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IT - SISTEMA DI MISURAZIONE DELLA PRESSIONE INTRA- ADDOMINALE

Destinazione d’uso: Foley Manometer & un dispositivo sterile monouso per il monitoraggio della
pressione intra-addominale (“IAP”) tramite la vescica (pressione vescicale o “Pvesical”) in pazienti
ospedalizzati. (Accuratezza: + 5% della lettura della pressione).0ll dispositivo medico Foley
Manometer inoltre destinato ad essere utilizzato in combinazione con Cateteri di Foley. Durante
I'utilizzo del dispositivo Foley Manometer € inoltre possibile eseguire il campionamento delle urine

Popolazione target.
Per i pazienti con peso corporeo di almeno 10 Kg, con catetere Foley catheter, e a rischio di sviluppare
ipertensione intra-addominale.

Utilizzatori previsti
Il dispositivo Foley Manometer deve essere utilizzato da personale addestrato e qualificato circa le
procedure di monitoraggio della pressione intra-addominale (“IAP”).

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota per I'uso secondo I'USO PREVISTO/ INDICAZIONI PER L'USO.

ISTRUZIONI PER L'USO (fare riferimento ai disegni stampati sulla busta).

1)impostazione iniziale e preparazioni.

A) Seguire tecniche rigorosamente asettiche.

B) Aprire la busta contenente il dispositivo e chiudere la clamp del tubo rosso.

C) Posizionare il dispositivo di raccolta dell’'urina SOTTO la vescica del paziente e sigillare con nastro
il tubo di drenaggio al lenzuolo del letto per fissarlo in posizione. Disinfettare accuratamente il
collegamento del catetere prima di scollegare e inserire il dispositivo Foley manomenter tra il
catetere e il dispositivo di drenaggio.

D) Preparare il dispositivo Foley Manometer con 20ml di soluzione salina sterile attraverso la sua
porta di prelievo campione senza ago. Preparare solo nella fase iniziale di allestimento o
successivamente per rimuovere I'aria del tubo del Foley Manometer.

2)Drenaggio urinario:

1)Lasciare il dispositivo Foley manometer nella sua posizione orizzontale di drenaggio con la clamp
chiusa, come mostrato nelle illustrazioni.

N.B.: disinfettare accuratamente la porta di prelievo campione senza ago prima di prelevare il
campione di urina.

3)Monitoraggio pressione vescicale:

1) Posizionare il segno “0 mmHg” del tubo sulla linea medio-ascellare della cresta iliaca e sollevare il
filtro verticalmente sopra il paziente. Aprire la clamp rossa e leggere P-vescicale (valore di fine
espirazione) quando il menisco si & stabilizzato.

2) Chiudere la clamp rossa e posizionare il dispositivo Foley Manometer nella sua posizione

orizzontale di drenaggio.

Avvertenza: nei pazienti anurici, non & necessaria una nuova preparazione a ogni determinazione
della pressione. Il liquido ritornato alla vescica dal tubo offre un volume adeguato per una
determinazione affidabile della pressione.

4) Prelievo di urina:

L'ultima urina prodotta dal paziente si trova nel tubo del manometro, vicino al catetere Foley. Un
campione di urina puo essere prelevato

in qualsiasi momento aprendo temporaneamente la clamp rossa e prelevando il necessario volume
dalla porta di prelievo dei campioni, usando una siringa da 10 ml o da 20 ml. Dopo il prelievo:
chiudere la clamp rossa e sostituire il volume prelevato con la soluzione salina sterile per riempire il
tubo del manometro.

AVVERTENZE:

. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

. Aprire la confezione primaria seguendo le indicazioni (PEEL).

. Destinato esclusivamente all'uso su un solo paziente.

. Non risterilizzare.

. NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo pud causare infezioni o altre malattie/lesioni e pud
compromettere la funzionalita del dispositivo.

. Usare guanti protettivi.

. Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura della confezione.

. In caso di trasporto e/o manipolazione non corretti, il dispositivo o I'imballo
potrebbero subire danni strutturali e/o funzionali.

. Non esporre a calore o luce solare diretta.

. Dopo l'uso, smaltire il dispositivo in base alla politica della struttura.

. Non svuotare mai il tubo del Foley manometer nel dispositivo di drenaggio dell’urina
durante I'uso.

. Controllare sempre che il tubo del Foley manometer sia sempre riempito di liquido
durante il drenaggio.

. Una lenta discesa (>20 - 30 secondi) del menisco nel tubo durante una

determinazione di P-vescicale indica che il catetere Foley ¢ bloccato o piegato.
Evitare curvature a U del grande tubo di drenaggio urinario (che impedirebbe il
drenaggio urinario).

. Sostituire il Foley manometer ogni 7 giorni o meno, se il catetere Foley o il dispositivo
di raccolta dell’urina viene sostituito prima della scadenza dei 7 giorni di utilizzo
massimo.

. Nei pazienti anurici, non & necessaria una nuova preparazione a ogni determinazione

della pressione. Il liquido ritornato alla vescica dal tubo offre un volume adeguato
per una determinazione affidabile della pressione

Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
Fabbricante e all'Autorita Competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il
paziente.



BG - CACTEMA 3A USMEPBAHE HA UHTPAABAJOMUHATHOTO HANATAHE

MpepHasHaueHne: Foley Manometer e CTepuAHO YCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynorpeba 3a
HabnoaeHve Ha WHTpaabgomuHanHoto Hanarave ("IAP") npe3 nukouHus mexyp (HansraHe Ha
nvKoYHua mexyp munm "Pvesical") npu xocnutanusupanm naumentu. (TouHocT: + 5% OT pasyeTeHoTo
Hansaraxe).0 MeauuMHCKOTO ycTpoiicTBo Foley Manometer e npeaHasHa4YeHo Aa ce W3MoA3Ba Cblyo
B KOmMbuHauus ¢ Katetpu Foley. Mo Bpeme Ha ynoTtpeba Ha yctpoicrsoto Foley Manometer, e
BbH3MOXHO CbLLO /13 Ce U3BBPLUM B3EMaHe Ha Mpoba oT ypuHa

Lieneso HaceneHue.
3a nauueHTM c TenecHo Termo Hai-manko 10 kg, ¢ KateTbp Foley u C puck or passuTve Ha
MHTPaabAoMMUHANHA XUMNEPTOHMA.

MNpeasuaeHu notpeburenu
YcTpoiictBoTo Foley Manometer Tpa6Ba fa ce M3non3sa oT nepcoHasn, obyyeH v kBanuduumpaH B
npoueaypv 3a HabnoaeHVe Ha MHTPaabaoMUMHANHOTO HansAraHe (“IAP”).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hsima 13BecTHW NpoTMBONOKasaHus 3a ynorpeba cnopes MPEAHASHAYEHUE/ UHCTPYKLUMM 3A
YMNOTPEBA.

UHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA (KOHCynTMpaiiTe cxemMuTe, oTneyaTaHu BbpXy ONaKkoBKara).

1)HauyanHa HacTpoiika U NOAroToBKa.

A) CnasBaiiTe CTPUKTHO aCeNTUYHNTE TEXHUKM.

B) OTBOpeTe ONaKoBKaTa, Cbbp»Kallla yCTPOICTBOTO U 3aTBOpeTe ckobaTa Ha YepBeHaTa Tpbba.

C) Mo3numnoHupaiiTe yCTPOWCTBOTO 3a cbbupaHe Ha ypuHa MO, NMKOYHUA MexXyp Ha nauueHTa u
3anenete TpbbaTa 3a ApeHak KbM Yapliada Ha NernoTo, 3a fAa A 3aKpenute B NO3ULMA.
[le3nHdeKumpaiite BHMMaTENHO BPb3KaTa Ha KaTeTbpa Npeau Aa M3KAKYUTE U NOCTaBuTe
ycTpoiicTeoTo Foley Manomenter mexy KateTbpa M yCTPOMCTBOTO 33 APEHaX.

D) Noarotsete ycrpoicteoto Foley Manometer ¢ 20ml crepuneH ¢usmonornyeH pasrsop npes
HeroemA NopT 3a B3umaHe Ha npoba 6e3 urna. MoaroTeere camo B HauanHaTa ¢pasa Ha obopyasaHe
WM NO-KbCHO, 33 A1 OTCTPaHUTe Bb3/yxa OT TpbbaTta Ha Foley Manometer.

2)[ApeHax Ha ypuHata:

1)Ocrasete ycTpoiictBoto Foley Manometer B HeroBaTa XOpM3OHTasHa NO3MLMA 33 [PEHaX CbC
3aTBOpeHa CKob6a, KaKTO e NOKa3aHO Ha CHUMKUTe.

3abenexka: BHUMaTeNHO Ae3nHdeKLuMpaiiTe nopTa 3a cbbupaHe Ha npobu 6e3 ura, npeaun aa
B3emeTe npoba ot ypuHa.

3)MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO B MUKOYHUA MeXyp:

1) Mo3numoHmpaiite 3Haka “0 mmHg“ Ha Tpbbara BbpXy CpeAHaTa akcMAapHa IMHWA Ha MNKAYHUA
rpebeH 1 noBaUrHeTe GUATbPa BEPTUKANHO Haj NaumeHTa. OTBOpeTe YepBeHaTa ckoba pasuyeteTe
P-Ha NUKOYHMA Mexyp (KpaiiHa CTOMHOCT Ha U3AMLIBAHE), KOTaTO MEHWUCKYCHT e CTabUAN3npaH.

2) 3aTBOpeTe YepBeHaTa ckoba 1 NO3ULMOHMPaliTe ycTpoiicTBOTO 3a Foley Manometer B
XOPU30HTaNHa NO3ULMA Ha APEHAX.

MpeaynpexaeHue: Npy NaLMEHTH C aHYPUA He e HeobXoAMM HOBa NOATOTOBKA MpPU BCAKO
onpesienaHe Ha HanAraHeTo. TeYHOCTTa, BbPHaTa B MMKOYHWA MeXyp OT TpbbaTa, ocurypasa
noaxoaAuy, 06em 3a HalexAHO onpefiensHe Ha HanAraHeTo.

4) BzemaHe Ha ypuHa:

MNocneaHata ypuHa, nponsseaeHa oT NaumeHTa, e B TpbbaTa Ha MaHOMETbPA, 671130 40 KaTeTbpa
Foley. Moxe aa ce B3eme npoba oT ypuHa

No BCAKO BPeme, Npu BpeMeHHO OTBapAHe Ha YepseHaTa ckoba v Npu usTernaHe Ha Heobxoaumua
obem OT nopTa 3a B3uMaHe Ha npobara, KaTo ce U3non3Ba cnpuHLoBka or 10 ml uam 20 ml. Cneg
B3MMaHe Ha Npoba: 3aTBOpeTe YepBeHaTa CKoba U 3ameHeTe U3TerneHnA 06em Cbe CTepuneH
$u3noNorMyeH pasTeop, 3a Aa HanbAHUTE TpbbaTa Ha MaHOMETbPA.

NPEAYNPEXAEHMA:

. MpoueTeTe UHCTPYKUMUTE Npeay ynoTpeba.

. OTBOpeTe OpUrMHasHaTa OMaKoBKa, KaTo cieasate UHCTPyKuymuTe (PEEL).

. MpesHasHayeHo eHCTBEHO 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba.

. He cTepununsupaiite nosTopHO.

. HE M3MO3BAMTE NOBTOPHO. MosTopHarta ynotpeba Moxe Aa NpUYMHA MHOEKLIMN UAK
APy 3a60N1ABaHNA/HAapaHABAHMA U MOXKE Jia HapyLM GYHKLMOHANHOCTTa Ha yYCTPOWCTBOTO.

. M3non3saiite 3aLMTHM PbKaBULW.

. MpoaykTHT TpAbBa Aa ce U3NON3Ba BeAHAra ced OTBapAHe Ha OMaKoBKaTa.

. B cnyyait Ha HeNPaBUAHO TPAHCNOPTUPaHE U/UNKM MaHWUNYAUPaHe, YCTPOWMCTBOTO UAK
OnaKoBKaTa Morar /ja NPeTbPNAT CTPYKTYPHU M/ GYHKLMOHANHU NOBPeAU.

. He u3naraiite Ha TONAMHa MW Ha NpAKa CbHYEBA CBETNHA.

. Cnep ynotpeba U3xsbpAAiiTe yCTPOICTBOTO B CbOTBETCTBME C NPaBUNATa Ha yYpeXAeHNeTo.

. Hukora He u3npassaiite Tpb6ata Foley Manometer B yCTPOIMCTBOTO 3a ipeHax Ha ypuHa no
Bpeme Ha ynotpe6a.

. BuHaru nposepnsaiite ganu Tpbbata Ha Foley Manometer e BUHary mbAHa ¢ TeYHOCT NO
Bpeme Ha ApeHax.

. BaBHoOTO cnyckaHe (>20 - 30 cekyHAM) Ha MeHWCKyca B TpbbaTa No Bpeme Ha onpesensiHeTo
Ha P-Ha NMKOYHWA MexXyp NOKa3Bea, Ye KaTeTbpbT Ha Foley e 610KMpaH UAK NperbHar.

. W3barsaiite ussmsaHe nog popmara Ha U Ha ronamata Tpbba 3a ApeHax Ha ypuHa (koeto
MOXe Jla Nonpeyn Ha ApeHaxa Ha ypuHa).

. CmeHsalTe cuctemata Foley Manometer Bceku 7 HM UAM NO-MasKo, ako KaTeTbpbT Foley

WU YCTPOMCTBOTO 3a CbBUPaHE Ha YPUHA CE CMEHAT NPeAun U3TUYAHETO Ha 7 AHW
MaKcumanHa ynotpeba.

. Mpu NaumeHTH ¢ aHypuA He e Heo6X0AMM HOBa NOAFOTOBKa NPY BCAKO onpeaensHe Ha
HanAraHeto. TeYHOCTTa, BbPHaTa B MUKOYHUA MeXyp OT Tpbbara, ocurypaBa noaxoaal, obem
33 HaZieJHO OnpeaenaHe Ha HanAraHeTo

Bceku cep VHUMAEHT, BbB BPb3KA C NPOAYKTa, TPsbBa Aa 6bae
AOKNaABaH Ha npousBoauTens u KomneteHTHUA OpraH Ha [ibp)KaBaTa YneHka, B KOATO e
yCTaHOBEH NoTp n/vnn bT.

CS - SYSTEM MEREN{ NITROBRISNIHO TLAKU

Uréené poutiti: Foleylv manometr je sterilni pomucka na jedno pouziti pro sledovéni nitrobfiniho
tlaku (,IAP“) pfes mocovy méchyf (tlak v mocovém méchyfi nebo ,P-ves) u hospitalizovanych
pacientd. (PFesnost: + 5% naméfeného tlaku). Zdravotnickd pomucka Foleyiv manometr je také
urcena k pouZiti v kombinaci s Foleyovymi katétry. Pfi pouZiti Foleyova manometru je také mozné
odebirat vzorky modi.

Cilova populace.
Pro pacienty s télesnou hmotnosti 10 kg a vice, s katétrem Foley catheter a s rizikem vzniku nitrobfisni
hypertenze.

Predpokladani uZivatelé
Pomdcku Foleytiv manometr musi pouZivat personal vyskoleny a kvalifikovany v postupech sledovani
nitrobfi$niho tlaku (,IAP“).

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé 7adné kontraindikace pro pouziti v souladu s URCENYM POUZITIM/ NAVODEM K
POUZITI.

NAVOD K POUZITI (viz obrazky vytisténé na obalu).

1)Pocateéni nastaveni a pfiprava.

A) Dodrzujte pfisné aseptické techniky.

B) Oteviete obal s pomuckou a zaviete &ervenou svorku hadicky.

C) Umistéte pomucku pro sbérmoci POD moc¢ovy méchyf pacienta a drendzni hadicku pfilepte paskou
k prostéradlu v posteli, aby byla zajisténa na misté. Dukladné vydezinfikujte pfipojku katétru pfed
odpojenim a zavedenim pomucky Foleyllv manometr mezi katétr a drenazni pomacku .

D) PFipravte pomucku Foleyiv manometr s 20 ml sterilniho fyziologického roztoku pfes jeho
bezjehlovy odbérovy port. Pfipravte pouze v pocatecni fazi pfipravy nebo pozdéji k odstranéni
vzduchu z hadicky Foleyova manometru.

2)Drenai mocového méchyre:

1)Ponechte pomUcku Foleyliv manometr ve vodorovné drendzni poloze se zavienou svorkou, jak je
zndzornéno na obrazcich.

Pozn.: pfed odbérem vzorku moéi dikladné vydezinfikujte bezjehlovy odbérovy port.

3)Sledovani tlaku v mo¢ovém méchyfi:

1) Umistéte znacku ,,0 mmHg* hadi¢ky na stfedni axilarni linii kyéelniho hiebene a zvednéte filtr
svisle nad pacienta. Oteviete ¢ervenou svorku a odeététe hodnotu P-ves (hodnota na konci
vydechu), kdyZ se meniskus ustéli.

2) Zaviete Eervenou svorku a umistéte pomiicku Foleyiiv manometr do vodorovné drenazni polohy.

Upozornéni: u anurickych pacientd neni nutna opakovana pfiprava pfi kazdém stanoveni tlaku.
Tekutina, kterd se z hadicky vraci do méchyre, poskytuje dostatec¢ny objem pro spolehlivé stanoveni
tlaku.

4) Odbér moce:

Posledni mo¢ vylouéend pacientem se nachazi v hadiéce manometru vedle Foleyova katétru. Vzorek
moci Ize odebrat

kdykoli do¢asnym otevienim Cervené svorky a odebranim potiebného objemu z odbérového portu
vzork( pomoci 10ml nebo 20ml injekéni stiikacky. Po odbéru: zaviete ervenou svorku a nahradte
odebrany objem sterilnim fyziologickym roztokem tak, abyste naplnili hadicku manometru.

UPOZORNENI:

. Pred pouZzitim si prectéte navod k pouziti.

. Oteviete primami baleni podle pokynt (PEEL).

. Uréeno pouze pro pouf?iti u jednoho pacienta.

. Nesterilizujte opakované.

. NEPOUZIVEITE OPAKOVANE. Opakované pouziti mGze zpasobit infekci nebo jiné
onemocnéni/poranéni a mize zhorsit funkénost pomuicky.

. PouZivejte ochranné rukavice.

. Vyrobek musi byt pouZit ihned po otevieni obalu.

. PFi nespravné piepravé a/nebo manipulaci miZe dojit ke konstrukénimu a/nebo funkénimu
poskozeni pomucky nebo obalu.

. Nevystavujte teplu ani pfimému slune¢nimu zafeni.

. Po pouziti pomucku zlikvidujte v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni.

. Nikdy nevyprazdriujte hadicku Foleyova manometru do pomtcky pro drendz moci béhem
pouzivani.

. Stale kontrolujte, zda je hadicka Foleyova manometru béhem drendze stale naplnéna
tekutinou.

. Pomalé klesani (> 20-30 sekund) menisku v hadi¢ce béhem stanoveni P-ves znameng, ze
Foley(v katétr je zablokovany nebo ohnuty.

. Vyhnéte se ohybtdm do U velké haditky pro drenaz mocového méchyie (které by branily
drendzi mocového méchyre).

. Vymérite FoleyGv manometr kazdych 7 dni nebo dFive, pokud vyménite FoleyQv katétr nebo
pomucku pro sbér modi pfed uplynutim 7denni maximalni doby pouzivani.

. U anurickych pacientii neni nutna opakovand pfiprava pfi kazdém stanoveni tlaku. Tekutina,
ktera se z hadicky vraci do méchyre, poskytuje dostateény objem pro spolehlivé stanoveni
tlaku

Pozn.: KaZd4 zavaina udalost, ke které dojde v souvislosti s pomiickou, musi byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému orgéanu Elenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.



DA - MALESYSTEM TIL INTRAABDOMINALT TRYK

Anvendelsesformal: Foley Manometer er sterilt udstyr til engangsbrug til overvagning af det
intraabdominale tryk ("IAP") via bleeren (bleeretryk eller "Pvesical") hos indlagte patienter.
(Ngjagtighed: +5 % af trykaflaesningen).0ll Det medicinske udstyr Foley Manometer er ogsa beregnet
til at blive brugt sammen med Foley-katetre. Det er ogsa muligt at udfgre urinprgver, mens du bruger
Foley Manometer-enheden

Malgruppe.
Til patienter med en kropsvaegt pd mindst 10 kg, med Foley-kateter, og med risiko for at udvikle
intraabdominal hypertension.

Patzaenkte brugere
Foley Manometer-enheden skal bruges af personale, der er uddannet og kvalificeret til overvagning
af intraabdominalt tryk (“IAP”).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte kontraindikationer for brugi henhold til TILSIGTET BRUG/BRUGSANVISNING.

BRUGSVEILEDNING (se tegningerne trykt pa posen).

1) Indledende opszetning og forberedelser.

A) Folg strengt aseptiske teknikker.

B) Abn posen med enheden og luk klemmen pa det rgde ror.

C) Anbring urinopsamlingsenheden UNDER patientens blzere, og tape draenslangen til lagnet for at
fastggre den i dens position. Desinficer kateterforbindelsen grundigt, fgr du frakobler og indszetter
Foley Manomenter-enheden mellem kateteret og draeningsenheden.

D) Klarggr Foley Manometer-enheden med 20 ml steril saltvandsoplgsning gennem dens kanylefri
prgveopsamlingsport. Forberedes kun i den indledende opsatningsfase eller senere for at fierne
luften fra Foley Manometer-rgret.

2) Urindraening:
1) Lad Foley Manometer-enheden sta i dens vandrette draenposition med klemmen lukket, som vist
pé illustrationerne.

BEMZRK: Desinficer grundigt den kanylefri prov li

t, for urinprgven tages.

3) Overvagning af bleretryk:

1) Placer "0 mmHg"-maerket pa rgret pa mellemste aksillaere linje pa hoftekammen, og Igft filteret
lodret over patienten. Abn den rgde klemme og aflaes P-vesikal (slutekspiratorisk veerdi), nar
menisken har stabiliseret sig.

2) Luk den rede klemme, og anbring Foley Manometer-enheden i dens vandrette draeningsposition.

Advarsel: Hos anuriske patienter er en ny forberedelse ikke ngdvendigt for hver bestemmelse af
tryk. Vaesken, der returneres til blaeren fra rgret, giver tilstraekkeligt volumen til pélidelig
bestemmelse af tryk.

4) Urinprgvetagning:

Den sidste urin produceret af patienten findes i manometerrgret naer Foley-kateteret. Der kan til
enhver tid tages en urinprgve

ved midlertidigt at 4bne den rgde klemme og traekke det ngdvendige volumen ud af
prgveopsamlingsporten ved hjaelp af en 10 ml eller 20 ml sprgjte. Efter prgvetagning: luk den rgde
klemme, og udskift det udtagne volumen med steril saltvandsoplgsning for at fylde
manometerrgret.

ADVARSLER:

. Lees instruktionerne fgr brug.

. Abn den primaere emballage ved at fglge anvisningerne (PEEL).

. Kun beregnet til enkeltpatientbrug.

. Produktet ma ikke resteriliseres.

. MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan forérsage infektion eller anden sygdom/skade og kan
forringe enhedens funktionalitet.

. Brug beskyttelseshandsker.

. Produktet skal bruges umiddelbart efter &bning af pakken.

. | tilfaelde af forkert transport og/eller handtering kan enheden eller emballagen lide
strukturelle og/eller funktionelle skader.

. Ma ikke udseettes for varme eller direkte sollys.

. Efter brug skal du bortskaffe enheden i henhold til facilitetspolitikken.

. Tpm aldrig Foley Manometer-rgret ind i urindraeningsenheden under brug.

. Kontroller altid, at Foley Manometer-rgret altid er fyldt med vaeske, nar det tgmmes.

. En langsom nedstigning (>20 - 30 sekunder) af menisken i rgret under en bestemmelse af P-
vesikal indikerer, at Foley-kateteret er blokeret eller knaekket.

. Undgé U-formede bgjninger af det store urindraeningsrgr (hvilket vil hindre urindraening).

. Udskift Foley Manometeret hver 7. dag eller oftere, hvis Foley-kateteret eller
urinopsamlingsenheden udskiftes, fgr de maksimale 7 dages brug er udlgbet.

. Hos anuriske patienter er en ny forberedelse ikke ngdvendigt for hver bestemmelse af tryk.

Vaesken, der returneres til blaeren fra rgret, giver tilstraekkeligt volumen til palidelig
bestemmelse af tryk

Bemazerk: Enhver alvorlig haendelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og den

komp yndighedi den at, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

dl.

DE - SYSTEM ZUR INTRAABDOMINALEN DRUCKMESSUNG

Besti dBe Ver | Das Foley-Manometer ist ein steriles Einweggerdt zur
Uberwachung des intraabdominalen Drucks ("IAP") durch die Blase (Blasendruck oder "Pvesical") bei
hospitalisierten Patienten. (Messgenauigkeit: 5 % des gemessenen Drucks).0Das Foley-Manometer-
Medizinprodukt ist auch zur Verwendung in Kombination mit Foley-Kathetern bestimmt. Bei
Verwendung des Foley-Manometers kdnnen auch Urinproben entnommen werden

Zielgruppen.
Fur Patienten mit einem Korpergewicht von mindestens 10 kg, die einen Foley-Katheter tragen und
bei denen ein Risiko fiir die Entwicklung einer intraabdominalen Hypertonie besteht.

Vorgesehene Anwender
Das Foley-Manometer darf nur von Personal verwendet werden, das in der Uberwachung des
intraabdominalen Drucks ("IAP") geschult und qualifiziert ist.

KONTRAINDIKATION
Keine bekannten Kontraindikationen fiir die Anwendung gemaR BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG/ANWENDUNGSHINWEISE.

ANWENDUNGSHINWEISE (siehe die auf dem Beutel aufgedruckten Zeichnungen).

1) Ersteinrichtung und Vorbereitungen.

A) Befolgen Sie streng aseptische Techniken.

B) Offnen Sie den Beutel mit dem Gerit und schlieRen Sie die rote Schlauchklemme.

C) Legen Sie das Urinsammelgerdt UNTER die Blase des Patienten und befestigen Sie den
Drainageschlauch mit Klebeband auf dem Bettlaken, um ihn zu fixieren. Desinfizieren Sie den
Katheteranschluss griindlich, bevor Sie den Foley Manomenter zwischen Katheter und
Drainagevorrichtung einfiihren.

D) Bereiten Sie das Foley-Manometer-Gerdt mit 20 ml steriler Kochsalzlésung tber den nadellosen
Probenentnahmeanschluss vor. Nur in der anfinglichen Einrichtungsphase oder im Anschluss
vorbereiten, um Luft aus dem Foley-Manometer-Schlauch zu entfernen.

2) Urindrainage:

1) Lassen Sie das Foley-Manometer-Gerat in der horizontalen Drainageposition mit geschlossener
Klemme, wie in den Abbildungen gezeigt.

Hinweis: Desinfizi
Urinprobe griindlich.

Sie den r 1 Pr iss vor der Entnahme der

3) Uberwachung des Blasendrucks:

1) Setzen Sie die "0 mmHg"-Markierung des Schlauchs auf die mittlere Axillarlinie des Beckenkamms
und heben Sie den Filter senkrecht iiber den Patienten. Offnen Sie die rote Klemme und lesen Sie
den Blasendruck ,,Pvesical” (End-Exspirationswert) ab, wenn sich der Meniskus stabilisiert hat.

2) SchlieRen Sie die rote Klemme und bringen Sie das Foley-Manometer in die horizontale
Drainageposition.

Hinweis: Bei anurischen Patienten ist nicht bei jeder Druckbestimmung eine neue Vorbereitung
erforderlich. Die aus dem Schlauch in die Blase zurtickgefiihrte Fliissigkeit liefert ein ausreichendes
Volumen fiir eine zuverldssige Druckbestimmung.

4) Urinentnahme:

Der letzte vom Patienten produzierte Urin befindet sichim Manometerschlauch, neben dem Foley-
Katheter. Eine Urinprobe kann jederzeit entnommen werden,

Eine Urinprobe kann jederzeit entnommen werden, indem die rote Klemme vortibergehend
gedffnet und das erforderliche Volumen mit einer 10-ml- oder 20-m|-Spritze aus dem
Probenentnahmeanschluss entnommen wird. Nach der Probenahme: SchlieBen Sie die rote Klemme
und ersetzen Sie das entnommene Volumen durch sterile Kochsalzlésung, um den
Manometerschlauch zu fillen.

WARNHINWEISE:

. Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung.

. Offnen Sie die Primarverpackung gemaR den Anweisungen (PEEL).

. Nur fiir den Gebrauch durch einen Patienten bestimmt.

. Nicht erneut sterilisieren.

. NICHT WIEDERVERWEN DEN. Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen

Krankheiten/Verletzungen fiihren und die Funktionsfahigkeit des Geréts beeintréchtigen.
. Verwenden Sie Schutzhandschuhe.

. Das Produkt muss sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden.

. Bei unsachgemaRem Transport und/oder falscher Handhabung kann das Gerat oder die
Verpackung strukturell und/oder funktionell beschadigt werden.

. Setzen Sie das Gerat nicht der Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung aus.

. Entsorgen Sie das Gerat nach Gebrauch gemaR den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung.

. Leeren Sie den Foley-Manometer-Schlauch niemals wéhrend des Gebrauchs in das
Urindrainagegerét.

. Uberpriifen Sie stets, ob der Foley-Manometer-Schlauch wahrend der Drainage stets mit
Fliissigkeit gefullt ist.

. Ein langsames Absinken (>20 - 30 Sekunden) des Meniskus in den Schlauch wihrend einer
Blasendruckbestimmung deutet darauf hin, dass der Foley-Katheter blockiert oder geknickt
ist.

. Vermeiden Sie U-Biegungen des groRen Harnableitungsschlauchs (dies wiirde die
Harnableitung verhindern).

. Tauschen Sie das Foley-Manometer alle 7 Tage oder friiher aus, wenn der Foley-Katheter

oder das Urinsammelgerét vor Ablauf der maximalen Verwendungsdauer von 7 Tagen
ausgetauscht wird.

. Bei anurischen Patienten ist nicht bei jeder Druckbestimmung eine neue Vorbereitung
erforderlich. Die aus dem Schlauch in die Blase zurlckgefiihrte Flussigkeit liefert ein
ausreichendes Volumen fiir eine zuverldssige Druckbestimmung

henfall h

Anmerkung: Jeder gravierende imZ mit dem Produkt muss dem
Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder

Patient ansassig ist, gemeldet werden.




EL - 2YZTHMA METPHZHZ THZ ENAOKOIAIAKHZ MIEZHZ

NpoPAenépevn xprion: To Foley Manometer ivat éva QmoCTEPWHEVO TPOIOV WLOG XPHONG YL TV
napakoAoUBnon tng evSokoAlakAg Tieon («IAP») péow thg oupoddxou KUoTNG (evSokuoTikA Tieon
n «Pvesical») oe voonAeuduevoug aoBeveig. (Akpifewa: + 5% tng pétpnong tng mieong). To
Latpotexvoloylkd mpoidv Foley Manometer mpoopiletal emiong yw xprion o€ ouvdUACHO pe
KaBetpeg Foley. Katd tn xprion tou mpoidvtog Foley Manometer pmopeite emiong va
npaypatonoioste etypatohndio ovpwv

MNMAnBuondg-otd)OE.
a aoBeveig pe owpatikd Bapog toukdxtotov 10 Kg, pe kabetrpa Foley, kat pe kivBuvo epudaviong
£VBOKOLALOKIG UTEPTOONG.

NpoPAenopevol xprioteg
To mpoidv Foley Manometer TPEMeL VoL XpNOLUOTOLETOL QMO EKMALSEVHEVO KAl EEELBIKEUNEVO
TIPOOWTILKO WG TIPOG TLG Stadikacieg mapakohouBnong tng evookol\akng riieong («IAP»).

ANTENAEIZEIZ
A€V UTIAPXOUV YVWOTEG avTevSeifeLg yia Tn Xprion oupdwva pe tnv MPOBAEMOMENH XPHIH /
OAHTIEZ XPHZHZ.

OAHTIEZ XPHZHZ (cupBouleuteite Ta oxéSia tou eivat tunwpéva endvw otov $pdakelo).

1)ApxXtKr) pUBHLON Ko EpOETOLHAGiaL.

A) EdbappOOTE QUOTNPE GONTITEG TEXVLKEG.

B) Avoi€te Tov PpAaKeNO IOV TEPLEXEL TO TPOLOV KaL KAELOTE TOV ObLyKTr PO TOU KOKKIVOU CWARVA.

I') ToroBetrote 10 péco cUAOYAG Twv oVpwv KATQ amnd v oupoddxo KUoTn Tou acBevoulg Kot
oppayioTe pe TN TOV OWANRVA TAPOXETEUONG OTO OEVTOVL TOU KPERATLOU WOTE VoL TAPOHEVEL
otaBepd otn B£on Tou. AMOAUUAVETE OXOAAOTLKA TN CUVEEDN TOU KABETHPA TPOTOU AMOCUVSETETE
Kot eLodyete 0 Foley manometer avdpeoa otov KaBeTAPQ Kal 0TO HECO TTAPOXETEUONG.

A) Etowpdote to Foley Manometer pe 20ml amootelpwpévo GuoloAoytkd opo péow tng BUpag mou
SlaBétel yia tn AP Seiypatog xwpig BeAdva. ETOHdoTe TO POVO KATA TO apXlkd OTddLo tng
npoetolpaciag f peténerta yia va adatpeBbel o aépag and tov owhijva tou Foley Manometer.

2)NapoxEteuon Twv ovpwV:

1)Adriote 1o Foley manometer otnv opl{ovtia B€on mapoxEteuong He KAELOTO Tov odlyKTripa, Onwg
daivetal oTLg ELKOVEG.

ZHM.: amoAupdvete oxoAaotikd tn B0pa Ang Seiyparog xwpic BeAdva npotol cuAAéEeTe TO
Seiypa ovpwv.

3)NapakorotBnon evd WKiiG tieong:

1) ToroBetriote Vv €vdel§n «0 mmHg» ToU CWAVOL EMAVW OTN LECOUACKAALLLOL YPOLUUI TNG
Aayoviag akpohodiag kat onkwote to diktpo kABeta emdvw anod tov acBevr). Avol€te Tov KOKKWO
odykthpa kat Stapdote to P-vesical (tuur TéAoug ekmvorig) HOALG 0 pnviokog otaBepormotnBei.

2) KAelote tov kOKKWO odLykTripa kow ToroBetriote Th cuokeur) Foley Manometer otnv oplovtia
Béon napoxétevong.

Nposidonoinon: otoug acBeveig pe avoupia, Sev anateital véa ripoetotpacio kdBe dopd mou
npoadiopifetal n riieon. To uypo mou erLoTpédeL oTNV 0UPOSOXO KUOTN QIO TOV CWAIVAL TIAPEXEL
EMOPKT TTOCOTNTA WOTE VO £ivot AflOTLOTOG 0 POTSLOPLOUOG TG TLEDNG,.

4) Ny Seiyparog ovpwv:

Ta televtaia oUpa rou maprxOnoav and tov acbevi Bpiokovial pEca oTov CwARVa ToU
MaVOUETPOU, KOVTA oTov KaBetrpa Foley. Mropet va yivel Ajdn evog Seiypatog olpwv
OTIOLASHTIOTE OTLYr) AVOlyOVTaG IPOCWPLIVA TOV KOKKIVO odLlykTApa kat AapBavovtag v
anapaitntn nocdta péow tng BUpag APNG SelypdTwy, XpNOLLOTOLWVTOG pia oUptyya Twv 10 ml
1) twv 20 ml. Metd tn Adn: KAELOTE TOV KOKKIVO ODLYKTAPA KOL AVTLKATOOTHOTE THV TIOOOTNTA TIOU
AG&Barte pe TOV AMOCTELPWHEVO GUGLOAOYLKO OPO YLOL VA YEUIOEL O CWARVAG TOU METPNTH TIEONG.

MNPOEIAONOIHZEIZ:

. AwaBdote Tig 08nyleg mpw ard tn xprion.

. Avoi€te tnv apxikr cuokevaocia akohouBwvtag tg odnyieg (PEEL).

. Mpoopiletat AmMoKAELOTIKA YLa Xprion o€ évav Povo aobevr).

. Mnv o ENAVATIOCTEPWVETE.

. MHN TO ENANAXPHZIMOMNOIEITE. H enavaypnotpornoinon propei va mpokaAEoet AOLUWEELG
1 dAeg aoBéveleq/BAABEG KaL Uropel va EMNPedoEL T AETOUPYLKATNTA TOU TIPOIOVTOG,.

. DOPATE POCTATEUTLKA YAVTLAL.

. To MPOLOV MPEMEL VAL XPNOLUOTIOLETAL APECWG KETA TO AVOLY O TG CUCKEUAOLAG,.

. Se neplmwon pn owotrg HeTadopds fi/Kat XELPLOHOU, TO TIPOidV fi n cuckeuacia evoéxeTal
VOl UTIOOTOUV KOTAOKEUOLOTLKEG 1}/ KOl AELTOUPYLKEG {NILEG.

. Mnv ekBétete o TPoidv otn BepuodTTa ) 0TO GAPECO NALAKO GG,

. MEeTd and tn xprion, anoppidte To IPoidv akoAoUBWVTAG TNV TOATKN TNG SOUAG.

. Mnv adeldlete moté tov owArva tou Foley manometer uéoa 0To HEGO TOPOXETEUGNG TWV
oUpwV KATA TN SLapKeLa TG XPoNG.

. EruBeBatwvete mavta ot o owAivag tou Foley manometer givat mavta yepdtog pe uypo
KT T SEpKELA TNG TALPOXETEVONG.

. H apyn mtwon (>20 - 30 SeutepOAemnta) Tou Pnviokou otov owARva Katd tn SLipKeLa Tou
TiPooSLopLopol Tou «P-vesical» unoSnAwvel 6Tt o kaBetrpag Foley eivat urmokapLopévog i
AvyLopévog.

. AnodUyete KapurUAeg oxfpatog U Tou peydAou owAAva OpOXETEUONG Twv oUpwv (Ba
EUMOSLIE TV TIAPOXETELON TWV OUPWV).

. AvtikaBlotdte to Foley manometer kdBe 7 nuépeg r cuxvotepa, edv o kabetripag Foley i to
HEoO oUANOYNG TWV 0UpWV avTKataotadel P ard tn AREN Twv 7 NUEPWY MEYLOTNG
Xpriong.

. Stoug aoBeveig pe avoupia, Sev anauteital véa npoetopacia k&b dopd mou

npoodLopiletal n nieon. To LypO MOV ETLOTPEDEL 0TNV OUPOEGXO KUOTN A6 TOV CWARva

TIAPEXEL EMOPKT TIOCOTNTA WOTE O IPOCSLOPLOUOG TNG THLEONG Vet Elvat afLomLoTog
Inpeiwon: I nepinTwon nou VIE &Anote coBapd cupPAav oe OXEON E T CUOKEUN
Ba npénel va avadpépetal otov Karaokeuaotr kat otnv Appodia ApXri Tou Kpatoug péAoug omov
Bpioketal o xpriotng fi/Kkat 0 acOevig.

EN - INTRA-ABDOMINAL PRESSURE MEASUREMENT SYSTEM

Intended use: Foley Manometer is a sterile, disposable device for monitoring intra-abdominal
pressure ('IAP') through the bladder (bladder pressure or 'P-Vesical') in hospitalised patients.
(Accuracy: + 5% of pressure reading). The Foley Manometer medical device is also intended for use
in combination with Foley Catheters. While using the Foley Manometer device, it is also possible to
sample urine

Target population.
Patients with a body weight of 10 kg or more, with a Foley catheter, and at risk of developing intra-
abdominal hypertension.

Intended users
The Foley Manometer device must be used by personnel trained and qualified in intra-abdominal
pressure ('IAP') monitoring procedures.

CONTRAINDICATIONS
No known contraindications for use as per INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE.

INSTRUCTIONS FOR USE (refer to the drawings printed on the pouch).

1)Initial set-up and preparations.

A) Follow strictly aseptic techniques.

B) Open the pouch containing the device and close the red tube clamp.

C) Place the urine collection device UNDER the patient's bladder and tape the drainage tube to the
bed sheet to secure it in place. Thoroughly disinfect the catheter connection before disconnecting
and inserting the Foley manometer device between the catheter and the drainage device.

D) Prepare the Foley Manometer device with 20ml sterile saline solution through its needleless
sample port. Prepare only in the initial set-up phase or later to remove the air from the Foley
Manometer tube.

2)Urinary drainage:

1)Leave the Foley manometer in its horizontal drainage position with the clamp closed, as shown in
the illustrations.

N.B.: Thoroughly disinfect the needleless sample port before taking the urine sample.

3)Bladder pressure monitoring:

1) Place the '0 mmHg' mark of the tube on the mid-axillary line of the iliac crest and raise the filter
vertically above the patient. Open the red clamp and read P-Vesical (end-expiration value) when the
meniscus has stabilised.

2) Close the red clamp and place the Foley Manometer device in its horizontal drainage position.

Warning: for anuric patients, a new preparation is not necessary each time the pressure is
determined. The fluid returned to the bladder from the tube provides adequate volume for reliable
pressure determination.

4) Urine sampling:

The final urine produced by the patient is in the manometer tube, next to the Foley catheter. A urine
sample can be taken

at any time by temporarily opening the red clamp and withdrawing the necessary volume from the
sample port, using a 10 ml or 20 ml syringe. After sampling: close the red clamp and replace the
volume taken with sterile saline solution to fill the manometer tube.

WARNINGS:

. Read the instructions before use.

. Open the primary packaging following the directions (PEEL).

. Intended for single-patient use only.

. Do not re-sterilise.

. DO NOT RE-USE. Reuse may cause infection or other illnesses/injuries and may impair the
functionality of the device.

. Use protective gloves.

. The product must be used immediately after opening the packaging.

. In case of improper transport and/or handling, the device or packaging may be structurally
and/or functionally damaged.

. Do not expose to heat or direct sunlight.

. After use, dispose of the device according to the facility's disposal policy.

. Never empty the Foley manometer tube into the urine drainage device during use.

. Always check that the Foley manometer tube is constantly filled with fluid when draining.

. A slow descent (>20 - 30 seconds) of the meniscus in the tube during a P-Vesical
determination means that the Foley catheter is blocked or kinked.

. Avoid U-bends of the main urinary drainage tube (which would obstruct urinary drainage).

. Replace the Foley manometer every 7 days or sooner if the Foley catheter or urine collection
device is replaced before the expiration of the 7-day maximum usage period.

. For anuric patients, a new preparation is not necessary each time the pressure is

determined. The fluid returned to the bladder from the tube provides adequate volume for
reliable pressure determination

Note: Any serious incident occurring with the device must be reported to the manufacturer and to
the Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is established.



ES - SISTEMA DE MEDICION DE LA PRESION INTRA-ABDOMINAL

Uso previsto: El Manémetro Foley es un dispositivo estéril desechable para el control de la presion
intra-abdominal (“PIA”) a través de la vejiga (presion vesical o “Pvesical”) en pacientes hospitalizados.
(Exactitud: + 5% de la lectura de la presion).El dispositivo médico Mandmetro Foley también esta
disefiado para usarse junto con catéteres de Foley. También es posible realizar muestras de orina
mientras se utiliza el dispositivo Mandmetro Foley

Poblacién objetivo.
Para pacientes con un peso corporal de al menos 10 kg, con catéter Foley y con riesgo de desarrollar
hipertensién intra-abdominal.

Usuarios previstos
El dispositivo Manémetro Foley debe ser utilizado por personal capacitado y cualificado en
procedimientos de monitoreo de la presién intra-abdominal (“PIA”).

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones de uso segun el USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO.

INSTRUCCIONES DE USO (consulte los dibujos impresos en la bolsa).

1) Configuracion inicial y preparaciones.

A) Siga técnicas estrictamente asépticas.

B) Abra la bolsa que contiene el dispositivo y cierre la abrazadera del tubo rojo.

C) Coloque el dispositivo de recoleccién de orina DEBAJO de la vejiga del paciente y pegue con cinta
adhesiva el tubo de drenaje a la sdbana de la cama para asegurarlo en su lugar. Desinfecte
completamente la conexion del catéter antes de desconectar e insertar el dispositivo manémetro
Foley entre el catéter y el dispositivo de drenaje.

D) Prepare el dispositivo Mandmetro Foley con 20 ml de solucion salina estéril a través de su puerta
de extraccion de muestra. sin aguja. Prepare sélo en la fase de configuracién inicial o posterior para
eliminar el aire del tubo del Manémetro Foley.

2) Drenaje urinario:

1)Deje el dispositivo manémetro Foley en su posicion de drenaje horizontal con la abrazadera
cerrada, como se muestra en las ilustraciones.

N.B.: desinfecte completamente la puerta de extraccién de muestras sin aguja antes de tomar la
muestra de orina.

3) Monitoreo de la presion vesical:

1) Coloque la marca “0 mmHg” del tubo en la linea axilar media de la cresta iliaca y levante el filtro
verticalmente por encima del paciente. Abra la abrazadera rojay lea P-vesical (valor al final de la
espiracion) cuando el menisco se ha estabilizado.

2) Cierre la abrazadera y coloque el dispositivo Manémetro Foley en su posicion horizontal de
drenaje.

Advertencia: en los pacientes anuricos, no es necesaria una nueva preparacion para cada
determinacidn de la presion. El liquido que regresa a la vejiga desde el tubo proporciona el volumen
adecuado para una determinacion confiable de la presion.

4) Extraccion de orina:

La ultima orina producida por el paciente se encuentra en el tubo del manémetro, cerca del catéter
Foley. Se puede tomar una muestra de orina

en cualquier momento abriendo temporalmente la abrazadera rojay extrayendo el volumen
necesario de la puerta de extraccién de muestras, utilizando una jeringa de 10 ml 0 20 ml. Después
de la extraccion: cierre la abrazadera rojay reemplace el volumen tomado con solucidn salina estéril
para llenar el tubo del manémetro.

ADVERTENCIAS:

. Lea las instrucciones antes del uso.

. Abra el envase primario siguiendo las indicaciones (PEEL).

. Destinado exclusivamente para el uso en un solo paciente.

. No volver a esterilizar.

. NO REUTILIZAR. La reutilizacién puede causar infeccién u otras enfermedades/lesiones y
puede afectar la funcionalidad del dispositivo.

. Use guantes de proteccion.

. El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el paquete.

. En caso de transporte y/o manipulacién incorrectos, el dispositivo o embalaje podrian sufrir
dafios estructurales y/o funcionales.

. No exponer a calor o a luz solar directa.

. Después de su uso, deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del centro.

. Nunca vacie el tubo del mandmetro Foley en el dispositivo de drenaje de orina durante el
uso.

. Siempre verifique que el tubo del mandmetro Foley esté siempre lleno de liquido durante el
drenaje.

. Un descenso lento (>20 - 30 segundos) del menisco hacia el interior del tubo durante una
determinacion de la P-vesical indica que el catéter de Foley estd bloqueado o doblado.

. Evite curvaturas en forma de U del tubo grande de drenaje urinario (lo que impediria el
drenaje urinario).

. Reemplace el mandémetro Foley cada 7 dias o menos si el catéter Foley o el dispositivo de
recoleccion de orina se reemplaza antes de que hayan transcurrido los 7 dias maximos de
uso.

. En los pacientes anuricos, no es necesaria una nueva preparacion para cada determinacion

de la presidn. El liquido que regresa a la vejiga desde el tubo proporciona el volumen
adecuado para una determinacién confiable de la presion

Nota: Cualquier accidente grave que se verifique en relacion al di itivo debe ser al
fabricante y a la Autoridad Ci del estado miembro en el que se ha establecido el usuario
y/o el paciente.

ET - INTRAABDOMINAALSE ROHU MOOTMISE SUSTEEM

KasutusotstarveFoley manomeeter on steriilne Ghekordselt kasutatav seade kdhuddnesisese rohu
(IAP) jélgimiseks pdie kaudu (pdie rdhk) haiglaravil olevatel patsientidel. (Tapsus: 5% réhu ndidust).
Lisaks on meditsiiniseade Foley manomeeter mdeldud kasutamiseks koos Foley kateetritega. Foley
manomeetri kasutamise ajal saab vétta ka uriiniproovi.

Sihtriilhm
Foley kateetriga patsiendid, kelle kehakaal on véhemalt 10 kg ja kellel on kdhuddnesisese
hipertensiooni tekke risk.

Ettendhtud kasutajad
Foley manomeetrit tohivad kasutada intraabdominaalse réhu (IAP) jélgimisprotseduuride labiviimise
alal koolitatud ja kvalifitseeritud personal.

VASTUNAIDUSTUS
Vastavalt OTSTARBEKOHASELE KASUTAMISELE / NAIDUSTUSTELE teadaolevad vastuniidustused
puuduvad.

KASUTUSJUHISED (vt kotile triikitud jooniseid)

1) Algne seadistamine ja ettevalmistused.

A) Jargige rangelt aseptilisi votteid.

B) Avage seadet sisaldav kott ja sulgege punase toru klamber.

C) Asetage uriinikogumisseade patsiendi pie ALLA ja teipige dravoolutoru voodilina kiilge, kinnitades
selle paigale. Enne Foley manomeetri lahti vdtmist ning kateetri ja dravooluseadme vahele
paigutamist desinfitseerige pdhjalikult kateetri Ghendus.

D) Valmistage ette Foley manomeetri 20 ml steriilse fusioloogilise lahusega, kasutades ilma ndelata
proovivdtuava.Foley manomeetri torust eemaldage dhk alles paigaldamise algfaasis voi hiljem.

2) Uriini dravool

1) Jitke Foley manomeeter suletud klambriga horisontaalsesse dravooluasendisse, nagu on néidatud
joonistel.

NB! Enne uriiniproovi vétmist desinfitseerige pohjalikult ilma ndelata proovivtuava.

3) Pdie réhu jilgimine
1) Asetage toru tahis "0 mmHg" niudeluu keskaksillaarsele joonele ja t&stke filter vertikaalselt
patsiendi kohale. Kui menisk on stabiliseerunud, avage punane klamber ja vaadake pdie réhu
vaartus (véljahingamise I8pu vaartus).

2) Sulgege punane klamber ja asetage Foley er horisor

dravooluasendisse.

Hoiatus: anuuriaga patsientidel ei ole igaks vererdhu maaramiseks uut ettevalmistust vaja. Torust
pdide tagasi juhitav vedelik annab piisava koguse, réhk usaldusvaarselt kindlaks teha.

4) Uriiniproovide vétmine

Patsiendi viimane toodetud uriin asub manomeetri torus Foley kateetri Idhedal. Uriiniproovi véib
votta

igal ajal, avades ajutiselt punase klambri ja tdmmates 10 v&i 20 ml siistlaga proovivGtuavast vajaliku
koguse vdlja. Parast proovi vétmist: sulgege punane klamber ja asendage vilja véetud maht steriilse
fusioloogilise lahusega, et tiita manomeetri toru.

HOIATUSED

. Enne kasutamist lugege juhised labi.

. Avage esmane pakend, jargides juhiseid (PEEL).

. Ma&eldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

. Arge steriliseerige uuesti.

. ARGE KASUTAGE KORDUVALT. Korduskasutamine vib pdhjustada nakatumist v&i muid
haigusi/vigastusi ning kahjustada seadme funktsionaalsust.

. Kasutage kaitsekindaid.

. Toodet tuleb kasutada kohe parast pakendi avamist.

. Ebadige transportimise ja/vdi kisitsemise korral vdib seade v&i pakend saada struktuurilisi
ja/vdi funktsionaalseid kahjustusi.

. Arge jatke kuumuse ega otsese paikesevalguse kitte.

. Parast kasutamist visake seade dra vastavalt asutuse eeskirjadele.

. Keelatud on tiihjendada Foley manomeetri toru kasutamise ajal uriini dravooluseadmesse.

. Kontrollige, et Foley manomeetri toru oleks tiihjendamise ajal pidevalt vedelikuga taidetud.

. Meniski aeglane laskumine (> 20-30 sekundit) torusse pdie réhu maaramise ajal néitab, et
Foley kateeter on blokeerunud v&i paindunud.

. Viltige suure dravoolutoru U-kujulisi paindeid (need takistavad uriini dravoolu).

. Vahetage Foley manomeeter vilja iga seitsme paeva jarel voi tihemini, juhul kui Foley

kateeter vdi uriinikogumisseade vahetatakse vélja enne maksimaalse seitsmepéevase
kasutusaja méodumist.

. Anuuriaga patsientidel ei ole igaks verer6hu maaramiseks uut ettevalmistust vaja. Torust
pdide tagasi juhitav vedelik annab piisava koguse, rdhk usaldusvaarselt kindlaks teha.

Markus. Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liilkmesriigi
péadevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.



FI - VATSAONTELON SISAISEN PAINEEN MITTAUSJARJESTELMA

Kayttotarkoitus: Foley Manometer on steriili ja kertakdyttdinen laite, jota kdytetdan vatsaontelon
sisdisen paineen ("IAP”) mittaamiseen virtsarakosta (rakon paine tai ”Pvesical”) sairaalahoidossa
olevilla potilailla. (Tarkkuus: +5 % paineen luennasta). Ladkinnallinen laite Foley Manometer on lisaksi
tarkoitettu kdytettavaksi Foley-katetrien kanssa. Foley Manometer -laitteen kdyton aikana voidaan
lisaksi ottaa virtsandytteitd

Kohdevéesto.
Potilaat, joiden paino on véhintdan 10 kg, joilla on Foley catheter -katetri ja joilla on vaarana
vatsaontelon sisdinen hypertensio.

Tarkoitetut kayttajat
Foley Manometer -laitetta saa kdyttdd vain koulutettu ja pédtevd henkilokunta, joka tuntee
vatsaontelon sisdisen paineen (“IAP”) monitorointimenetelmat.

VASTA- AIHEET
Vasta-aiheita ei tiedossa, kun laitetta kiytetaan KAYTTOTARKOITUKSEN/KAYTTOAIHEIDEN MUKAAN.

KAYTTOOHJEET (tutustu pussiin painettuihin piirroksiin).

1)Alun asetukset ja valmistelut.

A) Noudata tarkoin antiseptisia tekniikoita.

B) Avaa pussi, jossa on laite, ja sulje punaisen putken kiinnitin.

C) Aseta virtsankerdyslaite potilaan virtsarakon ALAPUOLELLE ja sulje tiukasti teipilld dreeniputki
vuoteen lakanaan niin, ettd se kiinnittyy paikoilleen. Desinfioi katetrin liitdntd tarkoin ennen
irrottamista ja aseta Foley manometer -laite katetrin ja dreenilaitteen valille.

D) Valmistele Foley Manometer -laite 20 ml:lla steriilid suolaliuosta nédytteenottoportin valitykselld
ilman neulaa. Valmistele vain asettelun alkuvaiheessa tai sen jélkeen poistaaksesi ilman Foley
Manometerin putkesta.

2)Virtsan dreenaus:
1)J4ta Foley manometer -laite vaakasuoraan dreeniasentoonsa suljin kiinni kuvissa naytetysti.
Huom.: desinfioi ndytteenottoportti huolellisesti ilma neulaa ennen virtsandytteen ottoa.

3)Virtsarakon paineen monitorointi

1) Aseta putken merkki”0 mmHg” suoliharjanteen keskiaskillaariselle linjalle ja nosta suodatin
pystysuoraan potilaan pdalle. Avaa punainen suljin ja lue virtsarakon paine (loppuaspiraation arvo),
kun nivelkierukka on stabiloitunut.

2) Sulje punainen suljin ja aseta Foley Manometer -laite vaakasuoraan dreenausasentoonsa.

Varoitus:Anuriapotilaissa ei ole tarpeen tehda uutta valmistelua aina paineen mittauksen
yhteydessa. Putkesta virtsarakkoon palannut neste antaa sopivan maaran paineen luotettavaa
maarittamista varten.

4) Virtsandytteenotto:

Potilaan viimeisin virtsa on manometrin putkessa, Foley-katetrin ldhella. Virtsandyte voidaan ottaa
milloin tahansa avaamalla samanaikaisesti punainen suljin ja ottamalla riittdvdn maaran
ndytteenottoportista kdyttdmalla 10 tai 20 ml:n ruiskua. Naytteenoton jalkeen: sulje punainen suljin
ja vaihda otettu tilavuus steriiliin suolaliuokseen manometrin putken tayttamiseksi.

VAROITUKSET:

. Lue ohjeet ennen kayttoa.

. Avaa sisapakkaus ohjeiden mukaan (PEEL).

. Tarkoitettu vain yhdella potilaalla kdytettavaksi.

. Ei saa steriloida uudelleen.

. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkiyttd saattaa aiheuttaa infektioita tai muita
sairauksia/leesioita ja vaarantaa laitteen toimivuuden.

. Kayta suojakasineita.

. Tuote on kaytettava vélittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

. Jos kuljetus ja/tai késittely ovat virheellisia, laite tai pakkaus saattaa vaurioitua
rakenteellisesti ja/tai toiminnallisesti.

. Ei saa altistaa lammolle tai suoralle auringonvalolle.

. Havitd laite laitoksen kdytannon mukaan kayton jalkeen.

. Ala koskaan tyhjenna Foley Manometerin putkea virtsan dreenilaitteeseen kdyton aikana.

. Tarkista aina, etta Foley Manometerin putkin on tdynna nestettd dreenauksen aikana.

. Putken nivelkierukan (>20 - 30 sekuntia) hidas lasku putkeen virtsarakon paineen
madrittamisen aikana osoittaa, ettd Foley-katetri on tukossa tai taittunut.

. Valtd suuren virtsadreeniputken U-kaarteita (se estdisi virtsan dreenauksen).

. Vaihda Foley manometer my6haisintadn 7 paivan valein, jos Foley-katetri tai virtsan
kerdyslaite vaihdetaan ennen 7 paivan maksimikdytén umpeutumista.

. Anuriapotilailla ei tarvita uutta valmistelua aina paineen mittauksen yhteydessa. Putkesta
virtsarakkoon palannut neste antaa sopivan maéran paineen luotettavaa maarittamistd
varten

I Kaikenlaisista vakavista vaaratil: , jotka ovat tapahtuneet suhteessa laitteeseen,

on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan toimi vir
potilas asuu.

jossa kayttija ja/tai

FR - SYSTEME DE MESURE DE LA PRESSION INTRA-ABDOMINALE

Usage prévu : Le manometre de Foley est un dispositif stérile a usage unique qui permet de controler
la pression intra-abdominale (« PIA ») a travers la vessie (pression vésicale ou « Pvesical ») chez les
patients hospitalisés. (Précision : + 5% de la lecture de la pression). Le Manométre de Foley est par
ailleurs un dispositif médical destiné a étre utilisé en combinaison avec les sondes de Foley. Pendant
'emploi du Manométre de Foley, il est possible en outre d'effectuer des prélévements d'urine

Population cible.
Pour les patients ayant un poids corporel d'au moins 10 kg, munis d'une sonde de Foley et présentant
un risque d'hypertension intra-abdominale.

Utilisateurs prévus
Le manomeétre de Foley doit étre utilisé par un personnel formé et qualifié aux procédures de
monitorage de la pression intra-abdominale (PIA).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue pour I'utilisation selon 'USAGE PREVU / INSTRUCTIONS D'EMPLOI.

INSTRUCTIONS D'EMPLOI (se référer aux dessins imprimés sur I'enveloppe).

1) Mise en place et préparations initiales.

A) Suivre les techniques d'asepsie les plus strictes.

B) Ouvrir I'enveloppe contenant le dispositif et fermer la pince du tube rouge.

C) Placer le dispositif de préléevement d'urine SOUS la vessie du patient et fixer avec du ruban adhésif
le tube de drainage au drap du lit pour le maintenir en place. Désinfecter soigneusement le raccord
de la sonde avant de la débrancher et d'insérer le dispositif du manomeétre de Foley entre la sonde et
le dispositif de drainage.

D) Préparer le manomeétre de Foley avec 20 ml de solution saline stérile a travers son clapet
d’échantillonnage sans aiguille. Préparer uniquement lors de la phase d'installation initiale ou plus
tard pour éliminer |'air du tube du manomeétre de Foley.

2) Drainage urinaire :

1) Laisser le manométre de Foley en position horizontale de drainage avec la pince fermée, comme
indiqué sur les illustrations.

N.B.: désinfecter soigneusement le clapet d’échantillonnage sans aiguille avant de prélever
I'échantillon d'urine.

3) Contréle de la pression vésicale :

1) Positionner le repére « 0 mmHg » du tube sur la ligne médio-axillaire de la créte iliaque et élever
le filtre verticalement au-dessus du patient. Ouvrir la pince rouge et lire la pression vésicale (valeur
de fin d'expiration) lorsque le ménisque s'est stabilisé.

2) Fermer la pince rouge et placer le manomeétre de Foley en position horizontale de drainage.

Remarque : chez les patients anuriques, une nouvelle préparation n'est pas nécessaire a chaque
détermination de la pression. Le liquide renvoyé dans la vessie par le tube fournit un volume
suffisant pour une détermination fiable de la pression.

4) Prélévement d'urine :

La derniére urine produite par le patient se trouve dans le tube du manometre preés de la sonde de
Foley. Un échantillon d'urine peut étre prélevé

a tout moment en ouvrant temporairement la pince rouge et en prélevant le volume nécessaire a
travers le claper d’échantillonnage, a I'aide d'une seringue de 10 ou 20 ml. Apreés le préléevement :
refermer la pince rouge et remplacer le volume prélevé par la solution saline stérile pour remplir le
tube du manométre.

MISES EN GARDE :

. Lire les instructions avant I'emploi.

. Ouvrir I'emballage principal en suivant les instructions (PEEL).

. Destiné exclusivement a I'emploi sur un seul patient.

. Ne pas restériliser.

. NE PAS REUTILISER. La réutilisation peut provoquer des infections ou d'autres
maladies/blessures et compromettre la fonctionnalité du dispositif.

. Porter des gants de protection.

. Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés l'ouverture de I'emballage.

. En cas de transport et/ou de manipulation incorrects, le dispositif ou |'emballage peuvent
étre endommagés sur le plan structurel et/ou fonctionnel.

. Ne pas exposer a la chaleur ou a la lumiére directe du soleil.

. Apres utilisation, jeter le dispositif conformément a la politique de I'établissement.

. Ne jamais vider le tube du manométre de Foley dans le dispositif de drainage urinaire
pendant ['utilisation.

. Vérifier toujours que le tube du manométre de Foley soit toujours rempli de liquide pendant
le drainage.

. Une descente lente (>20 a 30 secondes) du ménisque dans le tube lors d'une détermination
de la pression vésicale indique que la sonde de Foley est bloquée ou pliée.

. Eviter les coudes en U du grand tube de drainage urinaire (qui entraveraient le drainage
urinaire).

. Remplacer le manométre de Foley tous les 7 jours ou moins si la sonde de Foley ou le

dispositif de prélevement d'urine est remplacé avant ['expiration de la période d'utilisation
maximale de 7 jours.

. Chez les patients anuriques, une nouvelle préparation n'est pas nécessaire a chaque
détermination de la pression. Le liquide renvoyé dans la vessie par le tube fournit un volume
suffisant pour une détermination fiable de la pression

Note : Tout incident grave survenant avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.



HR - SUSTAV ZA MJERENJE INTRAABDOMINALNOG TLAKA

Namjena: Foleyjev manometar je sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu za pracenje
intraabdominalnog tlaka (“IAP”) preko mokra¢nog mjehura (tlaka u mokraénom mjehuru ili
“Pvesical”) kod hospitaliziranih pacijenata. (Toénost: + 5% ocitanog tlaka). Medicinski uredaj Foleyjev
manometar takoder je namijenjen za koriStenje u kombinaciji s Foleyjevim kateterima. Tijekom
upotrebe Foleyjevog manometra moguce je napraviti uzorkovanje urina

Ciljna populacija.
Za pacijente tjelesne tezine od najmanje 10 kg, s Foley kateterom i rizikom od razvoja
intraabdominalne hipertenzije.

Predvideni korisnici
Foleyjev manometar mora koristiti osoblje obuceno i kvalificirano za postupke pracenja
intraabdominalnog tlaka (“IAP”).

KONTRAINDIKACUE
Nema poznatih kontraindikacija za uporabu u skladu s NAMJENOM/INDIKACIJAMA ZA UPORABU.

UPUTE ZA UPORABU (pogledajte crteze otisnute na vreéici).

1) Pocetno postavljanje i pripreme.

A) Pridrzavajte se strogo aseptickih tehnika.

B) Otvorite vredicu u kojoj se nalazi uredaj i zatvorite stezaljku na crvenoj cijevi.

C) Postavite uredaj za skupljanje urina ISPOD pacijentovog mjehura i zalijepite drenaznu cijev na
posteljinu kako biste je uévrstili na mjestu. Temeljito dezinficirajte priklju¢ak katetera prije odspajanja
i umetanja Foleyog manometra izmedu katetera i drenaZnog uredaja.

D) Pripremite Foleyjev manometar s 20 ml sterilne fizioloske otopine kroz otvor za prikupljanje
uzoraka bez igle. Pripremite se samo u pocetnoj fazi postavljanja ili kasnije za uklanjanje zraka iz cijevi
Foleyjevog manometra.

2) Odvod mokrace:

1) Ostavite Foleyjev manometar u vodoravnom poloZaju za praznjenje sa zatvorenom stezaljkom, kao
sto je prikazano na slikama.

NAPOMENA: Prije uzimanja uzorka urina temeljito dezinficirajte otvor za uzimanje uzorka bez igle.

3) Pracenje tlaka u mjehuru:

1) Postavite oznaku "0 mmHg" na cjev€ici na sredisnju aksilarnu liniju grebena ilijake i podignite filter
okomito iznad pacijenta. Otvorite crvenu stezaljku i o€itajte P-mjehura (vrijednost na kraju izdisaja)
kada se meniskus stabilizira.

2) Zatvorite crvenu stezaljku i postavite Foleyjev manometar u vodoravni poloZaj za drenazu.

NAPOMENA: u anuriénih bolesnika nije potrebna nova priprema za svako odredivanje tlaka.
Tekuéina vracena u mjehur iz cijevi osigurava odgovarajuci volumen za pouzdano odredivanje tlaka.

4) Uzorkovanje urina:

Posljednja mokraca koju je pacijent proizveo nalazise u cijevimanometra, blizu Foleyevog katetera.
Uzorak urina moze se prikupiti u bilo kojem

trenutku priviemenim otvaranjem crvene stezaljke i izvlaéenjem potrebnog volumena iz otvora za
prikupljanje uzorka, pomocu $price od 10 mlili 20 ml. Nakon uzorkovanja: zatvorite crvenu stezaljku
i zamijenite uzeti volumen sterilnom fizioloSkom otopinom za punjenje cijevi manometra.

UPOZORENJA:

. Procitajte upute prije upotrebe.

. Otvorite primarno pakiranje prema uputama (PEEL).

. Namijenjeno samo za upotrebu na jednom pacijentu.

. Nemojte ponovno sterilizirati.

. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI. Ponovna uporaba moZe uzrokovati infekciju ili drugu
bolest/ozljedu i moZe narusiti funkcionalnost uredaja.

. Koristite zastitne rukavice.

. Proizvod je potrebno upotrijebiti odmah nakon otvaranja pakiranja.

. U sluéaju nepravilnog transporta i/ili rukovanja, uredaj ili pakiranje mogu pretrpjeti
strukturna i/ili funkcionalna odtecenja.

. Ne izlaZite toplini ili izravnoj suncevoj svjetlosti.

. Nakon upotrebe, uredaj zbrinite u skladu s pravilima ustanove.

. Nikada ne praznite cijev Foleyjevog manometra u uredaj za odvod urina tijekom uporabe.

. Uvijek provijerite je li cijev Foleyjevog manometra uvijek napunjena tekué¢inom prilikom
praznjenja.

. Polagano spustanje (>20 - 30 sekundi) meniskusa u cijev tijekom odredivanja P-mjehura
ukazuje da je Foleyev kateter blokiran ili savijen.

. Izbjegavajte savijanja velike urinarne drenazne cijevi u obliku slova U (koja bi ometala
urinarnu drenazu).

. Zamijenite Foleyev manometar svakih 7 dana ili manje ako se Foleyev kateter ili uredaj za
sakupljanje urina zamijeni prije isteka maksimalnih 7 dana koristenja.

. Kod anuri¢nih bolesnika nije potreban novi preparat za svako odredivanje krvnog tlaka.
Tekudina vraéena u mjehur iz cijevi osigurava odgovarajuci volumen za pouzdano odredivanje
tlaka

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.

HU - INTRAABDOMINALIS NYOMASMERG

Rendeltetés: A Foley manométer egy steril, egyszer haszndlatos, a kérhazban dpolt betegek
intraabdominalis nyomasanak (,IAP”) a higyhdlyagon (vescicalis nyomds vagy ,Pvescical”) keresztil
torténé megfigyelésére szolgald miiszer. (Megbizhatdsag: a nyomasérték +5%-a). A Foley manométer
orvosi miszer Foley katéterekkel valé kombindlt haszndlatra is alkalmas. A Foley manométer
hasznélata soran vizeletminta vétel is végezhets

Célcsoport.
Legaldbb 10 kg testtdmegli, Foley katéterrel rendelkez6 betegek esetében, akiknél fennall az
intraabdominalis hiperténia kialakuldsanak kockazata.

Célfelhasznalok
A Foley manométert az intraabdomindlis nyomas (,,IAP”) megfigyelését szolgdld eljarasok elvégzésére
betanitott és képzett személyzet hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
A RENDELTETESSZERU HASZNALAT/AZ ALKALMAZASI JAVALLATOK szerint nincs ismert ellenjavallat.

HASZNALATI UTASITASOK (lasd a zacskéra nyomtatott rajzokat).

1)Kezdeti beillitas és elGkésziiletek.

A) Szigoruan aszeptikus technikakat alkalmazzon.

B) Nyissa ki a miszert tartalmazo zacskot és zérja le a piros cs6 keresztcsapjat.

C) Helyezze a vizeletgy(ijté miszert a paciens higyhdlyaga ALA és egy ragasztoszalaggal rogzitse a
kiontécsovet a leped6hoz a megfeleld pozicidban. Alaposan fertétlenitse a katéter csatlakozasat
annak levalasztasa el6tt és illessze a Foley manométert a katéter és az urité mszer kozé.

D) Készitse el6 a Foley manométert 20 ml steril séoldattal a tii nélkiili mintavételt szolgdlé kapun
keresztul. Ezt csak a kezdeti elGkésziileti szakaszban készitse el6 vagy késGbb, a Foley manométer
csovében 1évé levegd eltavolitdsahoz.

2)Vizelet elvezetés:

1) Hagyja a Foley manométert vizszintes leereszté helyzetben, a keresztcsapot elzirva, az dbrakon
lathaté médon.

Megj.: a vizeletminta vétel el6tt alaposan fertétlenitse a tii nélkili mintavételi kaput.

3)A hélyagnyomas megfigyelése:

1) Helyezze a cs6 ,,0 mmHg” jelét a csip&csont kozépss tengelyvonalara, és emelje a szlir6t
fliggdlegesen a beteg f6lé. Nyissa ki a piros keresztcsapot és olvassa le a vescicalis nyomast
(kilégzési végérték), amikor a meniszkusz stabil helyzetbe kerdil.

2) Zarja el a piros keresztcsapot és allitsa a Foley manométert vizszintes elvezetd allasba.

Figyelmeztetés: az anurias betegeknél nem sziikséges minden egyes nyomasmeghatarozasnal dj
el6késziletet végezni. A cs6bél a hdlyagba visszakeril§ folyadék megfelel§ térfogatot biztosit a
megbizhaté nyomas meghatarozashoz.

4) Vizeletminta vétel:

A péciens utolsé vizelete a Foley katéter melletti manométercsSben van. Barmikor lehet
vizeletmintat venni ugy, hogy

ideiglenesen kinyitja a piros keresztcsapot, és egy 10 vagy 20 ml-es fecskend§ segitségével kiveszi a
szlikséges mennyiséget a mintavételi nyildson keresztll. A mintavétel utdn: zarja el a piros
keresztcsapot és a fecskendével kivett mennyiséget helyettesitse séoldattal a manométer csévének
feltoltéséhez.

FIGYELMEZTETESEK:

. Haszndlat el6tt olvassa el az utasitdsokat.

. Nyissa ki az elsédleges csomagolast az Utmutatasokat kévetve (PEEL).

. Kizardlag egy paciensen torténd hasznalatra szantak.

. Ne sterilizalja tjra.

. TILOS UJRA FELHASZNALNI. Az Gjbdli hasznélat fertézést vagy mas betegségeket/sériiléseket
okozhat és veszélyeztetheti a miszer miikodését.

. Hasznéljon védékeszty(it.

. A terméket a csomagolas felbontasa utan azonnal fel kell haszndlni.

. Helytelen széllitds és/vagy kezelés esetén a miiszer vagy annak csomagolasa szerkezeti
és/vagy funkciondlis sériiléseket szenvedhet.

. Ne tegye ki hének vagy kdzvetlen napsugarzasnak.

. Haszndlat utdn a m(szert a létesitmény szabdlyzatdnak megfelelGen kell artalmatlanitani.

. Soha ne uritse a Foley manométer csovét a vizeletelvezets eszkdzbe hasznélat kdzben.

. Mindig ellendrizze, hogy a Foley manométer cs6ve elvezetés kdzben folyadékkal legyen tele.

. A meniszkusznak a csévon belili lassu leereszkedése (>20-30 masodperc) a vescicalis nyomas
meghatarozasa soran azt jelzi, hogy a Foley katéter elzarédott vagy elgorbiilt.

. Keriilje a nagy vizeletelvezetd cs6 U-alaki meghajldsét (ami akadalyozna a vizeletelvezetést).

. Hétnaponta vagy ennél ritkabban cserélje ki a Foley manométert, ha a Foley katétert vagy a
vizeletgy(ijt6 eszkdzt a 7 napos maximalis haszndlati id6 lejarta el6tt cseréli ki.

. Az anurias betegeknél nem sziikséges minden egyes nyomas meghatdrozasnal j

el6késziletet végezni. A cs6bdl a hdlyagba visszakeriil§ folyadék megfeleld térfogatot biztosit
a megbizhaté nyomas meghatarozashoz

Megj.: Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a 6 és/vagy a beteg letelepedett.




LT - INTRAABDOMINALIO SPAUDIMO MATAVIMO SISTEMA

Naudojimo paskirtis: ,Foley Manometer” yra sterili vienkartiné priemoné, skirta stebéti ligoninéje
guliniy pacienty intraabdominalinj spaudima (,IAS“) per $lapimo pusle ($lapimo puslés spaudimas
arba ,Pvescical”). (Tikslumas: + 5 % spaudimo rodmeny). Medicinos priemoné ,Foley Manometer”
taip pat yra skirta naudoti kartu su kateteriais ,Foley”. Naudojant priemong ,Foley Manometer” taip
pat galima paimti $lapimo méginius

Tiksliné populiacija.
Pacientams, kuriy svoris maziausiai 10 kg, su kateteriu ,Foley” ir kuriems kyla intraabdominalinio
spaudimo i$sivystymo rizika.

Numatyti naudotojai
Priemone ,Foley Manometer” turi naudoti personalas, iSmokytas ir kvalifikuotas intraabdominalio
spaudimo (,IAS“) stebéjimo procedary srityje.

KONTRAINDIKACIA
Jokios Zinomos kontraindikacijos naudojant pagal NAUDOJIMO PASKIRT] / NAUDOJIMO INDIKACIJAS.

NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS (vadovaukités ant mai3elio atspausdintais bréZiniais).

1)Pradinis nustatymas ir pasiruoSimai.

A) Naudokite grieztai tik aseptines technikas.

B) Atidarykite maiselj su priemone ir uzdarykite raudono vamzdelio spaustuka.

C) Pastatykite $lapimo surinkimo priemone PO paciento $lapimo pusle ir juostele pritvirtinkite
drenavimo vamzdelj prie lovos paklodés, kad uZfiksuotuméte jj esamoje padétyje. Kruopsciai
dezinfekuokite kateterio jungtj pries atjungdami ir jstatykite priemone ,Foley Manometer” tarp
kateterio ir drenavimo priemoneés.

D) Paruoskite priemone ,Foley Manometer” su 20 ml sterilaus fiziologinio tirpalo pro jo méginio
paémimo jungtj be adatos. Paruoskite tik pradiniame jrengimo etape ir po to, kad i$leistuméte org i$
»Foley Manometer“ vamzdelio.

2)Slapimo drenavimas:

1)Palikite priemone ,Foley Manometer savo horizontalioje drenavimo padétyje su uzdarytu
spaustuku, kaip parodyta iliustracijose.
Svarbi p : pries il i Sl

be adatos.

¢ darinfekuoki

meéginj, kru jungtj

3)Slapimo piislés spaudimo stebéjimas:

1) Nustatykite vamzdelio Zenklg ,,0 mmHg“ ant klubakaulio keteros vidurio linijos ir pakelkite filtrg
vertikaliai vir§ paciento. Atidarykite raudong spaustukg ir nuskaitykite Pvescical (galutinio iskvépimo
verte), kai meniskas stabilizuosis.

2) Uzdarykite raudong spaustuka ir padékite priemone ,Foley Manometer” savo horizontalioje
drenavimo padétyje.

Ispéjimas: pacientams, kuriems nustatyta anurija, nereikia i$ naujo nustatyti abdominalinio
spaudimo. 15 vamzdelio j $lapimo pusle grizes skystis suteikia tinkam kiekj, kad baty galima patikimai
nustatyti spaudima.

4) Slapimo paémimas:

Paskutinis paciento sugeneruotas Slapimas yra slégmacio vamzdelyje, alia kateterio ,Foley”.
Slapimo meginj galima paimti

bet kuriuo metu laikinai atidarius raudona spaustukg ir paimant reikalingg kiekj per méginiy émimo
jungtj, naudojant 10 ml arba 20 ml Svirkstg. Po paémimo: uzdarykite raudonga spaustuka ir pakeiskite
paimta kiekj steriliu fiziologiniu tirpalu, kad pripildytuméte slégmacio vamzdelj.

ISPEJIMAI:

. Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

. Vadovaudamiesi nurodymais atidarykite pirmine pakuote (,PEEL”).

. Skirta naudoti iskirtinai tik vienam pacientui.

. Negalima pakartotinai sterilizuoti.

. NENAUDOKITE PAKARTOTINALI. Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijas arba kitas ligas /
suzalojimus bei gali pakenkti priemonés funkcionalumui.

. Naudokite apsaugines pirstines.

. Gaminj reikia panaudoti i$ karto atidarius pakuote.

. Jei bus gabenama ir (arba) tvarkoma neteisingai, priemonei arba pakuotei gali bati padaryta
konstrukciné ir (arba) funkciné Zala.

. Saugokite nuo karscio arba tiesioginés saulés Sviesos.

. Po naudojimo priemone $alinkite atsizvelgdami j jstaigos politika.

. Niekada neistustinkite ,Foley Manometer” vamzdelio j $lapimo drenavimo priemone
naudojimo metu.

. Visada patikrinkite, ar ,,Foley Manometer” vamzdelis drenavimo metu visada pripildytas
skyscio.

. Létas (> 20-30 sekundziy) menisko nusileidimas j vamzdelj nustatant Pvescical nurodo, kad
kateteris ,Foley“ yra uZsiblokaves arba sulenktas.

. Venkite didelio $lapimo drenavimo vamzdelio ,U“ formos i§linkimy (nes tai neleisty drenuoti
$lapimo).

. Pakeiskite ,Foley Manometer” kas 7 dienas ar grei¢iau, jei kateteris ,Foley” arba $lapimo
surinkimo priemoné pakei¢iama prie$ pasibaigiant 7 maksimalaus naudojimo dieny trukmei.

. Pacientams, kuriems nustatyta anurija, nereikia i$ naujo nustatyti abdominalinio spaudimo.

1S vamzdelio j §lapimo pasle griZes skystis suteikia tinkama kiekj, kad baty galima patikimai
nustatyti spaudimg

Pastaba: Apie bet kokj rimtg su priemone jvykusj incidentg pri

pranesti intojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) paci kompetentingai institucijai.

LV - INTRAABDOMINALA SPIEDIENA MERISANAS SISTEMA

Paredzétais lietojums: Foley manometrs ir sterila vienreiz lietojama ierice intraabdominala spiediena
(IAP) uzraudzibai caur urinpasli (pd$la spiedienu vai "Pvesikals") hospitalizétiem pacientiem.
(Precizitate: 5% no spiediena radijuma).0llFoley manometra mediciniska ierice ir paredzéta ari
lietosanai kopa ar Foley katetriem. Ir iesp&jams arf veikt urina paraugu nemsanu, izmantojot Foley
manometra ierici

Mérka populacija.
Pacientiem, kuru kermena masa ir vismaz 10 kg, ar Foley katetru, un intraabdominalas hipertensijas
attistibas risku.

Paredzétie lietotaji
Foley manometra ierice ir jaizmanto personalam, kas ir apmacits un kvalificéts intraabdominala
spiediena (IAP) uzraudzibas proceduras.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju lieto$anai atbilsto$i PAREDZETAJAM LIETOJUMAM/LIETOSANAS
INDIKACIJAM.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA (skatiet uz maisina uzdrukatos zim&jumus).

1) Sakotnéja iestatisana un sagatavosana.

A) levérojiet stingri aseptiskas tehnikas.

B) Atveriet maisinu, kura atrodas ierice, un aizveriet sarkanas caurules skavu.

C) Novietojiet urina savak3anas ierici ZEM pacienta urinpasla un piestipriniet drenazas cauruli pie
gultas palaga, lai to nostiprinatu vieta. Pirms Foley vadibas ierices atvienoSanas un ievietosanas starp
katetru un drenazas ierici rapigi dezinficgjiet katetra savienojumu.

D) Sagatavojiet Foley manometra ierici ar 20 ml sterila fiziologiska $kiduma caur tas bezadatas
paraugu savak$anas portu. Sagatavojiet tikai sakotnéja iestatiSanas fazé vai vélak, lai nonemtu gaisu
no Foley manometra caurules.

2) Urina drenaia:

1)Atstajiet Foley manometra ierici horizontala iztukSoSanas pozicija ar aizvértu skavu, ka paradits
attélos.

PIEZIME. Pirms urina parauga savaks rapigi dezinficéjiet bezad parauga savaks portu.

3) Urinpusla spiediena kontrole:

1) Novietojiet caurules atzimi “O mmHg” uz gizas augsdalas vidus pacel3anas linijas un paceliet filtru
vertikali virs pacienta. Kad menisks ir stabiliz&jies, atveriet sarkano skavu un nolasiet P-vezikularu
(izelpas beigu vértiba).

2) Aizveriet sarkano skavu un novietojiet Foley manometra ierici horizontala drenazas stavoklr.

Bridinajums: andrijas pacientiem katrai spiediena noteik$anai nav nepiecieSama jauna
sagatavo$anas. Skidrums, kas no caurules tiek atgriezts urinpasli, nodroina pietiekamu tilpumu
ticamai spiediena noteik$anai.

4) Urina paraugu nemsana:

pédéjais pacienta izdalitais urins tiek atrodas manometra caurulg, netalu no Foley katetra. Urina
paraugu var panemt

jebkura laika, uz laiku atverot sarkano skavu un izvelkot nepieciesamo tilpumu no parauga
savak$anas porta, izmantojot 10 ml vai 20 ml §irci. PEc paraugu nemsanas: aizveriet sarkano skavu
un nomainiet uznemto tilpumu ar sterilu sals skidumu, lai piepilditu manometra cauruli.

BRIDINAJUMI:

. Pirms lietosanas izlasiet instrukcijas.

. Atveriet primaro iepakojumu, ievérojot noradijumus (PEEL).

. Paredzéts tikai vienam pacientam.

. Neveikt atkartotu sterilizaciju.

. NELIETOT ATKARTOTI. Atkartota lieto3ana var izraisit infekciju vai citas slimibas/traumas un
var pasliktinat ierices funkcionalitati.

. Lietojiet aizsargcimdus.

. Produkts jaizlieto nekavéjoties péc iepakojuma atvérsanas.

. Nepareizas transporté$anas un/vai apie$anas gadijuma iericei vai iepakojumam var rasties
strukturali un/vai funkcionali bojajumi.

. NepakJaujiet karstumam vai tieSiem saules stariem.

. Péc lietosanas, ludzu, utilizéjiet ierici saskana ar uznémuma politiku.

. Lieto$anas laika nekad neiztukSojiet Foley manometra cauruli urina drenazas iericé.

. Iztuk$osanas laika vienmér parbaudiet, vai Foley manometra caurule vienmér ir piepildita ar
Skidrumu.

. Léna meniska nolaisanas (>20—-30 sekundes) caurulé P-vezikulara noteik$anas laika norada,
ka Foley katetrs ir blokéts vai salocits.

. Izvairieties no lielas urina drenazas caurules U veida likumiem (kas varétu kavét urina
aizplasanu).

. Nomainiet Foley manometru ik péc 7 dienam vai retak, ja Foley katetru vai urina savaksanas
ierici nomaina, pirms ir beidzies maksimalais 7 lietosanas dienu termins.

. Antirijas slimniekiem katrai spiediena noteikSanai nav nepiecieSama jauna sagatavosanas.

Skidrums, kas no caurules tiek atgriezts urinpisli, nodroina pietiekamu tilpumu ticamai
spiediena noteik$anai

Piezime. Par visiem nopietniem incidentiem, kas notiek saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.



NO - SYSTEM FOR MALING AV INTRAABDOMINALT TRYKK

Tiltenkt bruk: Foley-manometeret er et sterilt utstyr til engangsbruk for overvikning av
intraabdominalt trykk (“IAP”) via bleeren (bleeretrykk eller “Pvescial”) hos sykehusinnlagte pasienter.
(Presisjon: + 5% av avlest trykk). Ol Det medisinske utstyret Foley Manometer er i tillegg tiltenkt brukt
sammen med Foley katetere. Under bruken av Foley-manometeret er det i tillegg mulig & foreta
urinprgver

Malgruppe.
For pasienter med kroppsvekt pa minst 10 Kg, med kateteret Foley catheter, som har risiko for &
utvikle intraabdominal hypertensjon.

Tiltenkte brukere
Enheten Foley manometer ma brukes av personell som er oppleaert og kvalifisert innenfor prosedyrene
for overvakning av intraabdominalt trykk (“IAP”).

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner er kjent hvis brukt i henhold til TILTENKT BRUK/ BRUKSANVISNING.

BRUKSINSTRUKSIONER (det henvises til tegninger pa posen).

1)Innledend innstilling og forberedelser.

A) Bruk utelukkende aseptiske teknikker.

B) Apne posen som inneholder utstyret og lukk klypen til den rgde slangen.

C) Plasser utstyret for innsamling av urinprgven UNDER blaeren til pasienten og tett igjen
dreneringsslangen til lakenet pa sengen med rgd teip for & feste den. Foreta grundig desinfisering av
kateterkoblingen fgr frakobling og fgr inn Foley-manometeret mellom kateteret og
dreneringsutstyret.

D) Klargjgr Foley-manometeret med 20ml steril saltlgsning via den nalfrie prgvetakingsluken. Klargjgr
kun i den innledende tilpassingsfasen, eller senere for & fierne luften fra slangen til Foley-
manometeret.

2)Urindrenering:

1)La Foley-manometeret sta i horisontal dreneringsposisjon med klypen lukket, som vist i
illustrasjonen.

N.B.: Foreta grundig desinfisering av den nalfrie prgvetakingsluken fgr urinprgven tas.

3)Kontroll av blaeretrykk:

1) Rett inn merket “O mmHg” pa slangen i forhold til den midtre aksillzerlinjen til hoftebenskammen
og Igft filteret vertikalt over pasienten. Apne den rosa klypen og les P-blaere (verdived endt
ekspirasjon) nar menisken er stabilisert.

2) Lukk igjen den rgde klypen og plasser Foley-manometeret i horisontal dreneringsposisjon.

Advarsel: hos anuriske pasienter er det ikke ngdvendig med en ny operasjon hver gang trykket skal
undersgkes. Vaesken som kommer tilbake til blzeren fra slangen har et tilstrekkelig volum til en
palitelig vurdering av trykket.

4) Urinprgve:

Den siste urinen til pasienten befinner seg i slangen til manometeret, ved siden av Foley-kateteret.
En urinprgve kan tas

nar som helst ved a apne den rgde klypen en kort stund og ta ut det ngdvendige volumet fra
prgvetakingsluken, med en sprgyte pa 10ml eller 20 ml. Etter uttaket: lukk igjen den rgde klypen og
erstatt volumet som er tatt ut med den samme mengden saltlgsning for a fylle slangen pa

manometeret.

ADVARSLER:

. Les instruksjonene fgr bruk.

. Apne primaerpakken ved & fglge anvisningene (PEEL).

. Kun tiltenkt brukt pé en enkelt pasient.

. Ma ikke resteriliseres.

. MA IKKE GJENBRUKES. Gjenbruk av produktet kan fgre til infeksjoner eller annen
sykdom/skade og kan kompromittere utstyrets korrekte funksjon.

. Bruk hansker.

. Produktet ma brukes umiddelbart etter at pakken er blitt apnet.

. Ved ukorrekt transport og/eller handtering kan utstyret eller pakken ta skade, noe som kan
medfgre strukturelle og/eller funksjonsmessige skader.

. Ma ikke eksponeres for varme eller direkte sollys.

. Etter bruk ma utstyret kastes i samsvar med interne prosedyrer.

. Tpm aldri slangen til Foley-manometeret i urindreneringsutstyret under bruk.

. Kontroller alltid at slangen pa Foley-manometeret er helt fullt med vaeske under drenering.

. En langsom senking (>20 - 30 sekunder) av menisken i slangen under vurdering av P-blaere
betyr at Foley-kateteret er blokkert eller bgyd.

. Unnga U-bgyer i den store urindreneringsslangen (da dette vil hindre urindrenering).

. Skift ut Foley-manometeret hver 7. dag eller oftere, hvos Foley-kateteret eller utstyret for
innsamling av urinprgven skiftes ut fgr den maksimale tiden pa 7 dager.

. Hos anuriske pasienter er det ikke ngdvendig med en ny operasjon hver gang trykket skal

undersgkes. Vaesken som kommer tilbake til bleeren fra slangen har et tilstrekkelig volum til
en palitelig vurdering av trykket

Merk: Enhver alvorlig hendelse som inntreffer ved bruk av enheten, ma varsles til produsenten,
eller til autoriserte tilsynsmyndigheter i det aktuelle landet hvor bruker og/eller pasient er
innlagt.

NL - SYSTEEM VOOR INTRA-ABDOMINALE DRUKMETING

Beoogd gebruik: Foley Manometer is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het
controleren van de intra-abdominale druk ('IAP') via de blaas (blaasdruk of 'Pvesical') bij
gehospitaliseerde patiénten. (Nauwkeurigheid: + 5% van de drukmeting).0Het medisch hulpmiddel
Foley Manometer is ook bedoeld voor gebruik in combinatie met Foley-katheters. Bij gebruik van de
Foley Manometer is het ook mogelijk om urine te bemonsteren

Doelgroep.
Voor patiénten met een lichaamsgewicht van 10 kg of meer, met een Foley-katheter en met een risico
op het ontwikkelen van intra-abdominale hypertensie.

Beoogde gebruikers
De Foley Manometer moet gebruikt worden door personeel dat getraind en gekwalificeerd is in het
monitoren van intra-abdominale druk ('IAP').

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende contra-indicaties voor gebruik volgens BEOOGD GEBRUIK/ INDICATIES VOOR
GEBRUIK.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK (raadpleeg de tekeningen op de envelop).

1) Eerste installatie en voorbereidingen.

A) Volg strikt aseptische technieken.

B) Open de envelop met het apparaat en sluit de rode buisklem.

C) Plaats het urine-opvangapparaat ONDER de blaas van de patiént en bevestig de drainageslang met
tape aan het laken om het op zijn plaats te houden. Desinfecteer de katheteraansluiting grondig
voordat u de Foley manomenter loskoppelt en tussen de katheter en het drainageapparaat plaatst.
D) Bereid het Foley Manometer-apparaat voor met 20 ml steriele zoutoplossing via de naaldloze
monsterpoort. Bereid alleen voor in de eerste opzetfase of later om lucht uit de Foley Manometer-
buis te verwijderen.

2) Urinedrainage:
1) Laat de Foley-manometer in de horizontale drainagepositie met de klem gesloten, zoals
aangegeven in de illustraties.
N.B.: Desinf de

poort zonder naald grondig voordat je het urinemonster neemt.

3) Controle van de blaasdruk:

1) Plaats de '0 mmHg'-markering van de slang op de middenaxillaire lijn van de bekkenkam en til het
filter verticaal boven de patiént. Open de rode klem en lees de P-blaas af (waarde einde expiratie)
wanneer de meniscus gestabiliseerd is.

2) Sluit de rode klem en plaats de Foley Manometer in de horizontale drainagepositie.

Waarschuwing: Bij anurische patiénten is het niet bij elke bloeddrukbepaling nodig om opnieuw te
prepareren. De vloeistof die uit de buis terugstroomt naar de blaas levert voldoende volume voor
een betrouwbare drukbepaling.

4) Urinebemonstering:

De laatste urine die de patiént produceert, bevindt zich in de manometerbuis naast de Foley-
katheter. Er kan een urinemonster worden genomen

op elk moment door de rode klem tijdelijk te openen en het benodigde volume uit de monsterpoort
te halen met een spuit van 10 ml of 20 ml. Na de bemonstering: sluit de rode klem en vervang het
opgenomen volume met steriele zoutoplossing om de peilbuis te vullen.

WAARSCHUWINGEN:

. Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik.

. Open de primaire verpakking volgens de aanwijzingen (PEEL).

. Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

. Niet hersteriliseren.

. NIET HERGEBRUIKEN. Hergebruik kan infectie of andere ziekten/letsels veroorzaken en kan
de functionaliteit van het apparaat aantasten.

. Draag beschermende handschoenen.

. Het product moet onmiddellijk na het openen van de verpakking worden gebruikt.

. Bij onjuist transport en/of onjuiste behandeling kan het apparaat of de verpakking
structureel en/of functioneel beschadigd raken.

. Niet blootstellen aan hitte of direct zonlicht.

. Gooi het apparaat na gebruik weg volgens het beleid van de instelling.

. Leeg de slang van de Foley-manometer nooit in het urineafvoerapparaat tijdens gebruik.

. Controleer altijd of de slang van de Foley-manometer gevuld is met vloeistof tijdens het
aftappen.

. Een langzame afdaling (>20 - 30 seconden) van de meniscus in de slang tijdens een P-blaas
bepaling geeft aan dat de Foley-katheter geblokkeerd of geknikt is.

. Vermijd U-bochten van de grote urineafvoerslang (die de urineafvoer zouden belemmeren).

. Vervang de Foley-manometer om de 7 dagen of minder als de Foley-katheter of het urine-
opvangapparaat wordt vervangen voordat de maximale gebruiksperiode van 7 dagen is
verstreken.

. Bij anurische patiénten is niet bij elke drukbepaling een nieuwe voorbereiding nodig. De
vloeistof die uit de buis terugstroomt naar de blaas levert voldoende volume voor een
betrouwbare

Opmerking: Ernstige incidenten die betrekking hebben op het hulpmiddel moeten worden gemeld
aan de Fabrikant en aan de Bevoegde Autoriteit van de Lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.



PL - SYSTEM DO POMIARU CISNIENIA SRODBRZUSZNEGO

Zamierzone zastosowanie: Foley Manometer to wyréb sterylny, jednorazowego uzytku, stuzacy do
monitorowania cisnienia $rédbrzusznego (,IAP”) poprzez pecherz (ci$nienie pecherzowe lub “P-
pecherzowe”) u hospitalizowanych pacjentéw. (Doktadnosé: + 5% odczytu cisnienia). Wyrdb
medyczny Foley Manometer jest odpowiedni do uzywania w potgczeniu z cewnikami Foleya. Podczas
uzywania wyrobu Foley Manometer mozna wykona¢ pobranie probek moczu

Populacja docelowa.
Odpowiedni dla pacjentéw o masie ciata wynoszacej co najmniej 10 kg, z wprowadzonym cewnikiem
Foley catheter, narazonych na ryzyko nadci$nienia srodbrzusznego.

Przewidziani uzytkownicy
Wyréb Foley Manometer musi by¢ uzywany przez personel wyszkolony i wykwalifikowany w zakresie
procedur monitorowania cisnienia srodbrzusznego (,,IAP”).

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu, zgodnie zZAMIERZONYM ZASTOSOWANIEM/
WSKAZANIAMI DOTYCZACYMI STOSOWANIA.

INSTRUKCJE UZYWANIA (odnies¢ sie do rysunkéw nadrukowanych na opakowaniu).

1)Poczatkowe ustawienie i przygotowanie.

A) Nalezy obowiazkowo zachowac zasady aseptyki.

B) Otworzy¢ opakowanie, w ktérym umieszczony jest wyréb i zamknaé zacisk na czerwonej rurce.

C) POD pecherzem pacjenta umiesci¢ wyrdb do zbidrki moczu i za pomoca tasmy przyklei¢ rure
wylotowg do przescieradta, aby jg unieruchomié¢. Doktadnie zdezynfekowaé ztgcze cewnika przed
odtaczeniem i wprowadzi¢ wyrdb Foley Manometer pomiedzy cewnik a wyréb do drenazu moczu.

D) Napetni¢ wyrdb Foley Manometer sterylnym roztworem solnym, w ilosci 20ml, przez beziglowy
port do pobierania prébek. Przygotowaé wytacznie na etapie poczatkowym lub w pdiniejszym
momencie w celu usuniecia powietrza z rury Foley Manometer.

2)Drenaz moczu:

1)Pozostawi¢ wyrdb Foley manometer w pozycji poziomej drenazowej, z zamknigtym zaciskiem, jak
pokazano na ilustracji.

UWAGA: przed pobraniem prébki moczu, doktadnie zdezynfekowaé bezigtowy port.

3)Monitorowanie ci$nienia pecherzowego:

1) Znak “0 mmHg” znajdujacy sie na rurze umiejscowi¢ na grzebieniu biodrowym, w linii Srodkowej
pachowej, i podniesc filtr pionowo nad pacjenta. Otworzy¢ czerwony zacisk i odczyta¢ P-pecherzowe
(wartos¢ korica wydechu) kiedy tgkotka sig ustabilizuje.

2) Zamknaé czerwony zacisk i umiesci¢ wyréb Foley Manometer w pozycji poziomej drenazowe;j.

Ostrzezenie: u pacjentéw z bezmoczem, nie ma potrzeby ponownego wykonania procedury
przygotowania przy kazdym pomiarze ci$nienia. Ciecz powracajgca z rury do pecherza zapewnia
osiagniecie objetosci odpowiedniej dla uzyskania wiarygodnego pomiaru cisnienia.

4) Pobieranie moczu:

Ostatni mocz wytworzony przez pacjenta znajduje sie w rurze manometru, w poblizu cewnika
Foleya. Prébka moczu moze by¢ pobrana

w dowolnym momencie, przez tymczasowe otwarcie czerwonego zacisku i pobranie niezbednej
ilosci moczu, poprzez port do pobierania prébek, uzywajgc strzykawki o pojemnosci 10 ml lub 20 ml.
Po pobraniu: zamkna¢ czerwony zacisk i wymieni¢ pobrang ciecz na sterylny roztwoér solny w celu
napetnienia rury manometru.

OSTRZEZENIA:

. Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzywania.

. Otworzy¢ gtéwne opakowanie, zgodnie ze wskazaniami (PEEL).

. Przeznaczony do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta.

. Nie sterylizowa¢ ponownie.

. NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie lub inne
choroby/urazy i moze negatywnie wptyna¢ na funkcjonowanie wyrobu.

. Uzywac rekawiczki ochronne.

. Produkt musi by¢ uzyty natychmiast po otwarciu opakowania.

. W przypadku nieprawidtowego transportu i/lub niewtasciwego obchodzenia sig, wyrdb lub
opakowanie mogg ulec uszkodzeniu strukturalnemu i/lub funkcjonalnemu.

. Nie narazac na oddziatywanie ciepta lub bezposredniego promieniowania stonecznego.

. Po uzyciu, wyréb utylizowac zgodnie z polityka wewnatrzzaktadowa.

. Podczas uzywania nigdy nie oprézniac rury wyrobu Foley manometer do wyrobu do drenazu
moczu.

. Podczas drenazu sprawdzac, czy rura wyrobu Foley manometer jest stale napetniona ciecza.

. Wolne obnizanie (>20 - 30 sekund) menisku do rury podczas pomiaru P-pecherzowego
wskazuje, ze cewnik Foleya jest zablokowany lub wygiety.

. Unikac wygiegcia rury do drenazu moczu w ksztatt litery U (gdyz mogtoby to uniemozliwi¢
odptyw moczu).

. Foley manometer wymienia¢ co maksymalnie 7 dni. Wymieni¢ szybciej, jezeli cewnik Foleya

lub wyréb do zbiérki moczu jest wymieniany przed uptywem przewidzianego terminu
uzywania wynoszacego maksymalnie 7 dni.

. U pacjentow z bezmoczem nie ma potrzeby ponownego wykonania procedury
przygotowania przy kazdym pomiarze cisnienia. Ciecz powracajaca z rury do pecherza
zapewnia osiagniecie objetosci odpowiedniej dla uzyskania wiarygodnego pomiaru

Uwaga: Powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym powinny byé zgtaszane
prod i lub wias organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent ma miej; ieszkania lub siedzibe

PT - SISTEMA DE MEDIGAO DA PRESSAO INTRA-ABDOMINAL

Uso destinado: O Foley Manometer é um dispositivo estéril de uso tnico para monitorar a pressdo
intra-abdominal (“IAP”) através da bexiga (pressdo vesical ou “Pvesical”) em pacientes hospitalizados.
(Precisdo: 5% da leitura da pressdo).00 dispositivo médico Foley Manometer também se destina a
ser usado em conjunto com cateteres Foley. Também é possivel realizar amostragem de urina usando
o dispositivo Foley Manometer

Populagdo destinada.
Para pacientes com peso corporal de pelo menos 10 kg, com cateter de Foley e com risco de
desenvolver hipertensdo intra-abdominal.

Utilizadores previstos
O dispositivo Foley Manometer deve ser usado por pessoal treinado e qualificado em procedimentos
de monitoramento da press&o intra-abdominal (“PIA”).

CONTRAINDICACOES
N3o hé contraindicagdes conhecidas para uso conforme USO PRETENDIDO/INDICAGOES DE USO.

INSTRUGOES DE USO (consulte os desenhos impressos na bolsa).

1) Configuragdo inicial e preparativos.

A) Siga técnicas estritamente assépticas.

B) Abra a bolsa que contém o dispositivo e feche o clamp do tubo vermelho.

C) Coloque o dispositivo de coleta de urina ABAIXO da bexiga do paciente e prenda o tubo de
drenagem no lengol para fixa-lo no lugar. Desinfete completamente a ligagdo do cateter antes de
desengatar e inserir o dispositivo manomentador de Foley entre o cateter e o dispositivo de
drenagem.

D) Prepare o dispositivo Manémetro Foley com 20ml de solugdo salina estéril através de sua porta de
amostra sem agulha. Preparar somente na fase de configuragdo inicial ou posteriormente para
remover o ar do tubo do Foley Manometer.

2) Drenagem urinari
1)Deixe o dispositivo Foley manometer na posi¢do de drenagem horizontal com o clamp fechado,
conforme mostrado nas ilustragdes.

NOTA: desinfete completamente a porta de coleta de amostras sem agulha antes de coletar a
amostra de urina.

3) Monitoramento da press&o vesical:

1) Coloque a marca “0 mmHg” do tubo na linha axilar média da crista iliaca e levante o filtro
verticalmente acima do paciente. Abra o clamp vermelho e leia o P-vesical (valor expiratério final)
quando o menisco estiver estabilizado.

2) Feche o clamp vermelho e coloque o dispositivo Foley Manometer em sua posi¢do de drenagem
horizontal.

Aviso: em pacientes anuricos, ndo é necessaria uma nova preparagdo para cada determinagdo da
pressdo arterial. O liquido retornado do tubo para a bexiga fornece um volume adequado para uma
determinagdo confidvel da pressdo.

4) Amostra de urina:

A ultima urina produzida pelo paciente é encontrada no tubo do manémetro, préximo ao cateter de
Foley. Uma amostra de urina pode ser coletada

a qualquer momento, abrindo temporariamente o clamp vermelho e retirando o volume necessario
da porta de coleta de amostras, utilizando uma seringa de 10 ml ou 20 ml. Apds a amostragem:
fechar o clamp vermelho e substituir o volume retirado por solugdo salina estéril para encher o tubo
do mandémetro.

AVISOS:

. Leia as instrugdes antes de usar.

. Abra a embalagem primaria seguindo as indicagdes (PEEL).

. Destinado apenas para uso em um Unico paciente.

. Nao reesterilize.

. NAO REUTILIZE. A reutilizagdo pode causar infecgdo ou outras doengas/lesdes e pode
prejudicar a funcionalidade do dispositivo.

. Use luvas de protegdo.

. O produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

. Em caso de transporte e/ou manuseio incorreto, o dispositivo ou embalagem podera sofrer
danos estruturais e/ou funcionais.

. N&o exponha ao calor ou a luz solar direta.

. Ap0s o uso, descarte o dispositivo de acordo com a politica da instalagdo.

. Nunca esvazie o tubo do mandmetro Foley no dispositivo de drenagem de urina durante o
uso.

. Verifique sempre se o tubo do manémetro Foley estd sempre cheio de liquido durante a
drenagem.

. Uma descida lenta (>20 - 30 segundos) do menisco para dentro do tubo durante uma
determinagdo da bexiga P indica que o cateter de Foley estd bloqueado ou dobrado.

. Evite curvas em forma de U do grande tubo de drenagem urinaria (o que impediria a
drenagem urinaria).

. Substitua 0 mandmetro de Foley a cada 7 dias ou menos se o cateter de Foley ou o
dispositivo de coleta de urina forem substituidos antes de expirar o periodo maximo de 7
dias de uso.

. Em pacientes anuricos, ndo é necessaria uma nova preparagdo para cada determinagdo da

pressdo arterial. O liquido retornado do tubo para a bexiga fornece um volume adequado
para uma determinagdo confidvel da pressdo

Nota: Qualquer acidente grave ocorrido com relagdo ao dispositivo deve ser notificado ao
Fabricante e a Autoridade Competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente
estdo estabelecidos.



RO - SISTEM DE MASURARE A PRESIUNII INTRA-ABDOMINALE

Utilizarea prevazuta: Foley Manometer este un dispozitiv steril, de unicd folosintd, pentru
monitorizarea presiunii intra-abdominale (,,JAP“) prin vezica urinara (presiune vezicala sau ,Pvesical“)
la pacientii spitalizati. (Precizie: + 5% din citirea presiunii). Dispozitivul medical Foley Manometer este,
de asemenea, destinat utilizarii in combinatie cu cateterele Foley. in timpul utilizérii dispozitivului
Foley Manometer, este de asemenea posibild prelevarea de probe de urina

Populatia tinta.
Destinat pacientilor cu o greutate corporala de 10 kg sau mai mare, cu un cateter Foley si cu risc de
aparitie a hipertensiunii intra-abdominale.

Utilizatori preconizati
Dispozitivul Foley Manometer trebuie utilizat de cdtre personalul instruit si calificat in procedurile de
monitorizare a presiunii intra-abdominale (,IAP“).

CONTRAINDICATII

Nu existad contraindicatii cunoscute pentru utilizare conform UTILIZARII PREVAZUTE/INDICATIILOR DE
UTILIZARE.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ( Itati d le tiparite pe ambalaj),

1) Configurarea si pregatirile initiale.

A) Urmati tehnici strict aseptice.

B) Deschideti ambalajul care contine dispozitivul siinchideti clema tubului rosu.

C) Asezati dispozitivul de colectare a urinei SUB vezica pacientului si fixati tubul de drenaj cu banda
adeziva pe cearsaful de pat pentru a-l fixa in pozitie. Dezinfectati temeinic conexiunea cateterului
inainte de a deconecta si de a introduce dispozitivul Foley manomenter intre cateter si dispozitivul de
drenaj.

D) Pregatiti dispozitivul Foley Manometer cu 20 ml de solutie salind sterild prin portul de prelevare
fard ac. Pregatiti doar in faza initiala de instalare sau mai tarziu pentru a elimina aerul din tubul Foley
Manometer.

2) Drenaj urinar:

1) Lasati Foley manometer in pozitia de drenaj orizontald, cu clema inchisd, dupa cum se arata in
ilustratii.

N.B.: Dezinfectati inic orificiul de prel e a probei fira ac, inainte de a preleva proba de
urind.

3) Monitorizarea presiunii vezicale:

1) Pozitionati marcajul ,0 mmHg* al tubului pe linia axilard mediand a crestei iliace si ridicati filtrul
vertical deasupra pacientului. Deschideti clema rosie si cititi valoare P-vezicala (valoarea de sfarsit
de expiratie) atunci cdnd meniscul s-a stabilizat.

2) Inchideti clema rosie si asezati dispozitivul Foley er in pozitia orizontald de drenaj.

Avertisment: la pacientii anurici, nu este necesara reprepararea la fiecare determinare a tensiunii
arteriale. Lichidul returnat in vezica din tub asigura un volum adecvat pentru o determinare fiabild a
presiunii.

4) Prelevare de urina:

Ultima urina produsa de pacient se afld in tubul manometrului, langd cateterul Foley. Se poate
preleva o proba de urind

in orice moment prin deschiderea temporara a clemei rosii si prin extragerea volumului necesar din
orificiul de prelevare a probei, cu ajutorul unei seringi de 10 ml sau 20 ml. Dupa prelevare: inchideti
clema rosie siinlocuiti volumul prelevat cu solutie salind sterild pentru a umple tubul manometrului.

AVERTIZARE:

. Cititi instructiunile inainte de utilizare.

. Deschideti ambalajul principal, urmand instructiunile (PEEL).

. Destinat exclusiv utilizdrii la un singur pacient.

. Nu resterilizati.

. NU REUTILIZATI. Reutilizarea poate provoca infectii sau alte boli/leziuni si poate afecta
functionalitatea dispozitivului.

. Folositi mdnusi de protectie.

. Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului.

. Tn caz de transport si/sau manipulare necorespunzitoare, dispozitivul sau ambalajul pot fi
deteriorate din punct de vedere structural si/sau functional.

. Nu expuneti la caldurd sau la lumina directa a soarelui.

. Dupa utilizare, aruncati dispozitivul in conformitate cu politica institutiei.

. Nu goliti niciodatd tubul Foley manometer in dispozitivul de drenaj urinar in timpul utilizarii.

. Verificati intotdeauna ca tubul Foley manometer sa fie intotdeauna umplut cu lichid atunci
cand se goleste.

. coborare lenta (>20 - 30 de secunde) a menisculuiin tub in timpul unei determinari a P-
vezical indicd faptul ca sonda Foley este blocata sau indoita.

. Evitati curburile in U ale tubului mare de drenaj urinar (care ar impiedica drenajul urinar).

. Tnlocuiti Foley manometer la fiecare 7 zile sau mai rar daci sonda Foley sau dispozitivul de
colectare a urinei este inlocuit inainte de expirarea perioadei maxime de utilizare de 7 zile.

. La pacientii anurici, nu este necesard reprepararea la fiecare determinare a tensiunii

arteriale. Lichidul returnat in vezica din tub asigura un volum adecvat pentru o determinare
fiabila a presiunii

Nota: Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat Producatorului si
Autoritatii competente a Statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

SK - SYSTEM MERANIA INTRAABDOMINALNEHO TLAKU

Zamyslané poutitie: Foley Manometer je sterilnd pomocka na monitorovanie intraabdominalneho
tlaku (,IAP“) cez mocovy mechur (vezikalny tlak alebo ,Pvesical“) u hospitalizovanych pacientov.
(Presnost: +5 % od¢itania tlaku). Zdravotnicka pomécka Foley Manometer je okrem toho uréend na
pouzitie v kombinacii s Foleyho katétrami. Pocas pouZitia pomocky Foley Manometer je mozné aj
vykonavat odber vzoriek mocu

Cielova populacia.
Pre pacientov s telesnou hmotnostou aspon 10 kg, s Foleyho katétrom, a s rizikom vyvoja
intraabdominalnej hypertenzie.

Urceni pouzivatelia
Pomdocku Foley Manometer musia pouzivat vySkoleni a kvalifikovani pracovnici v oblasti postupov
monitorovania intraabdominalneho tlaku (,IAP*).

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie per pouzivanie podfa ZAMYSLANEHO POUZITIA/POKYNOV PRE
POUZITIE.

POKYNY PRE POUZITIE (odkazujeme na nakresy vytlatené na obale).

1)Pociatoéné nastavenie a pripravy.

A) Dodrziavajte prisne aseptické techniky.

B) Otvorte obal obsahujici pomécku a zapnite svorku ¢ervenej hadicku.

C) Pomécku na zber mo¢u umiestnite POD mocovy mechur pacienta a paskou zapecatte odtokovu
hadicku na prestieradle postele na upevnenie v prislusnej polohe. Pred odpojenim a vlozenim
pomocky Foley manometer medzi katéter a odtokovym zariadenim dékladne dezinfikujte pripojenie
katétra.

D) Pripravte pomdcku Foley Manometer s 20 ml sterilného fyziologického roztoku cez port odberu
vzorky bez ihly. Pripravte iba v pociatocnej faze pripravy alebo nasledne na odstranenie vzduchu
hadi¢ky pomdcky Foley Manometer.

2)Drenaz mocu:

1)Nechajte pomocku Foley manometer v horizontalnej drendznej polohe so zatvorenou svorkou, ako
je to zndzornené na ilustraciach.

POZN.: pred odberom vzorky mo¢u dokladne dezinfikujte port odberu vzorky bez ihly.

3)Monitorovanie vezikalneho tlaku:

1) Znacku ,,0 mmHg” hadi¢ky umiestnite na stredno podpazu$nu liniu iliakalneho hreberia a
zdvihnite filter vertikilne nad pacienta. Otvorte ¢ervenu svorku a od¢itajte P-vezikalny (hodnota na
konci vydychu), ked' sa meniskus stabilizoval.

2) Zatvorte ¢ervenu svorku a pomdcku Foley Manometer uvedte do horizontélnej drendznej polohy.

Varovanie: u anurickych pacientov nie je potrebna nova priprava pri kazdom stanoveni tlaku.
Tekutina, ktora sa vrati do mocového mechura z haditky, ponukne objem primerany na spolahlivé
stanovenie tlaku.

4) Odber mocu:

Posledny mo¢ produkovany pacientom sa nachddza v hadicke manometra, v blizkosti Foleyho
katétra. Vzorka moctu sa moze odobrat

kedykolvek otvorenim Eervenej svorky a stuc¢asne odobratim potrebného objemu z portu odberu
vzoriek, pouZitim 10 ml alebo 20 ml striekacky. Po odbere: zatvorte Cervenu svorku a vymerite
odobraty objem za sterilny fyziologicky roztok na naplnenie hadicky manometra.

VAROVANIA:

. Pred pouzitim si precitajte pokyny.

. Otvorte primarne balenie podla pokynov (PEEL).

. Uréeny vyluéne na poufZitie pre jediného pacienta.

. Nevykonavajte opéatovnu sterilizaciu.

. NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Opakované pouZitie mbze spdsobit infekcie alebo iné
choroby/zranenia a méZe ohrozit funkénost pomacky.

. PouZivajte ochranné rukavice.

. Vyrobok sa musi pouZit okamZite po otvoreni balenia.

. V pripade nespravnej prepravy a/alebo manipuldcie by mohlo déjst ku kon3trukénym a/alebo
funkénym poskodeniam pomaécky alebo obalu.

. Nevystavujte teplu, ani priamemu sine¢némus svetlu.

. Po pouziti pomécku zlikvidujte na zaklade postupov organizacie.

. Hadi¢ku pomocky Foley v drendznom zariadeni mocu nikdy nevyprazdriujte pocas
pouzivania.

. Vzdy skontrolujte, ¢i hadi¢ka pomocky Foley manometer je vidy pocas drenaze naplnend
tekutinou.

. Pomaly pokles (>20 - 30 sekund) menisku v hadicke pocas stanovenia P-vezikdlneho
signalizuje, Ze Foleyho katéter je blokovany alebo ohnuty.

. Zabrante ohybu velkej drenaznej hadi¢ky mocu do tvaru U (zabranil by drenazi mocu).

. Pomadcku Foley manometer vymerite kazdych 7 dni alebo skér, ak sa Foleyho katéter alebo
pomocka na zber mocu vymeni pred uplynutim 7 dni maximélneho poufzitia.

. U anurickych pacientov nie je potrebna nova priprava pri kazdom stanoveni tlaku. Tekutina,

ktord sa vrati do mocového mechura z hadicky, pondkne objem primerany na spolahlivé
stanovenie tlaku

Poznamka: Akykolvek tazky draz, ku ktorému by doglo v sdvislosti s poméckou, sa musi oznamit
vyrobcovi a k lenského $tatu, v ktorom sa pouZivatel a/alebo pacient
nachadza.

1itnému organu ¢




SL - SISTEM ZA MERJENJE INTRAABDOMINALNEGA TLAKA

Namen uporabe: Foleyjev manometer je sterilna naprava za enkratno uporabo za spremljanje
intraabdominalnega tlaka (“IAP”) skozi mehur (tlak v mehurju ali "Pvesical") pri hospitaliziranih
pacientih. (Natan¢nost: 5 % odcitanega tlaka).0Medicinski pripomocek Foleyjev manometer je
namenjen tudi za uporabo v kombinaciji s Foleyjevimi katetri. Pri uporabi pripomocka Foleyjev
manometer je mogoce opraviti tudi vzorenje urina

Ciljna populacija.
Za paciente s telesno tezo 10kg ali vel, s Foleyjevim katetrom in s tveganjem za razvoj
intraabdominalne hipertenzije.

Predvideni uporabniki
Pripomocek Foleyjev manometer mora uporabljati osebje, ki je usposobljeno in kvalificirano za
postopke spremljanja intraabdominalnega tlaka ("1AP").

KONTRAINDIKACUE
Ni znanih kontraindikacij za uporabo v skladu s PREDVIDENO UPORABO/PRIPOROCILI ZA UPORABO.

NAVODILA ZA UPORABO (glejte risbe, natisnjene na vre&ki).

1) Zacetna namestitev in priprave.

A) Uporabljajte strogo aseptitne tehnike.

B) Odprite vrecko s pripomockom in zaprite sponko rdece cevi.

C) Namestite pripomocek za zbiranje urina POD pacientov mehur, drenazno cevko pa prilepite na
posteljno rjuho, da jo pritrdite na mesto. Pred odklopom in vstavljanjem pripomocka Foleyjev
manometer med kateter in drenazni pripomocek, dobro razkuzite prikljucek katetra.

D) Pripomocek Foleyjev manometer pripravite z 20 ml sterilne fizioloske raztopine skozi vrata za
vzorcenje brez igle. Pripravite le v zaletni fazi nastavitve ali pozneje, da odstranite zrak iz cevi
Foleyjevega manometra.

2) Drenaza urina:

1)Pripomocek Foleyjev manometer pustite v vodoravnem poloZzaju za drenazo z zaprto sponko, kot je
prikazano na slikah.

POMEMBNO: pred odvzemom vzorca urina skrbno razkuZite vrata za vzoréenje brez igle.

3) Spremljanje tlaka v mehurju:

1) Postavite oznako "0 mmHg" cevke na srednjo aksilarno ¢rto iliakalnega grebena in dvignite filter
navpi¢no nad pacienta. Odprite rdeco sponko in od¢itajte vrednost P-vesciale (vrednost ob koncu
izdiha), ko se meniskus stabilizira.

2) Zaprite rde¢o sponko in postavite pripomocek Foleyjev manometer v vodoravni poloZzaj za
drena’o.

Opozorilo: pri anuriénih pacientih ni potrebna nova priprava pri vsakem dolo¢anju tlaka. Tekocina,
ki se iz cevke vraca v mehur, zagotavlja zadosten volumen za zanesljivo doloditev tlaka.

4) Odvzem urina:

Zadniji urin, ki ga je pacient izlo¢il, je v cevki manometra ob Foleyjevem katetru. Vzorec urina lahko
kadar koli

odvzamete tako, da za¢asno odprete rde¢o sponko in z 10 ml ali 20 ml brizgalko odvzamete
potrebno koli¢ino urina iz odprtine za vzoréenje. Po odvzemu: zaprite rde¢o sponko in odstranjeno
koli¢ino nadomestite s sterilno fiziolosko raztopino, da napolnite cevko manometra.

OPOZORILA:

. Pred uporabo preberite navodila.

. Odprite primarno embalaZo v skladu z navodili (PEEL).

. Namenjeno le za uporabo pri enem samem pacientu.

. Ne sterilizirajte ponovno.

. NI ZA PONOVNO UPORABO. Ponovna uporaba lahko povzroci okuzbo ali druge
bolezni/poskodbe in lahko poslab$a delovanje pripomocka.

. Uporabljajte zas¢itne rokavice.

. Izdelek je treba uporabiti takoj po odprtju embalaze.

. Pri nepravilnem prevozu in/ali ravnanju se lahko pripomoéek ali embalaZa strukturno in/ali
funkcionalno poskodujeta.

. Pripomocka ne izpostavljajte vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.

. Po uporabi pripomocek odstranite v skladu s pravilnikom ustanove.

. Med uporabo nikoli ne izpraznite cevke Foleyjevega manometrav pripomocek za drenazo
urina.

. Vedno preverite, ali se cevka Foleyjevega manometra med drenazo vedno napolni s tekocino.

. Pocasno spuscanje (>20-30 sekund) meniskusa v cevko med dolo¢anjem P-vescicale kaZe na
to, da je Foleyjev kateter blokiran ali prepognjen.

. Izogibajte se U-zavojem velike cevi za drenazo urina (ki bi preprecili drenaZo urina).

. Foleyjev manometer zamenjajte vsakih 7 dni ali manj, ¢e Foleyjev kateter ali pripomocek za
zbiranje urina menjujete pred iztekom 7-dnevnega obdobja maksimalne uporabe.

. Pri anuri¢nih pacientih ni potrebna nova priprava pri vsakem dolocanju tlaka. Tekocina, ki se

iz cevke vraca v mehur, zagotavlja zadosten volumen za zanesljivo doloéitev tlaka

Opomba: O vsak resnem i u v zvezi s prip je treba porogati proizvajalcu in

pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.

SV - SYSTEM FOR MATNING AV INTRA-ABDOMINALT TRYCK

Avsedd anvindning: Foley Manometer &r en steril enhet for engéngsbruk for évervakning av det
intra-abdominala trycket (”IAP”) via urinblasan (blastryck eller “Pvesical”) hos sjukhuspatienter.
(Noggrannhet: + 5% av tryckavlasningen). Den medicintekniska produkten Foley Manometer &r
dessutom avsedd att anvandas i kombination med katetrar fran Foley. Under anvdndning av Foley
Manometer gar det dven att utféra provtagning av urin

Malgrupp.
Patienter vars kroppsvikt 6verstiger 10 kg som anvander Foley-kateter och I6per risk att utveckla intra-
abdominal hypertoni.

Avsedda anvindare
Foley Manometer ska anvandas av personal med utbildning och kvalifikationer inom dvervakning av
det intra-abdominala trycket (“1AP”).

KONTRAINDIKATION
Ingen kand kontraindikation vid anvandning enligt AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.

BRUKSANVISNING (se bilderna som &r tryckta pa omslaget).

1)Inledande instéllning och forberedelser.

A) Tillampa strikt aseptiska tekniker.

B) Oppna omslaget runt enheten och sting den réda slangklamman.

C) Placera enheten for urinuppsamling UNDER patientens urinbldsa och tejpa fast dréneringsroret pa
lakanet sa att det sitter pa plats. Desinficera noggrant kateteranslutningen innan du kopplar ur och
satter in enheten med Foley Manometern mellan katetern och draneringsanordningen.

D) Foérbered Foley Manometer-enheten med 20 ml steril saltlésning genom provtagningsporten utan
nél. Férbered endast i den inledande installationsfasen eller senare fér att avldgsna luften i réret pd
Foley Manometer.

2)Drénering av urin:

1)Ldmna Foley Manometer-enheten i det horisontella draneringslaget med stangd klamma, enligt
anvisningarna i illustrationerna.

OBS! Desinficera noggrant provtagningsporten utan nal innan du samlar in ett urinprov.

3)BGvervakning blastryck:

1) Placera rérmarkeringen “0 mmHg” pa héftbenskammens mid-axilldra linje och lyft filtret vertikalt
ovanfér patienten. Oppna den réda klimman och avlas blastrycket (virdet vid avslutad utandning)
nar vatskeytan har stabiliserats.

2) Sting den réda klamman och placera Foley Manometer-enheten i det horisontella
dréaneringslaget.

Varning: for anuriska patienter behover en ny forberedelse inte utforas infér varje tryckbestdmning.
Vatskan som dtervant till urinblasan fran réret har tillracklig volym for att géra en tillforlitlig
tryckbestamning.

4) Urinprov:

Den senaste urinen fran patienten har hamnat i manometerréret, intill Foley-katetern. Ett urinprov
kan tas

nar som helst genom att tillfalligt oppna den réda kldamman och hdmta den nédvandiga volymen
fran provtagningsporten med hjélp av en spruta med 10 ml eller 20 ml. Efter hdmtningen: sting den
roda kldmman och ersatt den hamtade volymen med den sterila saltlésningen for att fylla
manometerréret pa nytt.

VARNINGAR:

. Las bruksanvisningen fore anvandning.

. Oppna primarférpackningen enligt anvisningarna (PEEL).

. Endast avsedd for anvandning pa en patient.

. Far ej omsteriliseras.

. ATERANVAND INTE. Ateranvindning kan orsaka infektioner eller andra sjukdomar/skador och
kan paverka enhetens funktion.

. Anvand skyddshandskar.

. Produkten ska anvindas omgaende efter att férpackningen brutits.

. Vid felaktig transport och/eller hantering kan strukturella och/eller funktionella skador
uppstd pa enheten eller emballaget.

. Utsétt inte for varme eller direkt solljus.

. Efter anvandning ska enheten bortskaffas enligt anlaggningens policy.

. Tom aldrig réret i Foley Manometern i enheten for urindranering under anvandning.

. Kontrollera alltid att réret i Foley Manometern alltid &r vétskefylit under dranering.

. En langsam séankning (>20-30 sekunder) av vatskeytan i réret nar blastrycket tryckbestams,
indikerar att katetern frén Foley &r igensatt eller bjd.

. Undvik U-formade bajningar av det stora draneringsréret for urin (vilka férhindrar
dréneringen).

. Byt ut Foley Manometern var 7:e dag eller oftare om katetern fran Foley eller enheten for
urinuppsamling ersétts innan de 7 dagarna for maximal anvéndning har gatt.

. For anuriska patienter behéver en ny férberedelse inte utforas infor varje tryckbestdmning.

Vatskan som dtervant till urinblasan fran réret har tillracklig volym for att géra en tillforlitlig
tryckbestdmning

Obs: Alla allvarliga olyckor som intréffar i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigt 1iden dér anvéndaren och/eller

patienten &r etablerad.




TR - INTRAABDOMINAL BASING OLGUM SISTEMI

Kullanim amaci: Foley Manometer, hastaneye yatirilan hatalarda mesane araciliglyla (mesane basinci
veya “Pmesane”) intraabdominal basincin (“IAP”) izlenmesine yonelik tek kullanimlik steril cihazdir.
(Hassasiyet: basing okumasinin + %5'i). Foley Manometer tibbi cihazi ayrica, Foley Kateterlerle birlikte
kullaniimak igindir. Foley Manometer cihazinin kullanimi sirasinda idrar numunesi de alinabilmektedir

Hedef popiilasyon.
Viicut agirligi en az 10 Kg olan hastalarda Foley catheter kateterle ve intraabdonminal hipertansiyon
gelisme riski olan hastalarda.

Ongoriilen kullanicilar
Foley Manometer cihazi, intraabdomnial basincin (“IAP”) izlenmesine yonelik prosedirler konusunda
egitimli ve ehil personel tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
KULLANIM AMACINA / KULLANMA ENDIKASYONLARINA gore kullanimda bilinen higbir
kontrendikasyon yoktur.

KULLANMA TALIMATLARI (zarfa basili cizimlere bakin).

1) Baglangig ayarlari ve hazirliklar.

A) Aseptik teknikleri titizlikle uygulayin.

B) Cihazin bulundugu zarfi agin ve kirmizi borunun kelepgesini kapatin.

C) idrar toplama cihazini hastanin mesanesinin ALTINA yerlestirin ve yerinde sabitlemek igin drenaj
hortumunu yatak carsafina bantla tutturun. Foley Manometer cihazini kateterden ve drenaj
cihazindan ayirmadan ve takmadan 6nce kateterin baglantisini iyice dezenfekte edin.

D) Foley Manometer cihazini, igne olmadan numune alma baglanti noktasindan 20ml| steril tuzlu su
solUsyonuyla hazirlayin. Yalmzca ilk donatm asamasinda veya sonrasinda Foley Manometer
hortumundaki havayi ¢ikarmak igin hazirlik yapin.

2) idrar drenaji:

1)Foley manometer cihazini, gorsellerde gosterildigi gibi, kelepge kapali halde yatay drenaj
konumunda birakin.

Not: idrar numunesi almadan 6nce numune alma baglanti noktasini ignesiz halde iyice dezenfekte
edin.

3)M basincinin izl

1) Hortumun “0 mmHg” isaretini ilyak kanatin orta aksiller hatuna yerlestirin ve filtreyi dikey olarak
hastanin Gzerine kaldirin. Kirmizi kelepgeyi agin ve menuskiis sabitlendiginde P-mesane degerini
(ekspirasyon sonu degeri) okuyun.

2) Kirmizi kelepgeyi kapatin ve Foley Manometer cihazini yatay drenaj konumuna yerlestirin.

Uyari: aniiri hastalarinda her basing belirlemede yeni bir hazirlik gerekmez. Hortumdan mesaneye
geri dénen sivi, basincin giivenilir bir degerlendirmesini yapmak igin yeterli bir hacim sunar.

4) idrar alma:

Hastanin Urettigi son idrar, Foley katetere yakin olarak manometre hortumunun iginde bulunur.
Kirmizi kelepgeyi gegici olarak agarak

ve 10 ml'lik veya 20 ml'lik enjektor kullanmak suretiyle, numune alma baglanti noktasindan gereken
hacim gekilerek, herhangi bir anda idrar numunesi alinabilir. Aldiktan sonra: Kirmizi kelepgeyi
kapatin ve manometrenin hortumunu yeniden doldurmak igin steril tuzlu su solisyonuyla alinan
hacmi degistirin.

UYARILAR:

. Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

. Birincil ambalaji talimatlari izleyerek agin (PEEL).

. Yalnizca tek bir hastada kullaniimak igindir.

. Yeniden sterilize etmeyin.

. TEKRAR KULLANMAYIN. Yeniden kullanilmasi enfeksiyonlar veya bagka hastaliklara/lezyonlara
yol agabilir ve cihazin iglevselligini bozabilir.

. Koruyucu eldiven kullanin.

. Uriin, ambalaji agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

. Yanlig taginmasi ve/veya tutulmasi halinde cihaz veya ambalaji yapisal ve/veya islevsel
hasarlara maruz kalabilir.

. Dogrudan gunes 1sigina veya istya maruz birakmayin.

. Kullandiktan sonra cihazi kurumun politikasina gére bertaraf edin.

. Foley manometer hortumunu kullanim sirasinda idrar drenaj cihazinin igine asla bosaltmayin.

. Foley manometer hortumunun drenaj sirasinda daima sivi dolu oldugunu kontrol edin.

. P-mesane degerinin belirlenmesi sirasinda hortum igindeki menuskusun yavas (>20 -30
saniye) inmesi, Foley kateterin tikali veya katlanmig oldugunu gosterir.

. Buytk idrar drenaj hortumunda U seklinde egrilerden kaginin (bunlar idrar drenajini
engelleyebilir).

. Foley kateter veya idrar toplama cihazi 7 giinlitk azami kullanim stiresi dolmadan 6nce
degistiriliyorsa, Foley manometer cihazini en ¢ok 7 giinde bir degistirin.

. Aniiri hastalarinda her basing belirlemede yeni bir hazirlik gerekmez. Hortumdan mesaneye

geri donen sivi, basincin givenilir bir degerlendirmesini yapmak icin yeterli bir hacim sunar

Not: Cihazla ilgili ortaya cikan her tiirlii ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin Yetkili Merciine bildirilmelidir.



