B8] Instructiuni de utilizare

Urimed® Cath CATETER FOLEY 100% DIN SILICON

DESCRIERE

Cateterele Foley din silicon sunt disponibile in doua
sau mai multe variante. Sunt facute din silicon;
alcatuite din ax, palnie de drenaj, palnie balon de
umflare si valva.

Produsul este steril si este destinat pentru o singura
utilizare.

INDICATII

Cateterele Foley din silicon sunt destinate pentru
drenarea vezicii urinare.

Este destinat pentru a fi folosit de catre personal
calificat sau personal medical instruit pentru
drenarea vezicii urinare a pacientului prin inserarea
cateterului in cavitatea vezicii urinare prin uretra.
Poate fi tinut in corpul uman pentru o perioada de
pana la 90 de zile.

CONTRAINDICATII

Pentru cateterism transuretral
. Uretrita acuta

. Prostatita acuta

. Epididimita acuta

ATENTIONARI/PRECAUTII

. Nu umflati prea mult balonul. Consultati
pachetul unitate exterior sau palnia
cateterului pentru capacitatea balonului.

. Umflati balonul cateterului numai cu apa
sterild sau solutie de glicerina sterila.

. Seringa preumpluta cu apa sterila sau solutie
sterild apoasa de glicerina (daca este inclusa)
este doar pentru umflarea balonului. Nu este
pentru injectare.

. Seringa goala (daca este inclusa) este pentru
dezumflarea balonului inainte de
indepartarea cateterului.

. Produsul este indicat pentru folosirea de catre
medici instruiti sau profesionisti in domeniul
sanatatii instruiti iIn mod corespunzator, iar
tehnica aseptica trebuie invatata.

. A nu se folosi lubrifianti pe baza de petrol si
lubrifianti cu ulei siliconic.

. A nu se folosi daca pachetul a fost deschis
sau stricat.

. Nu fixati axul cateterului. Poate strica
cateterul sau preveni deflatia.

. A nu se folosi un ac pentru umflarea balonului.

A se folosi o seringa Luer (Luer slip sau Luer
lock).

. A se utiliza numai pentru un singur pacient.

. A nu se folosi dupa data de expirare.

. Pacientii ar trebui monitorizati in mod regulat
asa cum este stabilit de catre un medic.

. Asigurati-va ca se face o curatare localé si ca
protocoalele de igiena sunt facute pentru a
mentine cateterul si meatusul cat mai curat
posibil.

. Daca este intampinata dificultate in aspirarea

balonului cu o seringd, un eveniment rar si nu
prea frecvent raportat, piciorul cateterului cu
valva ar trebui sa fie taiat cu o foarfeca
ascutita la bifurcatie sau la ruptura balonului
conform procedurilor stabilite raportate in
literatura medicald. Daca este necesar a se
rupe balonul, trebuie avut grija pentru a
indeparta toate fragmentele din vezica
pacientului.

. Pozitionarea incorecta a cateterului poate
cauza ranirea uretrei daca balonul este umflat
contrar instructiunilor din uretra.

. Tn cazul utilizarii pe o perioad& mai
indelungata, volumul umflat al balonului ar
trebui sa fie monitorizat in mod regulat in caz
de aparitie a unor semne de deflatie, cum ar fi
ocolirea urinei sau a durerii uretrale. Daca este
necesar, volumul balonului ar trebui sa fie
ajustat.

. Balonul trebui sa fie complet dezumflat inainte
de indepartarea cateterului.

. Daca nu apare deflatia, ar trebui facute si
urmate procedurile stabilite de catre un medic
sau profesionist in domeniul sanatatii instruit.

. Acesta este un produs intentionat doar pentru
o folosire, orice utilizare sau refolosire a
produsului poate cauza un pericol pentru
pacient.

. Ar trebui luate precautii atunci cand se
elimina dispozitivul si eliminarea lui se va face
n concordanta cu regulile nationale
aplicabile pentru deseuri biologice
periculoase.

COMPLICATII POTENTIALE & REACTII

ADVERSE

. Posibile complicatii si reactii adverse
cunoscute a fi asociate cu introducerea
cateterelor foley includ iritatia sau inflamarea
(uretritd) mucoasei uretrei, blocarea cateterului
datorita incrustarii, infectii induse de cateter
(cum ar fi infectiile tractului urinar), septicemie,
spasm vezical si disconfort abdominal.

. Folosirea pe termen lung a cateterului are
riscul infectiei tractului urinar, relaxarea
sfincterului sau relaxarea uretrei.

. Pacientii ar trebui monitorizati in concordanta
cu procedurile acceptate si cateterul trebuie
indepartat dupa un interval determinat de un
medic sau alt personal calificat corespunzator.

DIRECTII DE FOLOSIRE
¥ Pentru Cateterizare Transuretrala
Pregatire:
. Urmatoarele obiecte aditionale sunt necesare
pentru cateterizare:
o Camp steril, Manusi sterile, Obiecte
(sterile, pe baza tehnicilor stabilite)
necesare pentru cura area meatului
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pacientilor, seringa Luer cu apa sterila
sau solutie sterild de glicerind apoasa
pentru umflarea balonului (daca nu
este inclusd), seringa goala pentru
dezumflarea balonului (daca nu este
inclusd), Pansamente sterile
o Dispozitiv scurgere urina

Puneti pacientii barbati in pozitia culcat pe

spate, femeile pacienti in pozitia de litotomie.

Spalati si uscati bine mainile.

Folosind tehnica aseptica, indepartati,

indepartarea cateterului din punga sa si

pozitionati-l pe un camp steril. Puneti

manusile sterile si indepartati maneca

cateterului.

Testati cateterul petru scurgere sau deflatie a

balonului prin umflarea balonului cu volumul

necesar (marcat pe palnia cateterului) de fluid

Tnainte de cateterizare. indepértati pistonul

seringii si permiteti balonului sa se dezumfle.

Folositi doar aspirare usoara, daca este

necesar, pentru a dezumfla balonul.

Lubrifiati varful si axul cateterului cu lubrifiant

pe baza de apa.

Curatati deschiderea uretrei si zona din

imprejur, folosind tehnici stabilite.

Cateterizarea:

Cu 0 mana necontaminata, ridicati cateterul
din campul steril.

Inserati cu atentie varful cateterului in vezica
(indicat normal de catre fluxul urinei), si dupa
care inca 3 cm pentru a asigura ca balonul
este Tnauntrul ei.

Pentru catetere cu Varf Tiemann, varful ar
trebui sa fie cu fata catre tavan sau fata
pacientului, presupunand ca pacientul este
culcat pe spate.

Inserati in continuare cateterul pentru a
asigura ca balonul este localizat dupa gatul
vezicii, in interiorul vezicii.

Umflati balonul cateter cu apa sterila sau
solutie sterila apoasa de glicerina, la discretia
medicului.

Folositi seringa sau solutia sterila de glicerina
pentru a umfla balonul cu volumul necesar de
fluid (marcat pe palnia cateterului).

Tncet retrageti cateterul pana cand este
simtita o rezistenta pentru a va asigura ca
balonul este corect localizat in vezica, inainte
de gatul vezicii.

Conectati cateterul la un dispozitiv de scurgere
aurinei.

Observati fluxul urinei.

voie balonului sa se dezumfle. Folositi doar
aspiratie gentila, daca este necesar, pentru a
dezumfla balonul. Balonul ar trebui sa fie
dezumflat spontan.

. Aruncati cateterul conform protocolului
spitalului.

% INTRETINEREA CATETERULUI

. Tncurajati pacientii s& bea mai multa apa
pentru a atinge scopul spalarii cateterului.
. Daca urina este turbida, apare precipitarea si

cristalizarea urinei, ar trebui facutd procedura
de irigare a vezicii.

D Pacientii ar trebui sa fie constienti de
protejarea cateterului atunci cand fac baie
sau se sterg, si nu ar trebui sa introduca
cateterul in apa.

. Daca cateterul este indepartat accidental sau
izolarea cateterului este distrusa, cateterul ar
trebui sa fie inlocuit imediat.

D Intotdeauna tineti punga de scurgere urina
sub nivelul vezicii pentru a permite urinei sa
se scurga datorita gravitatiei. Nu puneti punga
de scurgere pe podea.

. Asigurati o curatare locala si ca protocoalele
de igiena sunt urmarite pentru a mentine
cateterul si meatul cat mai curat posibil.

. Efectuati igiena mainii imediat inainte si dupa
manipularea cateterului si a sistemului de
scurgere. Purtati manusi de unica folosinta
atunci cand manipulati sistemul.

. Mentineti fluxul de urind neobstructionat.

. Asigurati-va ca nu se agita cateterul si tubul
colector.

. Goliti urina si punga de colectare folosind un
recipient separat pentru fiecare pacient,
evitand stropirea si prevenind contactul palniei
de scurgere cu dispozitive de colectare
ne-sterile.

. Partea de cateter din afara pacientului si locul
intrarii cateterului (meatusul urinar) trebuie
tinute cat mai curat posibil si trebuie
inspectate cel putin zilnic. Daca apare durere
(care arde) in locul de intrare a locului sau
daca alte semne de inflamare cum ar fi febra
sunt observate sau daca cateterul nu mai
scurge urind, un doctor ar trebui informat
imediat.

. Aceasta se poate intdmpla in mod special cu
baloane de silicon care sunt umflate cu apa
sterild sau solutie sterila de glicerind, datorita
caracteristicilor particulare ale materialelor.
Pentru a preveni sa se intample aceasta,
lichidul de umflare ar trebui scurs din aceste
catetere cel putin o data pe saptaméana. Dupa

Indepértarea cateterului
. Pentru indepartarea cateterului, dezumflati

balonul prin inserarea seringii Luer in valva
de umflare. Indepartati pistonul seringii si dati

care, imediat re-umflati balonul la starea
nominald de umplere a volumului.
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3% FOLOSIRE PE TERMEN LUNG ATENTIE

. Pacientul ar trebui sa isi spele mainile fnainte . De unica folosinta.
si dupa orice operare a cateterului. . Steril daca pachetul nu este deschis sau este
. Zona din jurul cateterului ar trebui sa fie nedeteriorat.
curatata cu un sapun moale cel putin de . Marimea si capacitatea balonului este
douad ori pe zi. marcata pe pachetul unitate exterior si pe
. Pacientul care bea 2 sau 3 litri de apa pe zi axul cateterului.
poate ajuta cateterul sa se spele si sa tina . Orice incident serios care poate aparea in
urina curata. legatura cu dispozitivul ar trebui raportat la
. Evitati constipatia. producator si la autoritatile competente ale
. Pacientul ar trebui sa scurga regulat pungile Statelor Membre acolo unde utilizatorul si/sau
de urina. pacientul sunt stabiliti.
. Pacientul ar trebui intotdeauna s& mentina
sistemul de scurgere inchis. CONDITII DE STOCARE
. Depozitati intr-un loc intunecos, rece si uscat.
. Evitati congelarea si caldura excesiva.

INTELESUL SIMBOLURILOR DE PE PACHET

49°C
/ Sterilizat folosind A nu se folosi
Temperatura limita  |[STERILE[EO] oxid de etilens datv.:a(;aatch.etult
a2t este deteriora
‘
‘« ! ,’4 \\Il/
- ® Tineti departe .
— _— 3 b
? Tineti uscat /.|\ do lumina A nu se refolosi
Reprezentant
autorizat in A se utiliza inainte
E comunitatea Producator de aceastd data
europeana
Consultati
Data producerii Cod lot insttrucf;itlmil_e
pentru folosire
i » . i Sistem de bariera
Dispozitiv medical Atentie steril unic cu ambalaj de
protectie in interior
% A nu se steriliza CH Reprezentant Importator
din nou autorizat in Elvetia

Va rugam sa nu luati nici o decizie de importanta medicala inainte de a va consulta cu furnizorul de servicii de sénatate.
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