley con sensore di temperatura puo essere usato con sicurezza nelle
procedure di risonanza magnetica, purché siano rispettate le istruzioni disponibili allindirizzo

www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility o chiamando il numero: 1-800-251-
9864. AVERTENZA: LUTILIZZO AL DI FUORI DI QUESTI PARAMETRI POTREBBE PROVOCARE GRAVI LESIONI

PRECAUZIONI

Il medico é responsabile della determinazione della dimensione appropriata del
prodotto e dellidoneita del paziente all'uso sicuro ed efficace di questo prodotto.
Accertarsi di non danneggiare l'isolamento prima o durante I'uso.

Se @ impossibile leggere la temperatura corretta, controllare tutti i collegamenti. Se
il problema persiste, eliminare la sonda e usarne una nuova.

La sonda puo impiegare un po’di tempo per stabilizzarsi. Se il tempo di risposta &
eccessivo, eliminare e sostituire il dispositivo.

Assicurarsi di non bagnare il cavo e il connettore.

Prima di inserire il palloncino, verificarne il corretto gonfiaggio e sgonfiaggio. Prima
dellinserimento il palloncino deve essere completamente sgonfio.

Mantenere il volume di gonfiaggio raccomandato del palloncino stampato sul
prodotto e utilizzare acqua sterile per il gonfiaggio.

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

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

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

FARE ATTENZIONE A NON intrecciare i cavi, specialmente quelli del monitor, con i cavi del
dispositivo elettrochirurgico.

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

Il catetere & indicato per 'uso con cavi di interfaccia approvati da marchio del
produttore. L'uso con un cavo non compatibile pud compromettere le prestazioni.

INDI(AZIONI PERL'USO

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

Prima dell'uso, verificare la compatibilita del catetere, del cavo di interfaccia e del
monitor del paziente.

Estrarre il catetere Foley con sensore di temperatura dalla confezione sterile
utilizzando tecniche asettiche.

Verificare che il palloncino si gonfi e si sgonfi inserendo nella valvola una siringa
con punta Luer-lock riempita con la quantita raccomandata di acqua sterile. Prima

Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking of hersterilisatie.
Herverwerking en/of her-sterilisatie kan het apparaat beschadigen, onbruikbaar
maken en/of leiden tot apparaatdefecten.

Snijd, beschadig of vergroot dit apparaat op GEEN ENKELE manier. Dit kan leiden
tot letsel bij de patiént/clinicus en/of kan de interne structuren van de sonde
beschadigen, wat lekkages en functieverlies kan veroorzaken.

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

Bewaar het apparaat NIET bij extreme temperaturen of in een vochtige omgeving.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Het is NIET
bedoeld voor desinfectie en daaropvolgend hergebruik, wat kan resulteren in falen
van het hulpmiddel en/of het creéren van besmettingsrisico.

GEBRUIK NOOIT een apparaat waarvan de houdbaarheid is verstreken

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

BUWERKINGEN
Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende mogelijk bijwerkingen gemeld van de
lemperatuursondes tijdens de plaatsing of het gebruik van het hulpmiddel:

allergische reactie op materialen

blaasspasmen

elektrische brandwonden door afwijkende elektrochirurgische stroom
afzetting van urinezouten

nier- of blaasstenen

sepsis

urethrale afscheiding

urethritis

urethrocutane fistels

infectie of irritatie van de urinewegen

AANDACHTSPUNTEN

De arts is verantwoordelijk voor het bepalen van de juiste productgrootte en de
geschiktheid van de patiént voor een veilig en effectief gebruik van dit product.
Ga voorzichtig te werk en zorg dat u de isolatie niet beschadigt voor of tijdens
gebruik.

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

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

Zorg dat de kabel en de connector niet nat worden.

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

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

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

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

GEBRUIK geen naald om de katheterwand te doorboren voor aspiratie. Er kan
lekkage optreden.

Verstrengel de kabels, met name de monitorkabels, nooit met de kabels van de
elektrochirurgische eenheid.

De werking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk beinvioed

worden tijdens elektrochirurgische activeringen. Controleer ongebruikelijke
temperatuuruitlezingen.

De katheter is bedoeld voor gebruik met interfacekabels die door merk de fabrikant
zijn goedgekeurd. Gebruik met een incompatibele kabel kan de prestaties nadelig
beinvioeden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.

5.

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

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

Verwijder de Foley-katheter met temperatuursensor uit de steriele verpakking met
behulp van een aseptische techniek.

Test het opblazen en leeglopen van de ballon door een injectiespuit met luerpunt
gevuld met de aanbevolen hoeveelheid steriel water in de klep te steken. Zorg
ervoor dat u de ballon volledig leeg laat lopen voordat u deze inbrengt.

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

Controleer of het katheter op correcte wijze draineert alvorens de ballon te vullen.

Bu cihaz tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon icin degerlendirilmemistir.
Tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir, kullanilamaz hale
getirebilir ve/veya cihazin anizalanmasina yol acabilir.

Bu cihazi hicbir sekilde KESMEYiN, HASAR VERMEYIN VEYA AUGMENTE ETMEYIN. Bunun
yapilmasi hastanin/klinisyenin yaralanmasina ve/veya probun i¢ yapilarina zarar
vererek sizintilara ve fonksiyon kaybina neden olabilir.

Kronik kateter kullanilmasi idrar tutamama, idrar yolu enfeksiyonu ve diger

advers etkilerin olusma riskini artinr. Asagidaki kabul edilen klinik uygulamalarda
kateterizasyonu en aza indirin. Kateterde akis direnci olusursa, kateter
degistirilmelidir.

Cihazi asin sicakliklarda veya nemli ortamlarda SAKLAMAYIN.

Bu cihaz yalnizca tek hastada kullanilmalidir. Cihaz dezenfekte edilmek ve yeniden
kullanilmak tizere tasarlanmamistir, aksi takdirde cihaz calismayabilir ve/veya
kontaminasyona yol acabilir.

Kullanim stiresi dolan bir cihazi KULLANMAYIN.

Kateteri ¢lkarmadan 6nce balonu bos bir sinnganin luer ucunu valf icine yerlestirip
soliisyonu tamamen aspire ederek indirin. Bu adimi yapmaya calistiktan sonra
balon ¢skmezse valf kolunu ayirin. Balon yine de sénmezse doktoru arayin.

ADVERS REAKSIYONLAR
Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, yerlestirme sirasinda veya cihaz
kullanilirken sicaklik problarinin kullanimiyla iliskilendirilmistir:

malzemelere alerjik reaksiyon

mesane spazmlari

aberan elektrocerrahi akim nedeniyle elektrik yaniklari
idrar tuzlanyla kabuklanma

bobrek veya mesane taslari

septisemi

tretral akinti

Gretrit

tretrokiitanoz fisttiller

idrar yolu enfeksiyonu veya tahrisi

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Uriintin gtivenli ve etkili bir sekilde kullanilabilmesi icin uygun tiriin boyutunun ve
hastanin uygunlugunun belirlenmesinden klinisyen sorumludur.
Kullanim 6ncesinde veya kullanim sirasinda yalitima hasar vermemeye dikkat

edin.

Sicaklik dogru olarak okunmuyorsa, tiim baglantilar kontrol edin. Sorun devam
ediyorsa, atin ve yeni bir prob kullanin.

Probun stabil hale gelmesi biraz zaman alabilir. Yanitlama stiresi ok uzunsa, cihazi
atin ve yenisiyle degistirin.

Kablo ve konektériin islanmadigindan emin olun.

Yerlestirme 6ncesinde balonun sismesini ve inmesini test edin. Yerlestirme
oncesinde balon tamamen inmis olmalidir.

Uriin tizerinde basili 8nerilen balon sisirme hacmini izleyin ve sisirme icin steril
sukullanin.

Uygun buyikliikte kateteri uzman klinik ve tibbi muhakemenizi kullanarak secin.
Kateteri kabul edilen tibbi tekniklerle yerlestirme ncesinde uygun bir suda
¢dzlinir yaglayici ile yaglayin.

ASPIRASYON ICiN KATETER DUVARINI DELMEK UZERE BiR iGNE kullanmayin. Sizinti olusabilir.
Monitdr kablolar basta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi tinitesinin kablolarini
birbirine DOLASTIRMAYIN.

Elektrocerrahi aktivasyonlari sirasinda hasta sicakligi monitoriiniin calismasi geici
olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slctimleri kontrol edilmelidir.

Kateter, Uretici onayl bir arayiiz kablolariyla kullanim icin tasarlanmistir. Uyumsuz
bir kabloyla kullanim performansi etkileyebilir.

KULLANIM YONERGELERI

1

Hasta hazirligi ve kateter bakimi sirasinda aseptik teknik kullanin.

2. Kullanmadan énce kateter, arayiiz kablosu ve hasta monitSriintin uyumlulugunu
dogrulayin.
3. Sicaklik Sensorlii Foley Kateteri steril ambalajindan aseptik teknik kullanarak

cikarin.

Onerilen miktarda steril su ile dolu luer uglu bir sinngay valfe yerlestirerek balonun
sisirilmesini ve sondirtilmesini test edin. Yerlestirme 6ncesinde mutlaka balonun
tamamen indiginden emin olun.

Kateteri uygun bir suda ¢éziintr yaglayici ile yaglayin ve kabul edilen tibbi
tekniklerle yerlestirin.

OLAMORTE.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO
Temperatura di esercizio: da 25 °Ca 45 °C
Intervallo di misurazione nominale: da 35 °Ca 42 °C
Intervallo esteso di misurazione nominale: da 25°Ca 35 °Ceda42°Ca45°C
Il sito corporeo di riferimento & la temperatura corporea interna.
Il sito di misurazione & la vescica.
Precisione nell'intervallo di misurazione nominale: +/- 0,2 °C
Precisione nell'intervallo esteso di misurazione nominale: +/- 0,3 °C
Risposta nel tempo:
« Lasonda di temperatura ha una modalita di funzionamento diretta.
« Illtempo transitorio di riscaldamento massimo & 1 minuto
«  Iltempo transitorio di raffreddamento massimo & 30 secondi

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi usati in conformita alle leggi e ai regolamenti locali, nazionali e federali.
Per lo smaltimento in sicurezza dei dispositivi, rispettare il protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
T | TENERE ASCIUTTO

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

| TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data di spedizione dallo
stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto. LEGARANZIE

SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

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

steriel water, in het ventiel in te brengen. Druk de plunjer in. Het ventiel wordt
gesloten wanneer de tip van de spuit wordt teruggetrokken.

8. Bevestig de afvoerbuis en -zak.

9. Maak de katheter en afvoerbuis en -zak vast overeenkomstig de aanvaarde
medische techniek.

10. Sluit de temperatuursonde aan op de juiste herbruikbare kabel van AirLife. Sluit de
kabel aan op de patiéntmonitor. Zet de kabel vast met behulp van de doekklem.

11. Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor temperatuurbewaking
van de patiént.

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

13. Als de ballon niet samenklapt na een poging om stap #12 hierboven uit te voeren,
knip dan de kleparm door. Roep een arts als de ballon nog steeds niet leegloopt.

14. Verwijder de katheter overeenkomstig de aanvaarde medische technieken.

15. Maak de sonde los (bij de connector) en gooi hem weg. Om de sonde los te maken,

dient u beide connectoren stevig vast te pakken en te trekken. Trek NIET aan de
kabel of draad.

MR-(OMPATIBILITEIT

Vastgesteld is dat de Foley-katheter met temperatuursensor MR-conditioneel is,
volgens de terminologie die gedefinieerd is in de internationale omschrijving van
de American Society for Testing and Materials (ASTM): Standard Practice for Marking

Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standaardpraktijk voor de markering van medische hulpmiddelen en andere artikelen

voor wat betreft de veiligheid in de magnetische-resonantie-omgeving,) en andere
aanverwante normen.

Deze Foley-katheter met temperatuursensor is veilig voor voorwaardelijk gebruik in

MR-beeldvorming bij gebruik in overeenstemming met de hier te vinden instructies:
www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility of door te bellen naar: 1-800-251-

9864. WAARSCHUWING: GEBRUIK BUITEN DEZE PARAMETERS KAN RESULTEREN IN ERNSTIG LETSEL
OF OVERLUDEN.

GEBRUIKSSPECIFICATIES
Bedrijfstemperatuur: 25° C tot 45° C
Nominaal uitgangsbereik: 35° C tot 42° C
Nominaal verlengd uitgangsbereik: 25° C tot 35° Cen 42° C tot 45° C
Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
De meetplek is de blaas.
Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/-0,2° C
Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/-0,3° C
Responstijd:

«  De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.

«  De maximale vertragingstijd voor opwarming is 1 minuut

«  De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 30 seconden.

AFVOER

Gooi gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de lokale, nationale en federale
wetten en verordeningen. Hanteer het protocol van uw instelling voor het veilig
weggooien van hulpmiddelen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

1— | DROOG BEWAREN

U=
77? | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
O

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

GARANTIE
Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de

productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen vanaf de

verzenddatum. DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE VERKOOPBAARHEID OF DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

miihirlenecektir.
8. Drenaj hortumunu ve torbayi takin.

9. Kateteri, drenaj hortumunu ve torbayi kabul edilen tibbi teknik kullanarak yerine

sabitleyin.
10. Sicaklik probunu AirLife markali uygun tekrar kullanilabilir kabloya baglayin.
Kabloyu hasta monitoriine baglayin. Kabloyu 6rtu klipsi kullanarak sabitleyin.
11. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanim yénergelerini izleyin.

12. Kateteri clkarmadan 6nce balonu bos bir sirnnganin luer ucunu valf icine yerlestirip

soltisyonu tamamen aspire ederek indirin.

Yukaridaki 12 numarali adimi yapmaya calistiktan sonra balon ¢ékmezse valf
kolunu ayirin. Balon yine de sonmezse doktoru arayin.

14. Kateteri kabul edilen tibbi teknikler kullanarak cikarin.

13.

=

15. Probu ayirin (konektorde) ve probu atin. Ayirmak icin her iki konektorii sikica tutun

ve cekin. Kablo veya telden CEKMEYIN.

MR UYGUNLUGU

Sicaklik Sensérlii Foley Kateterin, su Amerika Test ve Malzeme Toplulugu (“ASTM")
Uluslararasi tanimlamasinda belirtilen terminolojiye gore MR Kosullu oldugu
belirlenmistir: Manyetik Rezonans Ortaminda Givenlik icin Tibbi Cihazlarin
isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulamaiile diger ilgili standartlar.

Su adreste belirtilen talimatlarla uyumlu olarak kullanildiginda bu Sicaklik Sensorli
Foley Kateterin MR gériinttileme ile kosullu kullanilmasi gtvenlidir. www.deroyal.

com/foley-catheter-mri-compatibility veya bilgi almak icin su numaray arayabilirsiniz:
1-800-251-9864. UYARI: BU PARAMETRELERIN DISINDA KULLANIM CiDDi YARALANMALARA VEYA

OLUME NEDEN OLABILIR.

CALISMA OZELLIKLERI
Calisma Sicakhigr: 25° Cila 45° C
Nominal Cikis Araligi: 35° Cila 42°C
Nominal Genisletilmis Cikis Araligr: 25° Cila 35° C ve 42° Cila 45° C
Referans viicut bélgesi, temel viicut sicakligidir.
Olgiim bélgesi Mesanedir.
Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,2° C
Nominal Genisletilmis Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,3° C
Yanitlama siiresi:
«  Sicaklik probunda dogrudan calisma modu bulunur.
«  Maksimum isitmaya gegis stiresi 1 dakikadir
«  Maksimum sogutmaya gegis siiresi 30 saniyedir

BERTARAF

Kullanilmis tiim cihazlan yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin. Cihazlarin givenli bir sekilde bertaraf edilmesi icin tesisinizin
protokoliini izleyin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

T | KURU TUTUNUZ

e

/|\ GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak DeRoyal
Industries, Inclye bildirilmelidir.

GARANTI
DeRoyal drtinleri tiriin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den sevkiyat tarihinden
itibaren ytiz yirmi (120) giin garant

YERINEVERILIR.

of A DAL LA ARG LRSS Slferwise identified *

kontrol edin. Ambalaj agilmissa veya cihaz hasar gérmiisse KULLA
. Mesane duvarlan zayif hastalarda cihaz: KULLANMAYIN, Were using tHisesRvsriRETr, RissmabatmeaEssr festiiindatalt revision.

ir. DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHiL OLMAK UZERE HERHANGI BiR ZIMNi GARANTININ
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CATETER DE FOLEY COM SENSOR DE TEMPERATURA

CONDICIONAL A RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL INDIVIDUAL

NAO REUTILIZAR

NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

O
®

8
®
S

SOMENTE
PARA RX

ALEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE

AUTORIZADO.

INFORMAGOES IMPORTANTES

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

FINALIDADE DE USO
O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura AirLife deve ser usado para drenagem da
bexiga urinéria e monitoramento simultaneo da temperatura corporal interior.

USUARIOS PREVISTOS

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura AirLife destina-se a ser utilizado apenas
por técnicos autorizados ou profissionais de satide treinados.

GRUPO(S)-ALVO DE PACIENTES
O produto destina-se a uma populagéo de pacientes adulta e pediatrica.

DESCRICAO

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura consiste em um conjunto de fios sensores
de temperatura, que é afixado dentro de um cateter de silicone. O sistema de insuflagao
do baldo do cateter é finalizado com uma valvula autovedante acionada por seringa

com ponta luer. O dispositivo esté disponivel nos tamanhos franceses 8 - 18. 0 tamanho
francés e o volume do baldo estéo indicados no cateter.

O conjunto de fios encontra-se preso dentro do limen do cateter de Foley. O sensor de
temperatura esta situado proximo a ponta distal do cateter. O conector na extremidade
proximal faz interface com os cabos aprovados pela marca do fabricante para conexao
auma unidade de monitoramento. O sensor de monitoramento de temperatura

esta disponivel em configurages de série 400 para conexdo a uma unidade de
monitoramento compativel. Consulte o manual do usuério do monitor do paciente para
certificar-se da compatibilidade.

INDICACOES

O cateterismo de Foley é recomendado quando a drenagem continua da bexiga é
necesséria na auséncia de micgao voluntaria, apds cirurgia ou trauma dos 6rgéos pélvicos,
na presenca de obstrugdo ou paralisia, e como forma de avaliar a produgao de urinaem
pacientes com problemas de controle de fluidos.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

AAVI S0

A producéo de urina do pacnente deve ser monitorada rotineiramente para
reduzir o risco de retencéo urinéria.

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

«  Siga as técnicas médicas reconhecidas durante a remocéo do cateter para reduzir
orisco de infecgao ou leséo do paciente.

FOLEYKATETER MED TEMPERATURSENSOR

@)

®
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®
2

MR-SAKER UNDER SPECIFIKA BETINGELSER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

STERILISERAD MED ETYLENOXID

ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM

FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

RECEPTBELAGD ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.
VIKTIG INFORMATION

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

AVSEDD ANVANDNING
AirLife foleykateter med temperatursensor ar avsedd att anvandas for tdmning av
urinblasan och samtidig vervakning av kroppstemperatur.

AVSEDDA ANVANDARE
AirLife foleykateter med temperatursensor ar endast avsedd att anvandas av en
legitimerad lakare eller utbildad sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)
Den avsedda patientgruppen &r vuxna och barn.

BESKRIVNING

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

Ledningsuppsattningen ar fast i lumen pa foleykatetern. Temperatursensorn finns
nara kateterns distala spets. Kopplingen vid den proximala énden har granssnitt
till de kablar som godkants av tillverkarens egna -mérkta for anslutning till en
overvakningsenhet. Temperaturévervakningssensorn ér tillgénglig i 400-seriernas
konfigurationer for anslutning till en kompatibel Gvervakningsenhet. Se
anvandarhandboken till patientmonitorn for att sékerstélla kompatibilitet.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

AVARNING

Patienten ska rutinméssigt dvervakas for urinproduktion for att minimera risken
for urinretention.

«  Anvénd aseptisk teknik vid patientférberedelse och katetervard.

«  Folj vedertagna medicinska metoder vid borttagning av katetern for att

minimera risken for patientinfektion eller -skada.

@ «  Inspektera noggrant férpackningen och produkten med avseende pé&
skador eller defekter. Anvand INTE enheten om forpackningen &r 6ppen
eller produkten &r skadad.

« ANVANDINTE produkten fér en patient med svaga vaggar i urinblésan.

«  Denna produkt har inte utvarderats med avseende pé dteranvandning eller

omsterilisering. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan skada produkten
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AZQANEZ TIA MR YO NPOYNOGEZEIX

NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI

ANOETEIPOMENOZ ME 0=EIAIO0 TOY AIOYAENIOY

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NA MHN EMANAXPHEZIMONOIEITAI

AEN EMANANOETEIPQNETAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN NEPIEXEI ®YXIKO NATE=

H OMOXNONAIAKH NOMOOEZIA TON H.I.A. NEPIOPIZEI
THN NOAHZH H TH XPHEZH AYTHE THE ZYIKEYHE ANO H
KATOMNIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAMAHAH
AAEIOAOTHEH.

ZHMANTIKEE TAHPO®OPIEX
NaPaote O)\/E(; TIG TIPOEISOMOINOEL Kall TIG 08Nyieg TPV amé T quon Howom
pappioyn eiva kaBopioTikr yiam 0pAi Aemoupyia To TIPGIVTOG Kat yia va
TIEPIOPIOTEI O KIVEUVOC TPAUHCTIGHOU.

MPOBAENOMENH XPHEH

O kaBempag Foley AirLife pe aioBnmipa Beppokpaciag mpoopiletat yia v mapoyEteuon
NG OUPOBGKOL KUGTNG HE TAUTOXPOVN TTAPaKoAoUBNoN TG E0WTEPIKTG BeppoKpasiag
TOU OWHATOG,

MPOBAENOMENOIXPHETEZ
O kaBetipag Foley AirLife pe aloBnmipa Beppokpaciac mpoopiletat yia xprion Hovo and
TIOTOTIOINHEVOUG ) EKTTAISEUHEVOUG ETTAYYENLIOTIEG UYEITG.

OMADA(EE) AZOENON-ETOXOX
O mipoPAendpevog MnBUCOE eival evNKES Kol TaiSiaTpikoi aoOeveic.

MEPIrPAOH

O kaBetpag Foley pie aioBnmpa Beppokpaciag anoteheitat ané cuppa enaicbnong
Beppokpaciag acPaNicpévo péca ot évav KaBetripa GNkovnG. To cUoTNHa SIdTacng Tou
prahoviol KaBetrpa Katahryel oe autoogpayl{opevn BanBida pe akpoguato luer, n ormoia
gvepyorToteital pe ouptyya. To mipoiov eivat SiaBéoipo ot péyebog 8 - 18 French. To péyeBog
French Kal n wpnTiKGTnTa Tou Umahoviol avaypapovTal EMAVw OTov KABETpa.

To ouppa eival aoPaNOpEVO VTG Tou auhol Tou kabetripa foley. O aloBntripag
BeppoKpaciag BPICKETaL KOVTA OTO Arw AKPO Tou KABETPaA. To CUVSETIKO OTO £yyUg
AKPO €ivall GUUBATO PIE EYKEKPIUEVA KAAWSIO APKOG TOU KOTAOKEUAOT YIdl OUVSEDT) HE
Hovada napuKo)\ol’JGr]onc. O alebnmpag mapakoAouBnong g Beppiokpaciag SiatiBetat
ot SIapOPPWON TG c&lpa(; 400 yia quéaon He oupparm povada mapakohouBnong.
Avarpé€Te oTo £YXEIPISIO XPrIoNG TOU CUCTIHATOG TTApaKoAoUBNoNG Tou acBevoug yia va
enoAnBevoete T oupBatomTa.

ENAEIZEIZ

H xprion kaBetripa Foley ouviotémal dtav amarteitat GUVeXTiC TIAPOXETEUOT TNG OUPOSGXOU
KUOTNG Adyw aduvapiag ekoloiag 0UPNONG, LETA Ao XEIPOUPYEIO 1 TPAUA TwV OpYaVWY
NG TTUENOU, TTIAPOUGIA AITOPPAENG 1 TTAPAAUCNG, KAl WG LECOV Yia TV aglohdynon g
TIapAywyrG 0UPwWV o€ AOBEVEIG TOU £x0uV TIPOPA AT SIAxEIPIONG TOU I00JUYIOU LYPWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapiayvwotr.

AHPOEIMHOIHZH

O aoBevrig Bampénetva napaKo)\ouesrral O TAKTIKT) BA0N yia mapaywyr} 0UPwWY WOTe
Vot EACIXICTOTTOIE(TAl O KIVEUVOG I0X0UPIaG,

+  XPNOILOTIOINOTE TEVIKK) aoniag KATA TV TIPOETOIATIA TOL aoBevoUs Kal T
ppovrTida Tou Kabetpa.

+  Nampeite KaBIEPWHEVEC IOTPIKEG TEXVIKES KATA TNV 0PAipEOT) TOU KABETH PO WOTE Vol
ENaIOTOTIOLE(Ta O KiVEUVOG AOIHWEN I TPAUUOTIOOU TOL aoBeVOUC,
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Inspecione cuidadosamente a embalagem e o dispositivo quanto a danos
ou defeitos. NAO use se a embalagem estiver aberta ou o dispositivo
estiver danificado.

NAO use o dispositivo em um paciente com paredes fracas da bexiga.

Este dispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizacao. O
reprocessamento e/ou reesterilizacao pode danificar o dispositivo, tornando-o
inutilizavel e/ou pode causar falha do dispositivo.

NAO corte, danifique ou aumente este dispositivo de nenhuma forma. Isso pode
acarretar lesdes no paciente/médico e/ou danificar as estruturas internas da
sonda, causando vazamentos e perda de fungao.

O uso crdnico do cateter aumenta o risco de retencao da bexiga, infeccao no
trato urindrio ou outro evento adverso. Minimize a duracao do cateterismo
seguindo a pratica clinica reconhecida. Caso se desenvolva uma resisténcia ao
fluxo no cateter, o cateter devera ser trocado.

NAO armazene o dispositivo em um ambiente imido ou sob temperaturas
extremas.

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

NAO use um dispositivo vencido.

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

REACOES ADVERSAS

Embora as reacdes adversas sejam raras, as seguintes sao reacoes adversas associadas
ao uso das sondas de temperatura durante a colocacdo ou enquanto o dispositivo esta
emuso:

reacao alérgica a materiais

espasmos da bexiga

queimaduras elétricas devido a corrente eletrocirtrgica aberrante
incrustacdes com sais urindrios

pedras nos rins ou na bexiga

septicemia

secregdo uretral

uretrite

fistulas uretrocutaneas

infeccao ou irritagao do trato urinario

CUIDADOS

O médico é responsavel por determinar o tamanho apropriado do produto e a
adequacao do paciente a utilizagao segura e eficaz deste produto.

Tome o devido cuidado para nao danificar o isolamento antes ou durante o uso.
Se a temperatura nao for lida corretamente, verifique todas as conexdes. Se o
problema persistir, descarte e use uma nova sonda.

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

Tenha cuidado para ndo molhar o cabo e o conector.

Antes da insercao, teste a insuflacdo e deflagdo do baldo. O balao deve ser
totalmente deflacionado antes da insergao.

Siga o volume de inflagao do baldo recomendado impresso no produto, e utilize
agua esterilizada para a inflagao.

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

Lubrifique o cateter com um lubrificante soltivel em 4gua adequado, antes da
insercao, utilizando técnicas médicas reconhecidas.

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

NAO entrelace os cabos, especialmente os do monitor, com os cabos da unidade
eletrocirtrgica.

A operacao do monitor de temperatura do paciente pode ser temporariamente
afetada durante as ativagoes eletrocirdrgicas. Leituras de temperatura incomuns
devem ser verificadas.

O cateter destina-se ao uso com uma interface de cabos aprovada pela marcado
fabricante. A utilizagdo com um cabo incompativel pode afetar o desempenho.

INSTRU(OES DE USO

Z.

3.

Utilize técnica asséptica na preparagao do paciente e no cuidado do cateter.
Verifique a compatibilidade do cateter, do cabo de interface e do monitor do
paciente antes de utilizar.

Remova o Cateter de Foley com Sensor de Temperatura da embalagem estéril
usando técnicas assépticas.

Teste a inflagdo e desinflagao do baldo inserindo uma seringa com ponta luer

och gora den oanvandbar och/eller leda till tekniskt fel.

Du ska INTE klippa, skada eller modifiera denna enhet pa nagot sétt. Detta kan
leda till att patienten/klinikern skadas och/eller att sondens inre strukturer
skadas, vilket kan leda till lackage och bristféllig funktion.

Kronisk kateteranvandning 6kar risken for blasretention, urinvagsinfektion eller
andra biverkningar. Minimera tidslangden for kateterisering enligt vedertagen
klinisk praxis. Katetern ska bytas ut om flodesmotstand sker i katetern.
FORVARAINTE produkten vid extrem temperatur eller i en fuktig miljo
Produkten ar endast avsedd for en enda patient. Den &r inte avsedd for
desinficering och/eller &teranvandning da detta kan resultera i funktionsfel i
produkten och/eller risk for kontaminering.

ANVAND INTE en utgangen produkt.

Innan katetern avlédgsnas ska ballongen témmas genom att féra in en tom
sprutas luerspets i ventilen och helt aspirera l6sningen. Om ballongen inte faller
ihop efter forsok att utfora detta steg ska ventilarmen kapas. Om ballongen
fortfarande inte toms, kontakta lakare.

BIVERKNINGAR

Aven om biverkningar &r séllsynta ar féljande potentiella biverkningar i samband
med anvandning av temperaturprober under inférande eller medan produkten var
ianvandning:

«  allergisk reaktion pa material

spasmer i urinblasan

elektriska brannskador pa grund av avvikande elektrisk strom
urinsaltsbeldggningar

njur- eller blasstenar

septikemi

urinrorsflytning

uretrit

uretrokutana fistlar

urinvégsinfektion eller -irritation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Klinikern ansvarar for att faststalla ratt produktstorlek och patientens limplighet
for en séker och effektiv anvandning av denna produkt.

Se till att inte skada isoleringen fére eller under anvandning.

Om temperaturavldsningen inte &r korrekt, kontrollera alla anslutningar. Om
problemet kvarstar, kassera proben och anvand en ny.

Stabilisering av proben kan ta tid. Kassera och byt ut produkten om svarstiden
arfor lang.

Sakerstall att kabeln och kopplingen inte blir fuktiga.

Testa ballongens fyllning och témning fore inféring. Ballongen ska vara helt
tomd fére inforing.

F6lj den rekommenderade ballongfylningsvolymen som tryckts pa produkten
och anvénd sterilt vatten for fyllningen.

Vilj rétt kateterstorlek med hjalp av klinisk och medicinsk expertbedémning.
Smorj katetern med lampligt vattenldsligt glidmedel fore inféring med hjélp av
vedertagna medicinska metoder.

ANVAND INTE en nal for att punktera katetervaggen for aspiration. Lackor kan
uppsta.

TVINNAINTE ihop kablarna, sérskilt inte monitorkablarna, med den
elektrokirurgiska enhetens kablar.

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

Katetern ar avsedd att anvandas med de grénssnittskablar som godkénts av
tillverkarens egna -mérkta. Anvandning med en inkompatibel kabel kan péaverka
prestandan.

BRUKSANVISNING

1
2,

3.

Anvénd aseptisk teknik vid patientforberedelse och katetervard.

Verifiera kateterns, granssnittskabelns och patientmonitorns kompatibilitet fore
anvandningen.

Ta bort foleykatetern med temperatursensor fran dess sterila forpackning med
aseptisk teknik.

Testa ballongens uppblasning genom att fora in en luerspetsspruta fylld med
rekommenderad méngd sterilt vatten i ventilen. Se till att tbmma ballongen helt
innan den satts in.

Smorj katetern med lampligt vattenldsligt glidmedel och for in den med hjélp av
vedertagna medicinska metoder.

Kontrollera att katetern tommer ordentligt innan du blaser upp ballongen.

Fyll ballongen genom att fora in en luerspetsspruta fylld med rekommenderad
mangd sterilt vatten i ventilen. Tryck ned kolven. Ventilen stangs nar
sprutspetsen dras ut.

Anslut témningsslang och pase.

Sakra katetern, tdmningsslangen och pasen pa plats med vedertagen medicinsk
metod.

. Anslut temperaturproben till implig ateranvandbar kabel fran AirLife. Anslut

@.

EmBewprioTe MPOCEKTIKA Tr) CUOKEVAGIA Kall TO TIPOIOV yia {npiég i
ehartpata. NA MH xpnotporoteital av n 6uckeuacia givat avoiyTr 1y 1o
TIPOIGV €xel UTIOOTEL {NIA.

MH ¥pnoipomolgite T TiPoidv 0 A0BEVEIS e aSUVALO TOlXWHA 0UPOSEXOU KUOTNG.
AuTo To Tipoidv Sev éxel aglohoynOei yia emavene€epyaoia r) navarmooTeipwon.

H emavenegepyaoia kavr n navanooTeipwon Hmopei va Ipokahésouv {nuid

OTO TIPOIGV KAll VO TO KATAOTIIOOWV (X PNOTO, KAV Va TIPOKAAECOUV 0oTOX(0 TOU
TIPOIOVTOG.

MHN KOBeTe, pnv mpokaleite {npId Kat Unv TomoBEeTE(Te IPOOOIKES OE QUTO TO TIPOIOV
HE Kavéva TPOTTO. KATI TETOIO PITOPET VOl TTPOKAAEOE TPAUATIOHO Tou aoBevoud/
10TPOU Kar Nt O€ ECWTEPIKA OTOIXE TOU KABETH A, HE AMOTEAECHA SIapPOEC Kat
OMWAEIA AETOUPYIKGTNTAG,

H pakpoxpdvia xprion kaBetrpa au&avel Tov KivSuvo Erioyesng oupwv Gty KUOTT,
MOIWEEWV TOU OUPOTIOINTIKOU GUCTHHATOG I AWV avemBUpNTwv cupBaviwy. H
Slapkela KaBePIoNG ENAYICTOTOLETAL TNPWVTAS KABIEPWHEVES KMVIKEG TIDOKTIKEG,
Av avarrtuyBei avtiotaon porig otov kabetpa, ToTe 0 kabetpag Ba mpémel va

Oy TEl.

MH UAGOOETE TO TIPOIOV OE aKPaie; BEPHOKPAGIES 1} OE LYPO TIEPIBAN\OV.

AuTO To TIpoidV TipoopileTat yia Xprion o€ évav povo acBevr). Aev ipoBAmeTat
QAIMOAUHAVOT) KAl LETETTEITA ETTAVAXPNOILOTOINON TOU TIPOIOVTOG, SIGTI MopEi vat
TipokANBei acToyia Tou MPoidvTog kaw va SnuoupynBei kivéuvog udAuvonc.

MH XpnOIHOTIOIE(TE TO TIPOIGV LETA TNV NpePOpnvia AéNG.

TP aQap£0ETe Tov KABETH PO, EEPOUCKWOTE TO ISV, TOTTOBETWVTAS TO AKpPO luer
HIOG KEVIG 0UPIYYaG péoa otn BarBida kat avappo@wvtag miripws oMo To Sidhupia. Av
TO HMOAOVI Sev EEPOUCKWOEL 0OV EKTENECETE QUTO TO BriHa, KOYTE TO OTENEXOG TG
BaABiSag. Av o priahovi EaKoNoUBE( va pnv EEQOUCKWVEL KANEDTE TOV IATPO.

ANENIOYMHTEE ANTIAPAZEIZ

AV Kall Ol QVETTIBUHINTEG AVTISPACELS EiVall OTIAVIEC, Ol AKOAOUBEG €ivall SUVNTIKEG
uvmleuumsc uv‘népaostc TIou cxsnlowcu HE T Xprion atodntripwy Beppiokpaciag, Katd
rr]v £10aywYN ) KATa T Xprion Tou TPoiovToc:

a)\)\epylkn avtidpaon ota UNIKa

OTIOOHOI TNG OUPOSAXOL KUTTNG

NAEKTPIKA EyKaUHaTa AGyw S1apporG NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEVUHATOG
€EmKaBioEI; a6 GAaTa Twv oUpwWV

TIETPE OTOUG VEPPOUG I 0TV 0UpoSOX0 KUOTN

onapia

0UPNBPIKO EKKPIUA

oupnBpiuda

oupnBpodeppaTkd cupiyyla

oipwén ) epeBIOUAE TG OUPOPOPOUL 050L

MPOOYAAZEIX

O KAVIKOG 1aTPOG £XEL TV VOOV VO TTPOCBIOPIE! TO KATAAANAO péyeBog Tou
TIPOIOVTOG Kall TNV KATAANAGTITA Tou aoBevoUq yia aopar] Kat AnOTENECUOTIKY
XPrjon QUTOU TOU TIPOIOVTOC.

NGBETE Ta KATEMNAC HETPA WOTE VA NV KATAOTPEPETE TN MOVWOT) TPV 1 KAt T
Siapkeiame xprionc.

Av Sev UTTAPXE CWOTT KATaYPAQr| TG BEPOKPAGTIOG, ENEYETE ONEC TIC CUVSECEIG

AV TO TIPOBANA TIAPOEVEL ATOPPIYTE TO TIPOIOV Kall XPNGIOTIOOTE KAvoUpylo
awebnmpa.

o cuoenrr]pac EVOEKETOI VO XPEIATTE AiyO XPOVO Yia va omesporrotnesl Av 0 Xpovog
anékpIong efva umepBONKOG, MoppITe Kal VTIKATAOTHOTE.

BsBalezlrs oudev unidpxet KivEuvog va Bpaxei To KAAWSIO KAl TO GUVSETIKO.

MW ar6 my eloaywyr), ENEYEETE TO POUOKWHA Kall T0 EEQoUoKwHA To Lriahoviod. To
a6Vt Tipéne va givall EEQOUCKWHEVO TARWG TPV aTT6 TV ElCaYwYN.

TNPHOTE TO GUVICTWEVO GYKO SIGTAOTG TOU MITAOVIOU TIoU avaypAgETal OO TIPOIOV
Kall XPNOIHOTIOOTE QITOOTEIPWHEVO VEPO Yia T SidTaon.

EmAE&Te To KataMNAo péyeBog KaBETrpa KATA TV Kpiom) £81K0U KAMVIKOU (aTpOU.
NITGVETE Tov KABETH P PE KATAMANAO USATOSIONUTE NITAVTIKG TIPIV OO TV E10aywyr|
TOU pIE KABIEPWHEVN IATPIKI| TEXVIK.

MH pnotporioteite BENGVOL yia va TPUTTHOETE TO TolXwiia Tou kabetipa yia
avappdenon. Mropei va onpewbei Siappor).

MHN prepSevete Ta KaAwSIa, I81aiTepa Ta KAAWSIA TNG CUOKEUNG IapakoAoUBnong He
Ta KAAWSIA TG NAEKTPOXEIPOUPYIKHG HOVASAG.

KdBe popd o evepYOTOIETaL N NAEKTPOXEIPOUPYIKT) CUCKEU, ITOPE TAPOSIKA

va ennpeadeTal n AEToupyia TG GUOKEUNG TapakoAouBnong TG Beppokpaaciag Tou
aoBevoug, OracuvriBioTeg evdeigel; Beppiokpaaiag Ba mpémet va eAéyxovtal.

O kaBeTpag MPoopIZeTal YIa XProN UE EYKEKPILEVA Ao TNV PAPKAG TOU KATAOKEUOOT
kahwdia Staocuvdeonc. H xprion pie pn oupBato KAAWSIO EVEEXETAI VA ENMPEATEI TIG
£mAoEIC TOL TIPOIGVTOC,

OAHFIEZ XPHZHZ

2
3.

XPNOILOTOIOTE TEXVIK| A0TIOG KATA TV TIPOETOIAGTA TOU acBevoUg Kat
povrtida Tou Kabetpa.

EnaAnBevote T oupBatotta tou kabetrpa, Tou kahwdiou SlacuvEeong Kat Tou

HOVITOP aoBEVOUG TIPIV artd T XPron.

Agaipéote Tov kabetripa Foley pie aioBnripa Beppokpaciag amd v amooTepwHEVN

OUOKEUQOI, EQAPHOTOVTOG TEXVIKT aonyiag.

preenchida com a quantidade recomendada de dgua esterilizada na valvula.
Certifique-se de desinflar o baldo completamente antes da insercao.

5. Lubrifique o cateter com um lubrificante soltivel em dgua e insira-o, utilizando
técnicas médicas reconhecidas.

6. Assegure-se de que o cateter esteja drenando de forma adequada antes de
inflar o balao.

7. Parainflar o baldo, insira uma seringa com ponta luer preenchida com a
quantidade recomendada de dgua esterilizada na valvula. Pressione o émbolo. A
valvula sera fechada quando a ponta da seringa for retirada.

8. Conecte o tubo de drenagem e a bolsa.

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

adequada.

. Conecte a sonda de temperatura ao cabo reutilizavel adequado da AirLife.

Conecte o cabo ao monitor do paciente. Fixe o cabo usando o prendedor.

11. Siga as instrucoes de uso do instrumento monitor de temperatura do paciente.

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

seringa vazia na vélvula e aspirando a solugao completamente.

Se o0 baldo nao se fechar apds a 122 tentativa ou mais, corte o ramo da valvula. Se

o balao, ainda assim, no desinflar, chame o médico.

14. Remova o cateter seguindo as técnicas médicas adequadas.

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

(OMPATIBILIDADE RM

O Cateter de Foley com Sensor de Temperatura foi desenvolvida para ser Condicional
aRM, de acordo com a terminologia especifica na norma internacional da American
Society for Testing and Materials (ASTM): Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Pratica Padréo para
aMarcacéo de Dispositivos Médicos e Outros ltens para Seguranga no Ambiente de
Ressonancia Magnética) e outras normas relacionadas.

1.
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O uso deste Cateter de Foley com Sensor de Temperatura é seguro para o uso condicional
em ressonancia magnética, quando usado em conformidade com as instrugdes descritas
aqui: www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility ou entrando em contato:
1-800-251-9864. AVIS0: AUTILIZACAO FORA DESSES PARAMETROS PODE RESULTAR EM LESOES GRAVES
OUMORTE.

ESPECIFICACOES DE FUNCIONAMENTO
Temperatura de funcionamento: de 25°Ca 45°C
Faixa nominal de resultados: de 35 °Ca 42 °C
Faixa nominal estendida de resultados: de 25 °Ca 35°Ce de 42°Ca45°C
O local do corpo de referéncia ¢ a temperatura corporal central.
O local de medicéo é a Bexiga.
Precis&o na faixa nominal de resultados: +/- 0,2 °C
Precis&o na faixa nominal estendida de resultados: +/- 0,3 °C
Tempo de resposta:
«  Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento direto.
«  Otempo transitério maximo de aquecimento é de 1 minuto
«  Otempo méximo transitdrio de resfriamento é de 30 segundos

DESCARTE

Elimine qualquer dispositivo utilizado de acordo com as leis e regulamentagées locais,
estaduais e federais. Para o descarte seguro de dispositivos, siga o protocolo de sua
instalacéo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

T | MANTER SECO

i | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR
(]

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

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias a partir da data de
expedicéo pela mesma, em relacéo a qualidade do produto e a mao de obra. AS GARANTIAS
PORESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPGSITO.

kabeln till patientmonitorn. Sakra kabeln med den kirurgiska klamman.
11. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.
12. Innan katetern avldgsnas ska ballongen tdmmas genom att fora in en tom
sprutas luerspets i ventilen och helt aspirera l6sningen.
Om ballongen inte faller ihop efter férsok att utféra steg 12 ovan, ska ventilarmen
kapas. Om ballongen fortfarande inte téms, kontakta lékare.
14. Tabort katetern med vedertagna medicinska metoder.
15. Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera den. Ta tag i bada kopplingarna
och dra fr att koppla loss. Dra INTE i kabeln eller ledningen.

MR-KOMPATIBILITET

Foleykateter med temperatursensor har faststallts vara MR-saker under specifika
betingelser enligt den terminologi som anges i ASTM-dokumentet: Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment och andra relaterade standarder.
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Denna foleykateter med temperatursensor &r séker att anvénda vid MR-
undersokning forutsatt att man foljer anvisningarna pa: www.deroyal.com/
foley-catheter-mri-compatibility eller genom att ringa: 1-800-251-9864. VARNING:
OM PRODUKTEN ANVANDS UTANFOR DESSA PARAMETRAR KAN DET RESULTERA | ALLVARLIG SKADA
ELLER DODSFALL.

DRIFTSSPECIFIKATIONER
Drifttemperatur: 25° Ctill 45°C
Nominellt uttemperatursomréde: 35 °C till 42 °C
Nominellt utdkat uttemperatursomréde: 25 °C till 35 °C och 42 °C till 45 °C
Referensstallet p& kroppen &r kroppstemperaturen.
Méatstallet ar urinblasan.
Noggrannhet i nominellt uttemperatursomrade: +/- 0,2 °C
Noggrannhet i nominellt utdkat uttemperatursomrade: +/- 0,3 °C
Responstid:

«  Temperaturproben har ett direkt driftlage.

«  Den maximala uppvarmningstransienttiden &r 1 minut.

«  Den maximala avkylningstransienttiden &r 30 sekunder.

KASSERING
Kassera anvanda produkter enligt lokala och nationella lagar och bestammelser. Folj
din inréttnings protokoll fr saker kassering av produkter.

FORVARINGS- 0CH TRANSPORTVILLKOR

T | FORVARAS TORRT

,4\ | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

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

GARANTI

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

4. ENéYETE TO (POUOKWHA KOl TO EEQYOUOKWHA TOU HITAAOVIOU, EICQYAYOVTAG pia
LYYl LE AKPOPUTTO luer, TTou B XETE YEUIOEL HIE T CUVIOTWHEVN TIOCOTNTA
QTTOCTEIPWHEVOL VEPOU, Péca o BoanBida. BeBaiwbeite 6T To Umahovt eival A pwg
EEPOUOKWHEVO TIPIV OO TNV EICAYWY.

5. Amavete Tov KaBetrpa pe KAaTAMNAO USATOSICAUTO NITVTIKG Kall EI0YAYETE TOV

XPNOIOTIOIVTAG KABIEpWHEVN ITIKF TEXVIKT.

BeBaiwBeiTe 6T 0 KABETPAC TIAPOXETEVE KAVOVIKA TIPIV (POUCKWOETE TO UIMOAGVL

[0 VOl (POUOKWOETE TO PITAAGVI, TOTIODETIIOTE Jiat OUPLYYa LE akpopuoto luer yepdm

HE T GUVICTWEVN TTOCOTITA AMOCTEPWHEVOU VEPOU péda ot BahBida. Miéote o

£uBoho. H BanBida Ba oppayioe LONIC QIOCUPETE TO AKPOPUCTO TNG CUPIYYAG.

SUVSECTE TO GWAIVOL KOl TOV 0OKO TIAPOXETEUONG.

STEPEWOTE TOV KABETIPA, TO GWAVA KA TOV A0KO TIPOXETEUONG 0T B€0n Toug

TNPWVTAG KABIEPWHEVN IATPIKN TEXVIKT.

10. Zuvbéate Tov aloBntripa BEPHOKPAGIAG OTO KATAAMNAO EMAVAXPNCILOTIONCIO
KaAwSI0 TG AirLife. SuvdéaTe To KaAWSIO 0T GUOKeLT) TTapakohoUBNoNG Tou
a0BevVoUG. STEPEWOTE TO KAAWSIO M TO KAIT Tou 0Boviou.

11. AKoAoUBNOTE TIG OSNYiES XPriONG TNG CUTKEUNG apakohouBnang Beppokpaciog
Tou aoBevolc.

12. TpWv apaIpECETE TOV KABETPQ, EEPOUCKWOTE TO MITAAGVL, TOTOBETWVTAG TO dkpo luer
Hag keviig oupiyyag péoa ot BaABida kat avappo@uvTag MARPwS OAo To SIGAUHAL

13. AvTo Umahdvi Sev EEPOUCKWOEL Aol EKTENETETE TO Priua 12 maparavw, KOYTE To
oTéNex0G TG BaABISAG. Av TO UmaAdvi eEaKONOUBEL va LNV EEQOUCKWVEL, KONETTE
oV aTPO.

14. A@aipéoTe Tov KABETT)Pa AKOAOUBWVTAG KABIEPWHEVN IOTPIKM TERVIKH.

15.  Amoouvéate Tov aloBntripa (aré To CUVSETIKG) Kat amoppiyte Tov. Ma v
QImOCUVSEDT), MAOTE YePA Kat Ta SU0 cuvSeTikd Kat tpafri&te. MHN tpafdte and 1o
KAAWSI0 1 To oUppa.

Ne
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ZYMBATOTHTA TIAMAINHTIKH TOMOTPAOIA

O kaBemipag Foley pe atoBnripa Beppiokpacia Bpédnke ot eivat ao@aiq yia payvnTikry
TopoYpagia umd TIPOUTIOBECELS, CUMPWVA LE TIG AMAITOEIG TToL 0pilovTal 0To Slebveég
TIPOTUTTO TNG AHEPIKAVIKIG ETatpeiag Aokipiv kat YAK@v (‘ASTM”): Standard Practice

for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (TUTTIKEC TIPAKTIKEG YIa T OTHAVOT) I0TPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV Kall AAAWY
Slatd€ewv WG PO TV AoPAAEIA XPrONG TOUG O€ TIEPIBANAOV ayVNTIKOU GUVTOVIGLOU),
Kall O£ GA\a OETIKA TIPOTUTTAL

Autoc o kaBeipac Foley pe aloBnmipa 6£ppoKpaolac &ival ao@aArg ya )(pnor] o€
TEPIBANNOV LaYVNTIKIG ropoypaq)lqg unid TPoUNOBECEI, GTaV XpNIOTOLE a1 C0LIPWVAL
e T odnyieg mou Ba Bpeite edwd: www.deroyal.com/foley-catheter-mri-compatibility ry

KaAWVTaC OTo: 1-800-251-9864. MIPOEIAOMOIHEH: HXPHEH EKTOZ AYTQN TN MAPAMETPQN MMOPEI
NAEMIQEPEI Z0BAPO TPAYMATIZMO H GANATO.

MPOAIATPAQEX AEITOYPITAZ
OeppiokpaciaAerroupyiac 25°C éwg 45°C
OvopaoTIKO £UPOG 6660L: 35°C £wg 42°C
AIEUPUPEVO OVOPAOTIKO £0P0G £§080: 25°C £wg 35°C kat 42°C éwg 45°C
H B¢0n avagpopdc CwHATOG Eival ) E0WTEPIKT BEPHOKPATIT TOU OWHATOG,
H ©¢on pérpnong eivat n oupodoxog KUoTT.
AKpIBEIC 0TO OVOLOOTIKG £0POG E6650U: +/-0,2°C
AkpiBeia 0TO SIEUPULEVO OVOLIOTIKO £0POG E6650U: +/-0,3°C
Xpovog anokpiong
« O aednTpag BeppoKPaTIag éxel APECO TPOTTO AEToupYiaG.
+ O péyiotog petaPaTikog xpdvog Béppavang ivat 1 Aerro
« O péyiotog petaBarikog xpdvog anobéppavong eivat 30 Seutepodermta

ANOPPIYH

ATOPPIYPTE Ta XPNOIHOTIOINHEVA TIPOIGVTO CUHPWVO LE TOUG TOTTIKOUG, TIONTEIAKOUG KAl
OHOOTIOVSIAKOUG KAVOVIGHOUG, [0 TNV a0@ar) armoppin Twy TIpoiovTwy, akohoubrioTe To
TIPWTOKOMO TOU VOGOKOIEIKOU I5pUHATOG.

ZYNGHKEZ ATIOOHKEYZHE KAIMETAGOPAX
T | NA AIATHPEITAI ZTEFNO

/.\

ZAAN

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

EKTOG a6 v appodia apxr| Tou KpAToug oTo ormoio Siapiével o aoBeviig Ta coBapd
TIEPIOTATIKA TIPEMTEI VA avapépovTal oty DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:

Ta npo’l’(’)v‘ra me DeRoyaI ivat syvur]pz’va WCTPOG TNV rrol()'rnm KQll TNV TEXVIKT] TOUG
apTOTNTA YIa EKATOV €ikoat (120) NUEPEG QMo TNV NEEPOUINVIX AMOCTOAY|G TOUG Ao
v DeRoyal. Ol FPANTEE EMTYHEEIX THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEEH EITYHEH,
MNEPINAMBANOMENHE KAGE EMTYHEHE EMIMOPEYEIMOTHTAZ H KATAMHAOTHTAZ MA ZYTKEKPIMENO
ZKono.



