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All Silicone Foley Catheter

All Silicone Foley Catheter
(fr) Tout Cathéter Foley en silicone

Todos Catéter Foley de Silicona
Cateter de Foley Totalmente em Silicone

Voll-Silikon-Foley-Katheter
(it Catetere Foley interamente in silicone

KaBetripag oho aiAikovng Foley
Catkowicie silikonowy cewnik Foleya
(sv) Alla ballongkatetrar av silikon

(fiD Tayssilikoninen virtsakatetri
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Toate cateterele Foley din silicon
100% szilikon Foley katéter
Foleykatheter van silicone

Alle Silikone Foley Kateter

Koik silikoonist Foley kateeter

Viss silikona Foleja katetri

Visi silikoniniai ,Foley” kateteriai
Celosilikénovy Foley katéter
Bcuuku cunukoHoswm KateTpu Ha Qonu
Popolnoma silikonski kateter Foley
Foleyev kateter sav od silikona

HELEEEEEEEEE

Tam Silikon Foley Kateter
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wellead®

® Ensure local cleaning and hygiene protocols are followed to keep the catheter and meatus as clean as possible.

® During long-term use, the balloon inflation volume should be regularly monitored in case any clinical signs of
deflation occur, such as bypassing of urine or urethral pain. If necessary, the balloon volume should be adjusted.
® The balloon must be completely deflated before catheter removal.

® The retention time of Silicone Foley Catheter should be decided by the medical care professionals according to the
actual situation of using. Suggest to use less than 90 days.

® Do notreuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may resultin injury, illness or death of the patient. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Precautions shall be taken when discarding device and disposal of the device shall be mad in accordance with
applicable national regulations for biclogical hazardous waste.

Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local government policy.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the local
competent authority of the user's place.

STORAGE CONDITIONS

® Storeinacoolanddry place, keep away from sunlight.

® Protect product from moisture and excessive heat.

® Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
® Storein manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of All Silicone Foley Catheter

® Flow rate
The flow shall meet the requirements of Table 1:

Table 1

Specifications (Fr) 6 8 10 | 12 14 16 18 20 | 22 24 26

Drainage Flow, =mL/min 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100

Irrigation Flow, zmL/min ! / / ! / 25 25 25 30 30 30

® Balloon Safety:the balloon shall not leak and shall not occlude the lateral drainage holes.
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Instruction For Use

MEANING OF SYMBOLS ON PACKAGE

Date of
manufacture

Use-by date Batch code

Consult Do not use

Do not re-use instructions if package
for use is damaged

Single sterile barrier
system with protective
packaging inside

E Sterilized

using ethylene oxide

Medical Device

Do not resterilize

Authorized
representative in the
European Community

Manufacturer
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Keep away from

Keep d
eepary sunlight
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2797 | CEMarkedProduct

@ Importer

asc - u K
Catalogue number /ﬂ/ Temperature limits: cA UKCA Marked Product

P
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Fragile, handle

This way up with care
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-15°C~49°C
e 0086
- UK Responsible | G TREP) repj:::::::ﬁe:e in Unique device
Person Switzerland identifier

Sterilized using
irradiation













wellead®

Instruction For Use

Principales caractéristiq de performance de la Tout Cathéter Foley en silicone
®  Débit
Le débit doit &tre conforme aux exigences du tableau 1 :
Tableau 1
Spécifications (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

Débit de drainage, 2mL/min 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100

Deébit d'irrigation, 2mL/min

-~
-

! / 7 25 25 2

(%]

30 30 30

®  Sécurité du ballonnet : le ballonnet ne doit pas fuir et ne doit pas obstruer les orifices de drainage latéraux.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE

Date limite
Date de fabrication Code dulot

d'utilisation

Ne utilisez pas si

Ne réutilisez pas Consulter le mode

I'emballage est

MRS

d'emploi

Stddlledex oxyds % Ne restérilisez pas
d’éthyléne

endommagé

Systeme de
barriére stérile
simple avec
emballage de
protection a
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Stérilisé par

l'intérieur
Représentant
Dispositif médical Fabricant a:tor:se daniéla
ommunau
européenne
ce g <4 Alabri de la
Produit marqué CE Gardez au sec —-7T"*-. = )
2797 /.\.\ lumiére du soleil
Fragile, a
% Importateur T T Par ici le haut manipuler avec
précaution
Limites de
Numéro de J/‘“’“‘ termpérat EE Produit marqué
empérature :
catalogue . UKCA
e A5T~49'C 0086
Personne
Représentant autorisé Identifiant unique
responsable au E eprésentant autorisé ; q
. en Suisse de I'appareil
Royaume-Uni

irradiation
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Instruction For Use

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS EN EL PAQUETE

Fecha de fabricacién

Fecha de Caducidad

Cddigo de Lote

®

No reutilizar

Consulte las

instrucciones de uso.

No utilizar si el
envase esta

danado

STERILE|EO]

Esterilizado con

oxido de etileno

No volver a esterilizar

Sistema de barrera
estéril tnico con
embalaje protector
en su interior

Dispositivo médico

E® =

Fabricante

-
110®E
|

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

L)
c € Producto con marca S, -..\"/ Mantener alejado
2797 CE Mantener seco “ZIN> d
A. e la luz solar
Importador T Hacia arriba Fragil, manipular

con cuidado

Niimero de catalogo

A
2
g

Limites de
temperatura:
-15C~49C

Producto Marcado
con UKCA

Persona
Responsable en el
Reino Unido

2
I

Representante

autorizado en Suiza

Identificador unico

del dispositivo

il § B e

Esterilizado por

irradiacion
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Instruction For Use

Principais caracteristicas de desempenho de Cateter de Foley Totaimente em Silicone
® Taxa de fluxo

O fluxo deve atender aos requisitos da Tabela 1:

Tabela 1
Especificagdes (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Caudal de drenagem, 2mL/min 10 15 30 50 70 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Caudal de irrigagao, =mL/min / / / / / 25 25 25 30 30 30

® Seguranca do baldo: o baldo ndo deve ter fugas nem obstruir os orificios de drenagem lateral.

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM

Data de fabrico

Data de validade

Cadigo do lote

MRS

Néo reutilizar

Consultar as
instrugoes de

utilizagéo

Néo utilizar se a
embalagem estiver

danificada
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6xido de etileno

Esterilizado com

Nao voltar a esterilizar

Sistema Unico de
barreira esteéril
com embalagem
de protecdo no
interior

5

Dispositivo médico
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autorizado na
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Produto com

marcacgao CE

Manter seco

E
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Manter afastado da

luz solar

Importador

Este lado para cima

Fragil, manusear

com cuidado
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DA —a

no Reino Unido

autorizado na Suiga

Limites de
e Produto com
Numero de catélogo temperatura:
s Marcacao UKCA
) -15C~49C 0086
Identificador de
Pessoa Responsavel Representante

dispositivo

exclusivo

i § 7 e

Esterilizado por

irradiagao
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Instruction For Use

® FlieRra

Die wichtigsten Leistungsmerkmale des Voll- Silikon-Foley-Katheter

te

Der Durchfluss muss den Anforderungen der Tabelle 1 entsprechen:

Tabelle 1
Spezifikationen (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Abflussrate, = mL/min 10 15 30 50 70 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Spiilrate, = mL/min / / ! / / 25 25 25 30 30 30
®  Ballonsicherheit: Der Ballon darf nicht auslaufen und darf die seitlichen Ablaufoéffnungen nicht verstopfen.
BEDEUTUNG DER SYMBOLEN AUF DER VERPACKUNG
Herstellungsdatum Verfallsdatum Chargennummer

MRS

Nicht

wiederverwenden

Beachten Sie die

Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist

[7]
=
2
mn

Sterilisiert, unter
Verwendung von

Ethylenoxid

Nicht erneut

sterilisieren

Einzelne sterile
Barriere mit
schiitzender

Verpackung im

Inneren
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Medizinisches Gera

Hersteller
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Bevollmichtigter
Vertreter in der
Europdischen
Gemeinschaft

E
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[
C € i 1l e Vor Sonnenlicht
CE-gekennzeichnet Trocken lagern _.7T-..,__ h
2797 s Produkt /.\-\ schiitzen
Zerbrechlich,

Importeur T T Diese Seite nach oben vorsichtig

behandeln
Katalognummer Maximaltemperaturen: EE UKCA-gekennzeic

-15C~49T
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hnetes Produkt

UK Verantwortliche

Person

Bevollméichtigter

Vertreter in der Schweiz

Eindeutige
Geritekennzeichn

ung
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Sterilisation durch
Bestrahlung
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Instruction For Use

Caratteristiche principali delle prestazioni dei Catetere Foley interamente in silicone

® Poriata
Il flusso deve soddisfare i requisiti della Tabella 1:
Tabella 1
Specifiche (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Flusso di drenaggio, >mL/min | 10 15 30 50 70 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Flusso di irrigazione, 2mL/min / / ! / / 25 25 | 25| 30 | 30 | 30

®  Sicurezza del palloncino: il palloncino non deve perdere e non deve occludere i fori di drenaggio laterali.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Codice del lotto

MRS

Non riutilizzare

Consultare le

istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la
confezione &

danneggiata
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Sterilizzato con

ossido di etilene

Non risterilizzare

Sistema a barriera
sterile singola con
confezione
protettiva
all'interno

5

Dispositivo medico

Produttore

=
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Rappresentante
autorizzato nella

Comunita europea

E
i

verso l'alto.

¢
C € Prodotto con ‘4 g Tenere lontano
) Tenere all'asciutto I
2797 marchio CE ?\ dalla luce solare
Questo lato rivolto Fragile,
Importatore maneggiare con

cura

Numero di catalogo

Limiti di temperatura:

nc
DA —a

Prodotto con

-15C~49C 0086 marchio UKCA
Persona Identificatore
responsabile del E Rappresentanto univoco del
. autorizzato in Svizzera . "
Regno Unito dispositivo

i § 7 e

Sterilizzato mediante

irradiazione
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Instruction For Use

H amédoon Baoikwy XapaktnpioTIKwy Tou kaBetiipa oho aihikdvng Foley

®  puBpog pong
H pon mpémer va rAnpoi Tic amarmioeig Tou Mivaka 1:

Mivakag 1
Mpodiaypagég (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Porj amooTtpdyyiong, 2mL/min | 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Por karaioviopou, 2mL/min / i / / / 25 25 25 30 30 30

®  Ac@dAcia PTToAovioU: To UTTaAOVI Bev TTPETTEI va EXEI DIAPPOLS Kal BEV TTPETTEN va QPACE! TIG TTACIVEG OTTEC OTTOOTPAYYIONG.

ENNOIA ZYMBOAQN MANQ ZTH ZYIKEYAZIA

MRS

Huepopnvia L Kwdikog
Xprion éwg
KOTOOKEUN G TapTidog
Mnv

Mnv XproIpoTIOIEiTE

EK VEOU

ZupBOUAEUTEITE TIg

obnyieg xpriang

XPNOIPOTTOIEITE av
n cuokeuacia
TapoudIGiel
AdPeg
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Mnv aTTOOTEIPGIVETE EK
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IdoTnua gyovol
Ppayuparog
aTmooTEipWONg HE
TTPOCTATEUTIKI]
CUOKEUUTia oTO
ECWTEPIKO
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larpikn cuokeun
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EfouoiodoTtnpévog
aVTITTPOOWITOG
otnv Evpwrraikn
Koivétnra

E
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Alarnpeital pakpid

Eicaywyéag

Mpog Ta mavw

C € Mpoiov pe onfpavon Alatnpeital oTeyvée /?Ti*—- OTré TO PG ToU
CE ~
2 7 9 7 o fjAlou
EuBpauaTo,

XEIPIOTEITE pE

mpoooxh

Ap1Bpég karahdyou

Opia Beppokpacgiag:
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DA —a

Inuoouévo Tpoioy

-15C~49C
0086 UKCA
YmegBuvo dropo Eiouaiolompsves Movadikn
Hvwpévou BaoiAgiou E exTpbowmos oY ouokeun

EABeTia

avayvwpiang
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akTivofoliag
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Instruction For Use

Gtowne charakterystyki dziatania catkowicie silikonowego cewnika Foleya
® Natezenie przeptywu
Przeptyw musi spetnia¢ wymagania tabeli 1:
Tabela 1

Dane techniczne (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 2

o

22 24 | 26

Przeplyw drenazowy, 2mL/min | 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100

Przeplyw irygacyjny, 2mL/min

-~
-

! / 7 25 25 2

(%]

30 30 30

L] Bezpieczenstwo balonu: balon nie moze przeciekac i nie moze zatkac¢ bocznych otworéw odprowadzajacych.

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Dat datnosci d
Data produkcji A preydainasciaa Kod partii

uzycia

- ) Nie uzywac, jesli
Nie uzywac Sprawdz instrukcje =
- opakowanie jest
ponownie obstugi

MRS

D:i] @ uszkodzone
i Pojedynczy jatowy
Sterylizowany przy J
system barierowy
STERILE E uzyciu tlenku % Nie sterylizowaé z wewnetrznym
etylenu ponownie opakowaniem
ochronnym
THEN Upowazniony
rzadzenie przedstawiciel we
e Producent Wspélnocie
Europejskiej
‘, Nie wystawiac
C € Produkt oznakowany S0, Przechowywaé w ;—;‘*’_—; urzadzenia na
2797 znakiem CE stanie suchym Afl\ dziatanie promieni
[m} stonecznych
Delikatne, nalezy
% Importer T Ta strona do géry zachowac
ostroznosé
Produkt
49°C 3 & .
Numer katalogowy J/- Limity tamperatury: EE oznakowany
e -15T-49C 0086 znakiem UKCA
Osoba Upowazniony Unikatowy
odpowiedzialna w E przedstawiciel w identyfikator
WwB Szwajcarii urzadzenia
Sterylizowane przy
usyciu

napromieniania

LB
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Instruction For Use

SYMBOLERNAS BETYDELSE PA FORPACKNINGEN

Datum fér

tillverkning

Forfallodatum

LOT

Sats kod

®

Ateranvind inte

Se bruksanvisningen

Anvind inte om
férpackningen ar
skadad

STERILE|EO|

Steriliserad med

Gor ingen

Enkelt sterilt
barriarsystem med

etylenoxid resterilisering skyddsférpacknin
g inuti
Auktoriserad
Medicintekniska ) representant i
Tillverkare 7
produkter EC REP Europeiska
gemenskapen
d
PP s . i
c € GE-mirkt produkt ‘¢ Hall dig torr ';/T::"' Far !.nte ut‘satlas
2797 1-.\ for solljus
o e Omtalig, hantera
Importor Den har vigen upp

med forsiktighet

i F &

49°¢ = . N
Katalognummer J/- Temperaturgrénser: cA UKCA-mirkt
Ansvarig person i Auktoriserad Unik

UK

representant i Schweiz

enhetsidentifierare

7]
o

RILE| R |

Steriliserad med
bestralning
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Instruction For Use

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

Erdnumero

Ei saa kéiyttds, jos

& A
Veaakaytian Katso Kiyttsohje pakkaus on
uudelleen ioi
vaurioitunut
Yksinkertainen
Steriloitu

STERILE[EO|

etyleenioksidilla

Al steriloi uudelleen

steriiliestejdrjestel
mé suojaavalla
sisdpakkauksella

ﬁ O @ 9
X
g =

kuningaskunnan

Valtuutettu
Laakintélaite Valmistaja edustaja Euroopan
yhteisdssa
c € oty iz Siilytettava
CE-merkitty tuote Siilytettdva kuivana /77"\'--. auringonvalolta
2 797 ’I\ suojattuna
Maahantuoja Tami puoli yléspiin Hauras, kasittele
varoen
Luettelo-Tuotenume e Lampétilarajat: g E UKCA-merkinnilld
ro -15°¢ -15C~49C 0086 merkitty tuote
Yhdistyneen
Valtuutettu edustaja Yksilollinen

vastuuhenkild

Sveitsissa

laitetunniste

Steriloitu séiteilylla

codl)ie
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Instruction For Use

VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

Datum vyroby Datum spotieby LOT Kod Sarze
. NepouZivejte,
Nepouzivejte znovu Practite’slniiodik pokud je obal
pouziti .
poskozen

Sterilizovano Jaden starilni
STERILE E ) . % Nesterilizujte znovu O bariéravy sy§tem 3
pomoci ethylenoxidu ochrannym

obalem uvnitf

Zplnomocnény
Zdravotnicky i astupce v
Vyrobce e
Prostfedek M EC REP Evropském

spolecenstvi
C € Vyrobek s Ml Chrafite pfed

slunecnim zarenim

2797 oznaéenim GE

Udrzuijte v suchu ’7|§‘~

Krehké, zachazejte
Dovozce Tudy nahoru

¢
]
« 4

l
AT% f limity: UK Produkt s
Katalogové &islo J/ Teplotni limity:
-15%C

—

opatrné

A5C~49C %g oznaéenim UKCA
o Autorizovany Jedineény
Odpovadng f’s"?a [CH [REP] zastupce ve identifikator
ve Velké Britanii Svycarsku zafizeni

Sterilizovano

HRNERNERE:

ozafovanim
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Instruction For Use

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

Data de fabricatie

Data limita de utilizare

Codul lotului

®

Nu reutilizati

Consultati
instructiunile de

utilizare

Nu utilizati daca
ambalajul este

deteriorat

STERILE[EO|

Sterilizat, folosind

oxid de etilena

A nu se resteriliza

Un singur sistem
de bariera sterild
cu ambalaj de
protectie

Dispozitiv medical

Producator

-
10 ® [
'

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Cce

‘ d
. 42y M Evitand "
Marcaj CE Asepastra uscal //T\ vitand lumina
2797 /."'--\ solaré directa
c 51 ik Fragil, manipulati

Importator u aceasta latura in

sus cu grija
y e Limftele de UK Produs marcat

Numar de catalog temperaturi: cn R

e A5T~40C 0086

Persoana
responsabila din

Regatul Unit

Reprezentant autorizat

in Elvetia

Identificatorul unic

al dispozitivului

i § e

Sterilizat folosind

iradiere
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A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON

Gyartas idépontja

Felhasznalhatésagi

idépont

Gyartasi tétel
koédja

®

Ne hasznalja ujra

Olvassaela

hasznalati utasitast

Ne hasznalja, ha a

csomagolas sériilt

Egyetlen steril

-
10 ® [
'

Etilén-oxid 3 =5 -y zarérendszer
STEHLE alkalmazasaval % Tilos ujra sterilizalni i belsé i
- védécsomagolass
sterilizalva al
Meghatalmazott
Orvostechnikai . képvisel6 az
eszkdz u Gyiats Eurépai
Kozésségben
‘., "
P ‘. A/ Napfénytél védve
C € CE-jelbléssel ellatott = ¢ Tartsa szdrazon ;}T:__ a5
2797 termék /."’-.\ rols
Importér T T Ezzel az irannyal Vigyazat, torékeny
felfelé
49 UK a—
Katalégusszam Téroldsl homérséklet: | (= UKCA-jelcléssel
R A5C~49C 0086 ellatott termék

Felelos személy az

i § e

Meghatalmazott i
Egysit | [CH[pEp] | | Meheln
- képviseld Svajcban késziilékazonositod
Kiralysagban
Besugarzassal
sterilizalva

-h2-
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Instruction For Use

De belangrijkste prestatiekenmerken van de Foleykatheter van silicone

®  Stroomsnelheid

De stroom moet voldoen aan de eisen van tabel 1:

Tabel 1
Specificaties (Fr) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Drainagestroom, 2mL/min 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 [ 100
Irrigatiestroom, 2mL/min / i / / / 25 25 25 30 30 30
® Ballonvelligheid: De ballon mag niet lekken en mag de laterale drainagegaten niet afsluiten.
BETEKENIS VAN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING
Productiedatum Houdbaarheidsdatum LOT Code partij

Niet opnieuw

MRS

gebruiken

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

Gesteriliseerd, met

(]
=
2
m
3]

ethyleenoxide

Niet opnieuw

steriliseren

Enkel steriel
barriéresysteem
met
beschermende
verpakking
binnenin

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Gemachtigd
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Persoon

Zwitserland

het hulpmiddel

Gesteriliseerd met

bestraling

c € CE Gemarkeerd e, N Uit het zonlicht
Droog bewaren /—PIR-._ it
product ouden.
2797 =
Breekbaar,
% Importeur Deze kant op voorzichtig
— behandelen
- ¢ | Temperatuurgrenzen: U K UKCA Gemarkeerd
atalogusnummer
o9 . -15C~49C OC(JBQG product
Verenigd Koninkrijk Geautoriseerde Unieke
Verantwoordelijk E vertegenwoordiger in identificatie van

- 56 -
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Instruction For Use

BETYDELSE AF PACKENS SYMBOLER

Fremstillingsdatoen

Brug efter dato

Partikode

®

Genanvend ikke

Se brugsanvisningen.

Brug ikke, hvis
pakken er
beskadiget.

Individuelt sterilt

—
P 0@ E
'

Steriliseret ved

Steriliseret med . barrieresystem med
STERILE E i Resteriliser ikke :1%1?:;,2:‘; .
Autoriseret
Medicinsk udstyr Producent L
samfund
c € S ‘ “"3"—’ Hold dig veek fra
CE-market produkt Hold det tert ~ 7N
2797 ZAAN sollys
@ Importer T T Pa denne sti ! Sker, kor forsigtigt.
asc . UK UKCA-market
Katalognummer _/ﬂ/ Temperaturgranser: cA marke
-15°C -15C~49C 0086 produkt
Autoriseret
. . Unik
Uk ansvarlig person @ rep;f:::ti:nl I enhedsidentifikator

bestraling
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Instruction For Use

SUMBOLIDE MOTMINE PAKENDIL

Tootmiskuupéev

Erandkuupaev

Partii kood

®

Mitte taaskasutada

Palun lugege

kasutusjuhendeid

Arge kasutage, kui
pakett on
kahjustatud

STERILE]EO)

Steriliseeritud,
kasutades
etiileenoksiidi

Ei ole uuesti

steriliseeritav

Uksik steriilne
barjaarististeem
sisemise kaitse

pakendiga

—
i O ® [
'

Lubatud esindaja

Meditsiiniseade Tootja Euroopa
Uhenduses
ce . P _ i Hoidke
2797 CE-mirgisega toode T Kuiv pood //li-_ aikasbvalgisest
. eemal

Importija T T Sel viisil Rabekéepide koos

hooldusega
Kataloogi number o Temperatuuri piirid: EE UKCA margistatud

15 =15C~49C toode

(=1
(=1
(=3
(=]

Uhendkuningriigi

vastutav isik

Lubatud esindaja

Sveitsis

Unikaalne seadme

identifikaator

i § 7 e

Steriliseeritud

kiirguse abil
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Instruction For Use

SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA

RaZosanas datums

Bezdzemdibu datums

Saspie$anas
kods

®

Nelietojiet atkartoti

Skatiet lietoSanas

instrukcijas

Nelietojiet, ja
iepakojums ir

bojats

STERILE]EO)

Sterilizéts,
izmantojot
etilénoksidu

Nav resterilizéties

Vienkarsa sterila
barjeru sistéma ar
iekséjo
aizsargpiekartu

Mediciniskais

aparats

Razotajs

—
i O ® [
'

Pilnvarots
parstavis Eiropas

Kopiena

g3

Produkts ar CE St <4 Turiet prom no
2797 markéjumu Torketsausu //li\ saul i
—~ ules gaismas
L]
R Fragile, rokturis ar
Importétajs Tada veida o
ripigu
e Temperatira UK UKCA markits
Katalogs numura ierobezojumi: cAa i
Ll produl
e -15T~49C 0086

Apvienota Karaliste
Atbildiga persona

Pilnvarots parstavis

Sveicé

Unikals ierices

identifikators

i § 7 e

Sterilizéti, izmantojot

apstarosanu
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Instruction For Use

SIMBOLIY ANT PAKUOTES REIKSMES

Pagaminimo data

Panaudokite iki

nurodyto termino

Partijos kodas

Nenaudokite

Vadovaukités

Nenauodkite, jei

® pakartotinai E]E] naudojimo @ pazeista pakuoté
instrukcijomis
Sterilizuota Vienkartine sterili
i i jeriné sist
STERILE @ naudojant etileno % Nestaeelifuakie Harjorine S ema
. pakartotinai suapsanging
oksida pakuote viduje
lgaliotasis
Medicinos jtaisas Gamintojas atstovas Europos

Bendrijoje

g3

o’
~

Saugokite nuo

CE zyma pazymétas ‘ o
y p_ Zy! Laikykite sausai //Ti\ tiesioginiy saulés
aminys A~
2797 ¢ g L] spinduliy
Importuotojas T T Nukreipta aukstyn Trapus, elkités

atsargiai

Katalogo numeris

Temperatiros
apribojimai:
-15C~49 C

nc
o~ HE

(=1
(=1
(=3
(=]

UKCA pazymeétas
produktas

JK atsakingas

asmuo

lgaliotasis atstovas

Sveicarijoje

Unikalus jtaiso
identifikavimo

kodas

RNERNERE::

Sterilizuojamas

Svitinant

N 0
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Instruction For Use

VYZNAM SYMBOLOV UVEDENYCH NA OBALE

Datum vyroby

Datum spotreby

Koéd Sarze

®

NepouZivajte

opakovane

Preéitajte si prosim

navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je
obal poékodeny

STERILE]EO)

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Nesterilizujte

opakovane

Jednoduchy
sterilny bariérovy
systém s
ochrannym
obalom vo vnutri

Lekarska pomocka

Vyrobca

—
P 0@ E
'

Autorizovany
zastupca v
Eurépskom

spoloéenstve

g3
2797

Vyrobok s
oznaéenim CE

Udrzujte produkt v
suchu

o’
~

il
2

Chrante produkt
pred slneénym

Ziarenim

Dovozca

Tymto smerom nahor

Krehke,
zaobchadzajte s
produktom
opatrne

Katalogové éislo

Teplotné limity:

nc
DR —a

Vyrobok oznaéeny

-15C~49C UKCA
0086
Zodpovedna osoba Autorizovany Jedineény
Spojeného [cHREP] zéstupca vo identifikator
krafovstva Svajéiarsku pomécky

i § 7 e

Sterilizované

pomocou oZarovania
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Instruction For Use

MoTokbT TpAbea Aa OTroBapsa Ha W3MCKBaHWATa Ha Tabnuua 1:
Tabnwua 1
Specifikacie (Fr) 6 8 10 [ 12 | 14| 16| 18 | 20 | 22 | 24 | 26
[ebut Ha gpenaxa, zmL/min | 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Hebur 3a upuraums, 2mLimin |/ ! ! / / 25| 25| 25| 30 | 30 | 30

Oebut

OCHOBHW XapaKkTepUCTUKN Ha BCMYKM GUNMKOHOBK KaTeTpyu Ha ®onwn

BesonacHocT Ha GanoHa: BanoHbT He TpsADBA ga nponycka 1 He TpsibBa ga Bnokupa CTPaHUYHWTE 4PEHAKHW OTBOPW.

3HAYEHUE HA CAMBOINWTE BBLPXY ONAKOBKATA

paGoTeTe c Hero

aTa Ha Kog Ha
A CpokK Ha rogHocT LOT
NPoOU3BOACTBO napTuaaTa
. Oa He ce
He usnonzeaiite BukTe ykazaHusTa 3a wanonaea, ako
NOBTOPHO ynotpeGa OnakeoBKaTa e
noepegeHa
Crepunuaupat ¢ Cucrema 3a
[a He ce ctepunuaupa eAnHUYHA
STERILE E nomowiTa Ha . O crepunHa Gapuepa
MNOBTOPHO ChC 3aWMUTHA
€eTUNEHOB OKCUA onakoBka BLTpe
OTtopusupaH
MeauuuHcko npeacTaBuTen B
w3genue Npoussoputen EBponenckara
obwHocT
c € O3HaueH ¢ ‘., | Masete oT
<24y [Ma ce cbxpaHsBa Ha g
mapkupoeka CE —e— cnbHYeBa
2797 eyxo AN
npoAykT o cBeTNUHa
Yynnuso,
BHocuTen T Mo Toan HauuH Harope

Ha YCTPOWCTBOTO

CrepunuanpaH 4ypes

obnbuBaHe

@ BHUMATENHO
e TemnepatypHu U K Mpoaykr,
KartanoxeH Homep /ﬂ/ FpaHuuy: cA MapKupaH ot
T -15T~49TC 0086 UKCA
OTroBOpHO NuUe Ha YnbnHomoLeH YHMKaneH
O6eanHeHoOTO E npegcTaBuTen B MaeHTUdMKaTOp
KpancTeo Wisenuapusn
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Instruction For Use

POMEN ZNAKOV NA EMBALAZI

Datum izdelave

Veljavnost

Sifra paketa

®

Uporabljajte

Glej navodila za

Poshkodovana, ne
uparjajte

Sterilizirano z

Preprost sterilni

STERILE uporabo etilen Sterilizirajte pregra:?ni si_sfe_am =
i notranjo zascitno
oksida embalazo
Pooblasceni
Medicinskimi L zastopnik v
Proizvajalek :
naprava evropski
skupnosti

i 0@k
-

ce
2797

Izdelek z oznako CE

Hraniti suhem

o’
~

Q/
2

Hranit stran od

soncne

Uvoznik

Ta nacin Krhko, ravnajte
49°C - = UK .
Katalog stevilka Omejitve: CFI UKCA oznaceni
-15% -15C~497C 0086 izdelek
Edinstveni

ZK odgovorna oseba

Pooblaséeni zastopnik

v Svici

identifikator

pripomocka

i 7 e

Sterilizirano z

obsevanjem
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Instruction For Use

Protok
Tok mora ispunjavati zahtjeve tablice 1:
Stol 1
Specifikacije (Fr) 6 8 10 |12 | 14| 16 | 18 | 20 | 22 | 24 | 26
Protok drenaze, zmL/min 10 15 30 50 70 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
Protok irigacije, =mL/min / / ! / / 25 25 25 30 30 30

Nemojte spajati osovinu katetera. MoZe odtetiti kateter i
sprijeciti ispuhavanje.

Nemoijte koristiti Spricu s iglom za napuhivanje balona.
Koristite $pricu Luer (Luer klizaé ili Luer brava).
Bolesnike treba redovito nadgledati kako to odredi
lijecnik.

Osigurajte da se prate lokalni protokoli o ¢iséenju i
higijeni kako bi kateter i meatus bili $to Gisc¢i.

Tijekom dugotrajne uporabe, volumen napuhivanja
balona treba se redovito nadzirati u slu¢aju da se
dogode bilo kakvi klini¢ki znakovi ispuhivanja kao Sto je
premostavanje urina ili bol u uretri. Ako je potrebno,
volumen balona treba prilagoditi.

Balon se mora do kraja ispuhati prije uklanjanja

katetera.

O vremenu zadrzavanja Foleyev kateter sav od silikona
trebaju odluciti lijecnici profesionalci sukladno stvarnom
stanju uporabe. PredlaZe se rabiti manje od 90 dana.
Nemoijte ponovo upotrebljavati, preradivati ili ponovo
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet

UVJETI CUVANJA

uredaja ifili pokvariti uredaj §to zauzvrat moze rezultirati
ozljedom, boleséu ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od zagadenja uredaja ifili uzrokovati infekciju
kod bolesnika ili unakrsnu infekciju, uklju€ujuci, ali ne
ograni¢avajuci se na prijenos zaraznih bolesti s jednog
bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti
do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

Mijere predostroZnosti trebaju se poduzeti kada bacate
uredaj dok se odlaganje uredaja vrsi sukladno
primjenjivim drzavnim uredbama za biolo$ki opasni
otpad.

Proizvod i pakiranje odloZite u otpad sukladno bolnickim
administrativnim ifili lokalnim drzavnim propisima.

Bilo koja ozbilina nesreéa koja se dogodi u odnosu na
uredaj treba se prijaviti proizvodacu i lokalnim nadleznim

vlastima u mjestu korisnika.

Pohranite na suhom i hladnom mjestu, dalje od
sunéevog svjetla.

Zastitite proizvod od vlage i pretjerane toplote.
|zbjegavajte produljeno izlaganje ultraljubicastim
zrakama, suncu i florescentnom svjetlu.
Pohranite tako da sprijecite lomljenje.

Kljuéne karakteristike izvedbi za Foleyev kateter sav od silikona

Sigurnost balona: balon ne smije propustati i ne smije zacepiti bo¢ne otvore za ispust.
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Instruction For Use

ZNACENJE SIMBOLA NA PAKOVANJU

Datum proizvodnje

Rok uporabe

Sifra serije

®

Ne rabiti ponovno

Prougéite upute za

Nemojte rabiti ako

je pakiranje

Ovamo gore

rukovati

uporabu
[Ii] P @ osteceno
_— Jednostruki
Sterilizirano .. sterilni barijerni
STERILE koristeci etilen % tl 'I'p' . 2:2{;:;?
Shisid sterilizirati pa::sprj:m
Ovlasteni
. . predstavnik u
Medicinski uredaj u Proizvodaé Europskoj
zajednici
c € Proizvod s <5 By Guvati :
Zadrati suho //T.._‘_ uvati podalje od
2797 oznakom CE 1\\ sunéeve svjetlosti
Uvoznik T T Lomljivo, pozorno

Kataloski broj

Ograniéenja

-
5
2

Proizvod s

o fempapiare: cA obiljezjem UKCA
-15C ~49C 0086
od " Ovlasteni Jedinstveni
e E predstavnik u identifikator
UK .
Svicarskoj uredaja

i 7 e

Sterilizirano
uporabom

ozradivanja

- 88 -













wellead®

Instruction For Use

AMBALAJ UZERINDEKI SEMBOLLERIN ANLAMI

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Parti kodu

®

Tekrar kullanmayin

[13]

Kullanim talimatlarina

Ambalaj hasarh ise

bakin @ kullanmayin
5 5 Iginde koruyucu
Etilen oksit X
Tekrar sterilize ambalaj bulunan
STERLE[EO] |  kullanlarak sterilize @ _ tek kullanimiik
L etmeyin steril bariyer
edilmistir sistemiy
Avrupa
Tibbi Cihaz M Uretici Birligi'ndeki yetkili
temsilei
c € : - e Giines 1s1gindan
CE lgaretli Uriin Kuru tutun ,—7|R- uzak tutun
2797 4

ithalatg

11

Bu taraf yukari

bakacaktir

Kirlgan diriin,

dikkatli tagiyin

Katalog numarasi

Ll
—
49°C
-15%€

Sicakhk sinirlari:
-15C~49C

UKCA igaretli Uriin

Birlesik Krallik’tan
Sorumlu Kisi

| CH [REP)

isvigre'deki yetkili

temsilci

Benzersiz cihaz

tanimlayici

i § 7 e

Isinlama kullanilarak

sterilize edildi
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Instruction For Use

OCHOBHbIe 3KCNMyaTaLUUoHHbIE XapaKTe PUCTUKU NONHOCTLH CUNIMKOHOBOIO KaTeTepa Mones co BCTPOEHHbIM BanncHom
®  CkopocTk NoToka
Pacxop gonxeH cooTBeTcTROBaTE TpeboBaHuam Tabnuuel 1:

Tabnuua 1

TexHuueckue xapaktepuctukn (Fr) | 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

Pacxop apeHaxa, ZMn/MUH 10 15 30 50 70 | 100 | 100 100 | 100 | 100

Pacxopn opoluexus, ZMn/MuH

~
~

! ! / 25 25 25 30 30 30

3HAYEHWE CUMBOIOB HA YMAKOBKE

BeasonacHocTe 6annona: 6annoH He AOMKeH NpoTekaTk W HE AOMKEH 3aKpbiBaTk HOKOBLIE APeHaXHbIE OTBEPCTHSA.

ﬂ Nata nponasoacTea Cpok rogHocTH Kopn napTtum
He ucnonesosars
He ucnonszoBate CM. MHCTRYKLWM MO B cnyuae
MOBTOPHO npUMeHeHUIo. no;f:ﬁi':‘"n
OpuHapHas
- — He noaBepratb cgepunbuan
apbepHan
STERILE|EO] % NOBTOPHOI CHCTOMA ¢
3TUNEHOKCUAOM 3aLUTHOR
cTepunusaumu YNAKOBKOW BHYTPM
YnonHoMou4eHHbIH
MeavuuHckoe npeacTaBuTeNb B
wanenue Ll Esponeickom
coobwecTBe
¢y, | Bepeus oT
c € H3penue umeet S, XpaHWTk B Cyxom e —
2797 G CE wecre ,//l*\--h nonaaaHua
- i
[] COMHEYHLIX Ny4Yen
Mikiopiap Bepx O6pawarbcs ¢
OCTOPOXKHOCTbIO
- n::ﬁ:;n;:m U K Wapenue c
Homep no katanory ‘ /ﬂ/ FoumenaTyo: Cn MapKUPOBKOW
ik -15C~49C 0086 UKCA
Nuuo, YNonHoMoYeHHbIH YHUKanbHbLIA
OTBETCTBEHHOE B E npeacTaBuTens B upeHTUhMKaTop
BenukobputaHumn LWeenyapumn yCTpOWCTBA
CTepunuioBaHo
paavauunen

-06 -




wellead®

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
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