Silikonballonkatheter Foley
* Basis UDI-DI: 880915767FYCATHOL1FV / 880969007FYCATHO1EP
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/i\ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die Warnhinweise und die
Vorsichtsmanahmen
BestimmungsgemaéRe Verwendun
Der Foley-Ballonkatheter wird bei einem Patienten eingesetzt, der eine routineméafige oder
postoperative Harnableitung oder Spulung der Blase bendétigt. Dieser Katheter muss von
einer medizinischen Fachkraft eingesetzt werden.

Klinischer Nutzen

Behandlung des Harnverhalts / - Auflésung von Verstopfungen in den Harnwegen wie
beispielsweise Blasenstein usw. / - Behandlung von Harninkontinenz wie beispielsweise des
Austritts von Harn oder der Unfahigkeit der Miktionskontrolle. / - Entfernung von Harn aus der
neuropathischen Blase.

Produktbeschreibung

Der 2-Wege-Foley-Ballonkatheter setzt sich aus zwei Lumen zusammen. Das grof3e Lumen
dient der Harnableitung und ist mit dem Urinsammelbeutel verbunden. Das andere Lumen
hingegen dient zum Blocken und Entblocken des Ballons. Ein Einweg-Rickschlagventil ist
am proximalen Ende des Lumens montiert. Die 2-Wege-Foley-Ballonkatheter sind je nach
Lange und GroRe fur Manner, Frauen und Kinder erhaltlich. Die Senknadel oder
Fuhrungsschiene wird in padiatrischen GroRRen geliefert, um ihre Einfilhrung zu erleichtern.
Die 2-Wege-Katheter mit Tiemannspitze (Serien 1011 und 1014) werden zur Urindrainage fur
den Patienten verwendet, der einen engen Harntrakt besitzt oder unter einer
Prostataobstruktion leidet. Der 3-Wege-Foley-Ballonkatheter verfligt iber ein zusétzliches
Lumen fur die Blasenspulung. Der am Katheterschaft angebrachte Ballon unterstiitzt die
Befestigung des Katheters innerhalb der Blase und verhindert das Herausgleiten desselben
aus dem Korper des Patienten. Falls der Katheter entfernt werden muss, sollte der Ballon
vollstandig mit Hilfe einer nadelfreien Spritze entleert werden. Die GréRe und das empfohlene
Blockvolumen werden auf den Kathetertrichter gedruckt. Die Ventilbefestigungsringe in
verschiedenen Farbténen (d.h. Farbcodes) werden fur jede einzelne ProduktgroRe
eingesetzt. Der Katheter weist eine réntgenopake Linie an seinem Schaft zwecks Erfassung
seiner tatsachlichen Lange auf.

- Produktnummer und Spezifikation

Produktnummer Lange MRT-
Hersteller Importeur Weg (mm) Sl e Kompatibilitat
101112 01/01/12/12/05/GHC
1014-14 ~ 0L/01/12/14/20/GHC ~ | 2 420 | Durchsichtig
1014-24 01/01/12/24/30/GHC
1001UB-08 ~ 01/01/23/08/03/GHC ~ —
1001UB-10 01/01/23/10/03/GHC 2 330 | Durchsichtig
1002UB-12 ~ 01/01/23/12/05/GHC ~ @
1002UB-14 01/01/23/14/05/GHC -
1002UB-16 ~ | OL/OL/23/16/10/GHC~ | 2 400 | Durchsichtig
1002UB-26 01/01/23/26/10/GHC
1002UB-12B~ | 01/01/24/12/05/GHC ~
1002UB-14B 01/01/24/14/05/GHC ) 200 B
1002UB-16B ~ | 01/01/24/16/10/GHC ~ au
1001UB-24B 01/01/24/24/10/GHC
1005-14 01/01/22/14/20/GHC
1005-16 ~ 0L/01/22/16/30/GHC ~ | 3 400 | Durchsichtig
1005-26 01/01/22/26/30/GHC

* Das MR-taugliche Produkt kann auf sichere Weise durch MRT unter den folgenden
Bedingungen gescannt werden.

1) Statisches Magnetfeld von nur 1,5T und 3,0T MRT.

2) Magnetfeld mit dem héchsten raumlichen Gradienten von 720 Gauf3/cm (in extrapolierter
Form) oder darunter.

3) Meldung des hochsten MR-Systems, durchschnittliche Ganzkdrper-Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg.

- Blockvolumen der Katheter (gedruckt auf dem Kathetertrichter)

Aspiration. / - Entfernen Sie den Katheter aus dem Korper des Patienten.

Warnung

Verwenden Sie den Katheter nicht, falls seine Verpackung beschéadigt oder gedffnet wurde. /
- Verwenden Sie wasserldsliche Gleitmittel auf dem Katheterschaft. Verwenden Sie kein
Gleitmittel auf Erddlbasis. / - Klemmen Sie den Katheter niemals zwecks Vorbeugung von
Schaden am Katheterschaft. / - Verwenden Sie keine Spritze mit Nadel. / - Nehmen Sie die
Urinprobe nicht direkt aus dem Katheterschaft. / - Verwenden Sie fir die Spulung oder das
Blocken des Ballons auf keinen Fall Leitungswasser. / - Sterilisieren Sie den Katheter nicht
erneut und verwenden Sie es nicht wieder, um jeglichem potenziellen Infektionsrisiko
vorzubeugen. / - Der Silikonschlauch kann abgeschnitten werden. Ferner konnte der Ballon
durch eine Ubermafige Kraftaustibung von auRen oder durch Kratzer platzen. Seien Sie daher
vorsichtig bei der Handhabung. / - Setzen Sie das Produkt wahrend der Lagerung weder
einer hohen Temperatur noch feuchter Luft oder ultravioletter Strahlung aus. / - Die Entsorgung
des Katheters muss im Einklang mit den geltenden nationalen Vorschriften flr biologisch
gefahrliche Abfalle erfolgen. / - Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Warnhinweise

Falls der Ballon mit destilliertem Wasser geftllt ist, sollte er mindestens alle zwei Wochen
gemanR dem angefuihrten Fullvolumen nachgefiillt werden. / - Falls der Urinfluss aus dem
Katheter abnimmt oder stoppt, muss sein groBes Lumen mit einer handelstblichen
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser gespilt werden. / - Falls der Ballon nicht mit einer
nadelfreien Spritze entblockt werden kann, fillen Sie vorsichtig ein wenig warmes Wasser ein
und versuchen Sie, ihn dann zu entblocken. Falls diese Methode zu keinem Ergebnis fihrt,
schneiden Sie zwecks Entblockung des Ballons den Seitenarm unter dem Einweg-
Rickschlagventil mit Hilfe einer Schere ab. / - Bei Langzeitpatienten muss der Katheter
innerhalb von 30 Tagen durch einen neuen ersetzt werden.

Kontraindikation
Bekannte oder vermutete Harnréhrenverletzung / - Nachweis einer Harnréhreninfektion

Nebenwirkungen

Blasenkrampfe / - Reizung der Harnrohrenschleimhaut / - Die fehlerhafte Positionierung des
Katheters kann Harnréhrenschéden verursachen, falls der Ballon in der Harnréhre aufgeblockt
wird. / - Harnwegsinfektion
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* Hinweis: Zwecks Verminderung der Diffusion von Flussigkeit durch den Silikonballon
empfiehlt es sich, mindestens 5 % Glycerinldsung in den Ballon zu fillen.

- A.D und Farbcode der Katheter

Angefiihrte Mindest- Hochst- Angefiihrte Mindest- Hochst-
Ballonkapazitét volumen volumen Ballonkapazitat volumen Volumen
1,5ml 1,5ml 1,5ml 5-10ml 5ml 10ml uDI
3ml 3ml 3ml 20ml 20ml 20ml
5ml 5ml 5ml 30ml 30ml 30ml
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Artikelnummer Ubersetzung

GroRe Farbcode GroRe Farbcode GroRe Farbcode
2,0mm (6Ch) Griin 4,7mm (14Ch) Griin 7,3mm (22Ch) Violett
2,7mm (8Ch) Blau 5,3mm (16Ch) Orange 8,0mm (24Ch) Blau
3,3mm (10Ch) Schwarz 6,0mm (18Ch) Rot 8,7mm (26Ch) Weil3
4,0mm (12Ch) WeilR 6,7mm (20Ch) Gelb

Gebrauchsanweisungen

Vorbereitung

Entfernen Sie den Katheter aus dem sterilen Beutel mit aseptischer Technik. / - Fillen Sie
steriles Wasser mit einer nadelfreien Spritze in den Ballon und prifen Sie die Leckage aus
dem Ballon und dem Einweg-Riickschlagventil. / - Entblocken Sie den Ballon nach der
Dichtheitspriifung vollstandig mit Hilfe einer nadelfreien Spritze.

Einfiihrung

Benetzen Sie den Katheter mit Hilfe eines wasserl6slichen Gleitmittels. / - Fuhren Sie den
Katheter ein, bis der Ballon an der richtigen Stelle innerhalb der Blase positioniert ist. /
- SchlieRen Sie die vorgefillte nadelfreie Spritze an das Einweg-Riickschlagventil an und
fullen Sie steriles Wasser gemaf3 der Volumenangabe am Kathetertrichter in den Ballon ein.
Blocken Sie den Ballon nicht UbermaRig auf. / - Uberpriifen Sie den Harnfluss auf dem
Drainagetrichter zwecks Gewahrleistung der Katheterfunktion. / - Verbinden Sie den
Kathetertrichter sicher mit dem Anschluss des Urinsammelbeutels. / - Befestigen Sie den
Katheter mit Hilfe eines Pflasters oder einer Katheterbefestigungsvorrichtung am
Patientenkorper. / - Stellen Sie an dieser Stelle sicher, dass der Katheter und der Schlauch
des Urinsammelbeutels nicht geknickt oder verdreht sind, um eine Behinderung der
Urindrainage zu verhindern. /- Falls eine Blasenspulung erforderlich sein sollte, verbinden Sie
die Spulldsung mit dem Spulanschlusstrichter des 3-Wege-Foley-Katheters und fiihren Sie
daraufhin eine Blasenspulung durch.

Entfernung

Verbinden Sie die leere, nadelfreie Spritze mit dem Einwegventil und entblocken Sie den
Ballon vollstandig, indem Sie den Spritzenkolben loslassen. Verwenden Sie nur eine leichte
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Chargennummer

Yushin Medical Co.,
Ltd.

36, Jomaru-ro 427beon-gil, Bucheon-si,
Gyeonggi-Do, 14558, Republik Korea

MPS Medical Products
Service GmbH

Borngasse 20, 35619 Braunfels,
Deutschland
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GHC German
Healthcare GmbH

Birkluick 15, 24999 Wees, Deutschland
Tel.04631/57200 0 Fax 04631/57200 19
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Uebersetzungscenter
Fuld@

Eichzagel 15 a
36100 Petersberg, Deutschland
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* Hinweis: Falls ein zusétzliches IFU-Dokument erforderlich sein sollte, kann dieses von der
Webseite des Herstellers (www.yushinmed.com) heruntergeladen werden.
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