Technisches Datenblatt

Urethralkatheter GEBRAUCHSANWEISUNG

Produktdaten

Produktname:T-Control® und Holder-Komponente.

Hersteller: Rethink Medical S.L.

Modell und Typen: 2-Wege-Silikon-Blasenkatheter in den GroBen FR12, FR14, FR16 und FR18.

Beschreibung

T-Control® ist ein 2-Wege-Silikon-Blasenkatheter vom Typ Foley mit integriertem Fliissigkeitskontrollventil zur
permanenten Ableitung, hergestellt aus Silikon, latexfrei, steril und fiir den Einmalgebrauch.

Produkt der Klasse IIb. Sterilisiert mit Ethylenoxid (EO).

Die Sterilitat des Produkts ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist, und
nicht Gber das Verfallsdatum hinaus.

Die kontinuierliche Anwendung eines einzelnen T-Control®-Produkts darf 30 Tage nicht Gberschreiten.

Die kumulative Anwendung fiir jeden Typ von T-Control®-Produkt kann 30 Tage iberschreiten.

Der Holder ist eine Komponente fiir T-Control®, die am &uBeren Ende des Katheterschafts platziert wird und
das Ventil auf einer Seite umschlieBt.

Prasentation
Anwendungseinheit: Versiegelte Peel-Verpackung.

: hes Fachpersonal.
Vorgesehene Patientenpopulation: Erwachsene Manner und Frauen.

rgeseh Medizini

Anwendung/Indikationen

T-Control® ist ein tubuléres Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, Gber die Urethra des Patienten in die
Harnblase eingefiihrt zu werden. Es wird in der Blase durch Fiillen des Verankerungsballons fixiert, um Urin
mittels intravesikalem Druck abzuleiten.

Der klinische Nutzen von T-Control® besteht in der Bereitstellung von Drainage und/oder Spiilung der Blase.
Die Anwendung von T-Control® ist bei verschiedenen Funktionsstérungen indiziert, wie z. B. Harnretention,
Inkontinenz mit Wunden im Sakralbereich oder in Bereichen, die mit Urin in Kontakt kommen und deren
Heilung behindern kénnen, Uberwachung der Urinausscheidung, Palliativpflege, chirurgische Eingriffe sowie fiir
andere Funktionen wie die Messung des Restharnvolumens oder die Entnahme einer Urinprobe.

Der Holder ist eine Komponente fiir T-Control®, welche die Fixierung des Produkts erleichtert, Restleckagen
aus dem Urinauslassanschluss oder das Eindringen von Flissigkeiten oder Partikeln jeglicher Art in diesen
verhindert und zudem ein versehentliches Offnen des Ventils vermeidet.

Harnwegsinfektion (Zystitis/Urethritis).

Verletzung der Urethra.

Urethrastriktur.

Penisverletzung.

Unzureichende geistige und/oder korperliche Fahigkeiten zur Handhabung des Produkts.
Ureteraler Reflux.

Uberaktive Blase.

Nebenwirkungen

Die mit T-Control® verbundenen Nebenwirkungen entsprechen denen von Foley-Katheter-Typen: Septikamie,
Katl ionen (CAUTI) und Urethr letzung,
urethrale oder meaterale Erosion, Urethrastriktur, Blasenspasmen usw.

Bei Beschwerden oder Anzeichen von Traumata oder Infektionen konsultieren Sie Ihren Arzt.

Jeder schwerwiegende Vorfall im hang mit der Verwendung des T-Control®-Katheters muss dem
Hersteller und den lokalen Gesundheitsbehorden gemeldet werden.
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VorsichtsmaBnahmen

1) Vor dem Gebrauch muss das Freisein von Leckagen und das korrekte Fiillen des Ballons tiberprift werden.
2) Stellen Sie sicher, dass die Spritze korrekt in die Offnung des Fillventils eingesetzt ist.

3) Die Ballonkapazitat ist der duBeren Einzelverpackung zu entnehmen.

4) Den Ballon weder {iber- noch unterfiillen, da der Katheter andernfalls herausrutschen kénnte.

5) Der Ballon kann platzen, wenn er (iber seine Kapazitat hinaus gefiillt wird, mit scharfen Gegenstanden in
Berithrung kommt oder durch Kristallbildung (wie z. B. durch e Koct wird.
Uberpriifen Sie regelmaBig, ob der Ballon ordnungsgemaB verankert ist, und befolgen Sie die Empfehlungen
des aktuellen medizinischen Protokolls.

6) Stellen Sie sicher, dass der weiBe Sicherheitsstopfen, der sich am dem griinen Knopf gegeniiberliegenden
Ende des Ventils befindet, vor der Verwendung des Katheters eingesetzt ist und sich beim Betatigen des
Ventils 16st. Vorsicht bei der erstmaligen Betétigung des Ventils, da der Stopfen in die Richtung, in die gezielt
wird, herausgeschleudert werden kann.

7) Den Katheter wechseln, falls das Ventil blockiert wird.

8) Vermeiden Sie die Lagerung des Produkts zusammen mit Chemikalien.

1) Nur fir den Gebrauch an einem einzigen Patienten.

2) Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.

3) Das Produkt unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwenden.

4) Das Produkt ist fir das Einfuhren durch kompetentes medizinisches Fachpersonal bestimmt; es muss eine
aseptische Technik angewendet werden.

5) Entfernen Sie den Katheter nicht selbststandig. Dieser muss durch qualifiziertes Fachpersonal entfernt
werden.

6) Keine Salben oder Gleitmittel auf Erdélbasis verwenden, da dies den Katheter beschadigen kann.

7) Das Produkt nicht verwenden, wenn der Ballon beschadigt/gerissen ist.

8) Den Katheterballon mit sterilem Wasser fiillen. Keine Nadeln zum Fiillen des Ballons verwenden.

9) Den Katheterschaft nicht abklemmen, da dies den Katheter beschadigen und das Entleeren des Ballons
verhindern kann.

10) Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

11) Es handelt sich um ein Einwegprodukt; jede Resterisation oder Wiederverwendung des Produkts kann eine
Gefahr fiir den Patienten darstellen.

12) Den Katheter bei méBiger oder intensiver Aktivitat nicht ohne Fixierung verwenden.

13) AuBerhalb der Reichweite von Haustieren aufbewahren.

14) Entsorgen Sie den Katheter und seine Verpackung gemaB den geltenden nationalen Vorschriften.

15) Die ordnungsgeméBe Funktion des Produkts wird nicht garantiert, wenn es nicht gemaB den Abb. 10, 12,
13, 15 und 17 verwendet wird.

Warnhinweise fiir den Holder
1) Kann mehrere Male bei demselben Patienten verwendet werden.
2) Es wird empfohlen, den Holder taglich mit Wasser und Seife zu waschen.

Lagerungsbedingungen

1) In der Originalverpackung an einem kiihlen und trockenen Ort lagern und das Produkt vor Feuchtigkeit und
ibermaBiger Hitze schiitzen.

2) Langere Lichtexposition vermeiden.

3) So lagern, dass das Produkt nicht gequetscht wird.

4) Falls sichtbare Ablagerungen im System festgestellt werden, sind die Empfehlungen des medizinischen
Fachpersonals zu befolgen.

Bei Fragen oder schwerwiegenden Vorfillen wenden Sie sich bitte a

nfo@rethinkmedical.es

Einflihren

Urethralkatheter GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie vor der Verwendung von T-Control@ die folgenden Anweisungen:

Schritt 1:
Vor dem Einfuihren des Katheters muss der Meatus urethrae oder die Vulva des Patienten gemaB dem
aktuellen Protokoll Ihrer Abteilung gereinigt und desinfiziert werden (Abb.1).

Schritt 2:
Offnen Sie unter Verwendung von sterilen Handschuhen und stets unter Einhaltung der entsprechenden
aseptischen Techniken die sterile Verpackung des Katheters (Abb. 2), entnehmen Sie den Katheter und
uberprifen Sie mithilfe einer nadellosen Spritze, ob sich der Ballon mit dem auf dem Katheter und auf dem
Beuteletikett angegebenen Volumen an sterilem Wasser fiillen und entleeren Iasst (Abb. 3).

Warnung: Andern Sie die Position des Katheterventils jetzt noch nicht, da es sich in der fiir den Vorgang des
EINFUHRENS geeigneten Position befindet.

Schritt 3:
Gelen Sie den Katheter gemaB dem aktuellen medizinischen Protokoll. Zu den Optionen gehéren das
Gleitfahigmachen der Katheterspitze auf einer Linge von 3-4 cm (Abb. 4) oder die Applikation des
Gleitmittels tiber den Meatus urethrae des Patienten (Abb. 5).

Schritt 4:

Flhren Sie den Katheter ca. 3-4 cm weit in die Blase ein, um den Ballon vollstandig in der Blase zu platzieren
(Abb. 6).

In der Regel ist beim Erreichen der Blase ein Widerstand zu splren. Sobald der Katheter in die Blase
eingefiihrt wurde, beginnt der Urin durch das Lumen des Katheters zu flieBen, sofern die Blase nicht leer ist
(Abb. 7).

Der Urin flieBt in einem Intervall zwischen 5 und 20 Sekunden in Richtung des Ventils, abhangig von der in
der Blase angesammelten Urinmenge.

Der Urin tritt nicht nach auBen aus. Falls es langer als 20 Sekunden dauert, bis Urin flieBt, stellen Sie das
Ventil auf die Position OFFEN.

Schritt 5:
Sobald der Urinfluss visuell wahrgenommen wird, kann der Ballon mithilfe einer nadellosen Spritze mit 10cc
sterilern Wasser gefillt werden (Abb. 8).

Schritt 6:
Ziehen Sie leicht am Katheter, um zu Gberprifen, ob der Ballon in der Blase fixiert ist (Abb. 9).

Schritt 7:

Betitigen Sie nach dem Fiillen des Ballons das Ventil vorzugsweise mit drei Fingern (wie in der Abbildung
gezeigt), um von der Position EINFUHREN in die Position GESCHLOSSEN zu wechseln. Dabei wird die rote
Farbe sichtbar und der weiBe Sicherheitsstopfen, der sich am dem griinen Teil des Ventils
gegentiberliegenden Ende befindet, lést sich (Abb. 10).

Warnung: Dieser Stopfen hat nach der erstmaligen Betdtigung des Ventils keinen Nutzen mehr und muss
daher entsorgt werden.

Urinprobennahme

Um die Probe zu entnehmen, platzieren Sie einen sterilen Urinsammelbecher auf einer ebenen Flache, ohne
den Katheterkonus in den Becher einzufiihren und ohne dass der Katheter die Becherwand berihrt (Abb. T1).
Betatigen Sie das Ventil in die Position OFFEN, sodass die griine Farbe sichtbar wird (Abb. 12).

Bringen Sie das Ventil nach der Probenentnahme wieder in die Position GESCHLOSSEN (Abb. 13).

Blasenentleerung mit T-Control®
Es wird empfohlen, vor der Handhabung des Katheters eine Handewasche mit Seife durchzufthren.

Schritt 1:
Um die Blase bei Bedarf zu entleeren, stellen Sie T-Control® im Stehen vor dem Urinal oder im Sitzen auf die
Position OFFEN (Abb. 26 und Abb. 27).

Schritt 2:
Wenn kein Urin mehr flieBt, stellen Sie T-Control® auf die Position GESCHLOSSEN (Abb. 28 und Abb. 29).
Trocknen Sie den Katheterkonus ab, um Urinflecken auf der Kleidung zu vermeiden.

eines

Schritt 1:
Uberprifen Sie vor dem AnschlieBen des Urinauffangbeutels, ob sich das Ventil in der Position
GESCHLOSSEN befindet, um Urinleckagen zu vermeiden (Abb. 14).

Schritt 2:
SchlieBen Sie den Auffangbeutel an (Abb. 14) und betatigen Sie das Ventil in die Position OFFEN (Abb. 15).
Der Urin beginnt, den Auffangbeutel zu fillen (Abb. 16).

Schritt 3:

Falls Sie die kontinuierliche Ableitung in den Auffangbeutel unterbrechen méchten, um eine Blasenfiillung
zu erméglichen oder um potenziellen versehentlichen Leckagen wahrend des Transports, der Mobilisation
des Patienten oder anderer Aktivitaten vorzubeugen, kann die Position GESCHLOSSEN erneut betatigt
werden (Abb. 17). Der Urinfluss in den Auffangbeutel stoppt (Abb. 18).

Fixierung von T-Control®
Die Fixierung des T-Control®-Katheters kann auf zwei Arten erfolgen:

- Direkter Anschluss von T-Control® an den zuvor am Bein fixierten Beutel. Wenn sich T-Control® in der
Position GESCHLOSSEN befindet (Abb. 19), ist der Urindurchfluss zum Beutel blockiert. Wenn T-Control® in
die Position OFFEN wechselt (Abb. 20), beginnt der Urin, den Beutel zu fiillen.

- Unter Verwendung des Holders Wenn sich T-Control® in der Position GESCHLOSSEN befindet, kann der
Holder am Ende des Katheters fixiert werden (Abb. 21). AnschlieBend kann wahlweise ein Oberschenkelband
verwendet werden, wie in den Abbildungen (Abb. 22) und (Abb. 23) gezeigt, oder der Holder kann direkt an
der Unterwasche bebefestigt werden, wie in den Abbildungen (Abb. 24) und (Abb. 25) dargestellt.

Entfernung des Katheters

Entleeren Sie vor dem Entfernen des Katheters die Blase, stellen Sie sicher, dass sich das Ventil in der
Position GESCHLOSSEN befindet, und aspirieren Sie das Wasser aus dem Ballon mit einer nadellosen Spritze,
um ihn zu entleeren.

Ziehen Sie den Katheter anschlieBend vorsichtig heraus. Optional kénnen Sie bei Feststellung eines Fehlers
beim Entleeren des Ballons oder falls eine schnelle Entleerung des Ballons erforderlich ist, den Katheter
unterhalb des Einflllventils abschneiden, um den Katheter danach zu entfernen.

Ficha técnica

Cateter uretral INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dados do produto

Nome do produto: T-Control® e componente Holder.

Fabricante: Rethink Medical S.L.

Modelo e tipos: Sonda vesical de silicone de 2 vias nos tamanhos FR12, FR14, FR16 e FR18.

Descrigio
O T-Control® é uma sonda vesical de silicone de 2 vias tipo Foley com valvula integrada de controlo de fluidos
para drenagem permanente, fabricada em silicone, isenta de latex, estéril e de utilizaggo unica.

Produto de Classe lib. Esterilizado por Oxido de Etileno (EO). A esterilidade do produto apenas € garantida
enquanto a embalagem nao for aberta nem danificada e até a data de validade.

A utilizaggo continua de um unico dispositivo T-Control® ndo pode exceder 30 dias. A utilizagio cumulativa de
cada tipo de dispositivo T-Control® pode exceder 30 dias.

O Holder & um componente para o T-Control® que ¢ colocado na extremidade externa do corpo da sonda,
envolvendo a valvula num dos lados.

Apresentacio
Unidade de utilizagao: Embalagem selada destacavel.
Utilizador previsto: Profissionais de sadde.

Populagao de doentes prevista: Homens e mulheres adultos.

Utilizagdo / Indicagées

O T-Control® é um dispositivo tubular destinado a ser introduzido na cavidade vesical através da uretra do
doente. E fixado na bexiga através do enchimento do baldo de ancoragem para drenar a urina por agéo da
pressao intravesical.

O beneficio clinico do T-Control® é proporcionar drenagem e/ou lavagem da bexiga.

A utilizagéo do T-Control® estd indicada para diferentes situagdes, como retengéo urinaria, incontinéncia
associada a feridas sacrais ou em areas que possam entrar em contacto com a urina e dificultar a sua
cicatrizagao, controlo do débito urinario, cuidados paliativos, cirurgia, bem como para medicéo do volume
residual ou obtengao de amostras de urina.

O Holder é um componente para o T-Control® que facilita a fixagao do dispositivo e previne fugas residuais
pelo porto de saida da urina ou a entrada de liquidos ou qualquer tipo de particulas, evitando ainda a abertura
acidental da vélvula.

Contraindicagées
1. Infecdo do trato urinario (cistite/uretrite).
2. Lesao da uretra.

3. Estenose uretral.

4. Lesao do pénis.

5. Capacidades mentais e/ou fisicas insufi
6. Refluxo ureteral.

7. Bexiga hiperativa.

entes para manusear o dispositivo.

Reagdes adversas

As reacées adversas associadas ao T-Control® sio as mesmas associadas as sondas do tipo Foley: sépsis,
infecdes do trato urinario associadas ao cateter (CAUTI), proliferacio de biofilme, lesao uretral, lesdo da bexiga,
erosio uretral ou do meato, estreitamento da uretra, espasmos vesicais, etc.

Caso ocorra qualquer desconforto ou sinal de trauma ou infegao, consulte o seu médico.

Qualquer incidente grave ocorrido durante a utilizagao da sonda T-Control® deve ser comunicado ao
fabricante e as autoridades sanitarias locais.

Precaucdes
1) Aauséncia de fugas e o correto enchimento do baldo devem ser verificados antes da utilizagao.

2) Certifique-se de que a seringa esta corretamente inserida no orificio da vélvula de enchimento.

3) Consulte a capacidade do baldo na embalagem individual exterior.

4) Nao encha o balao em excesso nem insuficientemente, pois a sonda podera sair.

5) O baldo pode romper-se se for enchido acima da sua capacidade, se sofrer impacto com objetos afiados ou
devido a formacéo de cristais (como os produzidos pelo soro fisiolégico). Verifique periodi se o baldo
perrr rado e siga as r des do sanitario em vigor.

6) Certifique-se de que a tampa branca de seguranca, alojada na extremidade oposta ao botao verde da
vélvula, esta colocada antes da utilizagao da sonda e que se desprende ao acionar a valvula. Tenha cuidado ao
acionar a vélvula pela primeira vez, pois a tampa pode ser projetada na diregao para a qual estiver apontada.
7) Substitua a sonda caso a valvula fique bloqueada.

8) Evite armazenar o produto junto de produtos quimicos.

Adverténcias

1) Apenas para utilizagdo num Gnico doente.

2) Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

3) Utilizar o produto imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

4) O produto destina-se a ser inserido por profissionais de satide competentes e deve ser utilizada técnica
assética.

5) N3 o retire a sonda por sua conta. A remogao deve ser efetuada por um profissional competente.

6) Nao utilize pomadas nem lubrificantes a base de petréleo, pois podem danificar a sonda.

7) Nao utilize o produto se o baldo estiver danificado.

8) Encha o baldo da sonda com agua estéril. Nao utilize agulhas para encher o baldo.

9) N&o comprima o corpo da sonda, pois pode danica-la e impedir o esvaziamento do balao.

10) Néo utilizar ap6s a data de validade.

1) Trata-se de um produto descartavel de utilizagio unica; qualquer reesterilizagio ou reutilizagdo pode
representar um perigo para o doente.

12) Néo utilize a sonda sem fixagéo durante atividades moderadas ou intensas.

13) Manter fora do alcance dos animais de estimacao.

14) Elimine a sonda e a respetiva embalagem de acordo com a legislagdo nacional em vigor.

15) O correto funcionamento do dispositivo ndo é garantido se nao for utilizado de acordo com as Fig. 10,12, 13,
15e17.

Adverténcias do Holder
1) Pode ser utilizado varias vezes pelo mesmo doente.
2) Recomenda-se lavar diariamente o Holder com dgua e sab3o.

Condiges de conservagio
1) Armazenar na respetiva embalagem em local fresco e seco, protegendo o produto da humidade e do calor
excessivo.

2) Evitar a exposicéo prolongada a luz.

3) Armazenar de forma a evitar o esmagamento do produto.

4) Caso observe sedimentos visiveis no sistema, siga as recomendacées do profissional de sadde.

Em caso de divida ou i grave,

Insercso

Cateter uretral INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Por favor, antes de utilizar o T-Control®, leia as seguintes instrugoes:

Passo I:
Antes da inserco da sonda, deve-se limpar e desinfetar o meato uretral ou a vulva do doente de acordo com
o protocolo em vigor na sua unidade (Fig. 1).

Passo2:
Utilizando luvas estéreis e seguindo sempre as técnicas adequadas de assepsia, abra a embalagem estéril da
sonda (Fig. 2), retire a sonda e utilize uma seringa sem agulha para verificar se o baldo pode ser enchido e
esvaziado (Fig. 3) com o volume de égua estéril indicado na sonda e no rétulo da embalagem.
ADVERTENCIA: Néo altere ainda a posicdo da vdlvula da sonda, pois esta se encontra na posicdo adequada
para o processo de INSERCAO.

Passo 3:
Lubrifique a sonda de acordo com o protocolo sanitario em vigor. Entre as opgées destacam-se a lubrificacio
de 3-4 cm da ponta da sonda (Fig. 4) ou a lubrificagéo através do meato uretral do doente (Fig. 5.

Passo 4:

Introduza a sonda na bexiga aproximadamente 3-4 cm para posicionar completamente o baldo no interior
da bexiga (Fig. 6). Geralmente seré sentida uma resisténcia ao chegar a bexiga e, uma vez introduzida a
sonda no seu interior, a urina comecara a fluir através do lamen da sonda caso a bexiga nao esteja vazia (Fig.

7).
Aurina chegara a valvula num intervalo entre 5 e 20 segundos, dependendo da quantidade de urina
acumulada na bexiga. A urina ndo saira para o exterior. Caso a urina demore mais de 20 segundos a fluir,
coloque a vélvula na posigao ABERTO.

Passo 5:
Ap6s observar visualmente a descida da urina, pode proceder ao enchimento do bal&o com 10cc de agua
estéril utilizando uma seringa sem agulha (Fig. 8).

Passo 6:
Puxe suavemente a sonda para verificar se o baldo esta devidamente ancorado na bexiga (Fig. 9).

Passo 7:
Apés o enchimento do balao, acione preferencialmente a vélvula com trés dedos (conforme indicado na
imagem) até passar da posi¢ao de INSERGAO para a posigio de FECHADO, ficando visivel a cor vermelha e
desprendendo-se a tampa branca de seguranca localizada na extremidade oposta a parte verde da valvula
(Fig.10).

ADVERTENCIA: Esta tampa ndio tem qualquer utilidade apés o primeiro acionamento da vélvula e deve ser
eliminada.

Colheita de amostras de urina

Para recolher a amostra, cologue um recipiente estéril de recolha de urina sobre uma superficie plana, sem
introduzir o cone da sonda no interior do recipiente nem permitir que a sonda toque na sua parede (Fig. T).
Acione a vélvula para a posicio ABERTO, ficando visivel a cor verde (Fig. 12).

Apoés a colheita da amostra, volte a colocar a vélvula na posicio FECHADO (Fig. 13).

Esvaziamento da bexiga com T-Control®
Recomenda-se lavar as méaos com dgua e sabdo antes de manipular a sonda.

PassoI:
Para esvaziar a bexiga, se necessario, de pé em frente ao urinol ou sentado, coloque o T-Control® na posicio
ABERTO (Fig. 26 e Fig. 27).

Passo2:
Quando a urina deixar de fluir, coloque novamente o T-Control® na posicdo FECHADO (Fig. 28 e Fig. 29).
Seque o cone da sonda para evitar manchas de urina na roupa.

Utilizagdo de saco coletor de urina

Passo 1

Antes de colocar o saco coletor de urina, verifique se a vélvula se encontra na posicao FECHADO para evitar
fugas de urina (Fig. 14).

Passo 2:
Ligue o saco coletor (Fig. 14) e acione a vélvula para a posigao ABERTO (Fig. 15). A urina comegara a encher o
saco coletor (Fig. 16).

Passo 3:

Caso pretenda interromper a drenagem continua para o saco coletor, permitindo o enchimento da bexiga ou
prevenindo possiveis fugas acidentais durante o transporte, mobilizagdo do doente ou outras atividades,
pode voltar a colocar a valvula na posicio FECHADO (Fig.17). A urina deixara de fluir para o interior do saco
coletor (Fig.18).

Fixagdo do T-Control®
A fixagdo da sonda T-Control® pode ser realizada de duas formas:

- Ligando diretamente o T-Control® ao saco coletor previamente fixado na perna. Com o T-Control® na
posigao FECHADO (Fig.19), a passagem da urina para o saco fica bloqueada. Quando o T-Control® passa para
a posicao ABERTO (Fig. 20), a urina comeca a encher o saco.

- Utilizando o Holder. Com o T-Control® na posicdo FECHADO, o Holder pode ser fixado na extremidade da

sonda (Fig. 21). Em seguida, pode optar por utilizar uma fita na coxa, conforme mostrado nas figuras (Fig. 22)
e (Fig. 23), ou fixar diretamente o Holder a roupa interior, conforme mostrado nas figuras (Fig. 24) e (Fig. 25).

Remogéo da sonda

Antes de remover a sonda, esvazie a bexiga, certifique-se de que a vélvula se encontra na posi¢io FECHADO
e aspire a gua do baldo com uma seringa sem agulha para o desinsuflar.

Em seguida, retire a sonda suavemente. Opcionalmente, caso observe alguma falha no esvaziamento do
balio ou necessite de um esvaziamento répido, corte a sonda abaixo da vélvula de insuflagéo antes de a
remover.

Scheda tecnica

Catetere uretrale ISTRUZIONI PER L'USO

Dati del prodotto

Nome del prodotto: T-Control® e componente Holder.

Fabbricante: Rethink Medical S.L.

Modelli e tipi: Catetere vescicale in silicone a 2 vie nelle misure FRI12, FR14, FR16 e FR18.

Descrizione
T-Control® & un catetere vescicale in silicone a 2 vie tipo Foley con una valvola integrata di controllo dei fluidi
per drenaggio permanente, realizzato in silicone, privo di lattice, sterile e monouso.

Dispositivo di classe IIb. Sterilizzato mediante Ossido di Etilene (EO). La sterilia del prodotto & garantita solo se
la confezione non viene aperta o danneggiata e comungque non oltre la data di scadenza.

L'uso continuo di un singolo dispositivo T-Control® non deve superare i 30 giorni. L'uso cumulativo per ciascun
tipo di dispositivo T-Control® pud superare i 30 giorni.

L'Holder & un componente per T-Control® che viene posizionato sull'estremita esterna del corpo del catetere
awolgendo la valvola su un lato.

Presentazione
Unita di utilizzo: Confezione sigillata peel-open.
Utilizzatore previsto: Professionisti sanitari.

Popolazione di pazienti prevista: Uomini e donne adulti.

Uso / Indicazioni

T-Control® & un dispositivo tubolare destinato a essere introdotto nella cavita vescicale attraverso I'uretra del
paziente. Viene fissato nella vescica mediante il gonfiaggio del palloncino di ancoraggio per drenare I'urina
grazie alla pressione intravescicale.

Il beneficio clinico di T-Control® consiste nel fornire drenaggio e/o lavaggio della vescica.

L'uso di T-Control® & indicato per diverse condizioni quali ritenzione urinaria, incontinenza associata a lesioni
sacrali o ad aree che possono entrare in contatto con I'urina compromettendone la guarigione, monitoraggio
della diuresi, cure palliative, chirurgia e altre applicazioni quali la misurazione del volume residuo o il prelievo
di un campione di urina.

L'Holder & un componente per T-Control® che facilita il fissaggio del dispositivo e previene perdite residue
dall'uscita urinaria, Iingresso di liquidi o particelle di qualsiasi tipo e l'apertura accidentale della valvola.

Controindicazioni

1. Infezione delle vie urinarie (cistite/uretrite).

2. Lesione dell'uretra.

3. Stenosi uretrale.

4. Lesione del pene.

5. Capacita mentali e/o fisiche insufficienti per la gestione del dispositivo.
6. Reflusso ureterale.

7. Vescica iperattiva.

Reazioni avverse

Le reazioni avverse associate a T-Control® sono le stesse associate ai cateteri di tipo Foley: setticemia, infezioni
delle vie urinarie associate al catetere (CAUTI), proliferazione di biofilm, danno uretrale, lesione vescicale,
erosione uretrale o del meato, stenosi uretrale, spasmi vescicali, ecc.

In caso di disagio o segni di trauma o infezione, consultare il medico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi durante I'utilizzo del catetere T-Control® deve essere segnalato al
fabbricante e alle autorita sanitarie competenti.

Precauzioni

1) Verificare I'assenza di perdite e il corretto gonfiaggio del palloncino prima dell'uso.

2) Assicurarsi che la siringa sia correttamente inserita nell'orifizio della valvola di riempimento.

3) Consultare la capacita del palloncino riportata sulla confezione individuale esterna.

4) Non gonfiare il palloncino in modo eccessivo né insufficiente, poiché il catetere potrebbe fuoriuscire.

5) 1l palloncino pud rompersi se riempito oltre la sua capacita, a contatto con oggetti appuntiti o a causa di
cristalli (come quelli prodotti dalla soluzione fisiologica). Verificare periodicamente che il palloncino sia
correttamente ancorato e seguire le raccomandazioni del protocollo sanitario vigente.

6) Assicurarsi che il tappo di sicurezza bianco, situato all'estremita opposta rispetto al pulsante verde della
valvola, sia presente prima dell'utilizzo del catetere e che si stacchi quando la valvola viene azionata. Prestare
attenzione durante il primo azionamento poiché il tappo potrebbe essere proiettato nella direzione verso cui &
rivolto.

7) Sostituire il catetere se la valvola rimane bloccata.

8) Evitare di conservare il prodotto vicino a sostanze chimiche.

Avvertenze

1) Solo per 'uso su un singolo paziente.

2) Non utilizare se la confezione & stata aperta o danneggiata.

3) Utilizzare il prodotto immediatamente dopo I'apertura della confezione.

4) 1l prodotto & destinato a essere inserito da professionisti sanitari qualificati e deve essere utilizzata una
tecnica asettica.

5) Non rimuovere il catetere autonomamente. Deve essere rimosso da un professionista qualificato.

6) Non utilizzare pomate o lubrificanti a base di petrolio, poiché potrebbero danneggiare il catetere.

7) Non utilizzare il prodotto se il palloncino & danneggiato o rotto.

8) Gonfiare il palloncino del catetere con acqua sterile. Non utilizzare aghi per il gonfiaggio del palloncino.

9) Non clampare il corpo del catetere, poiché potrebbe danneggiarlo e impedire lo sgonfiaggio del palloncino.
10) Non utilizzare dopo la data di scadenza.

11) Questo & un prodotto monouso; qualsiasi risterilizzazione o riutilizzo pué rappresentare un pericolo per il
paziente.

12) Non utilizzare il catetere senza fissaggio durante attivita moderate o intense.

13) Tenere fuori dalla portata degli animali domestici.

14) Smaltire il catetere e la relativa confezione in conformita alla normativa nazionale vigente.

15) Il corretto funzionamento del dispositivo non & garantito se non viene utilizzato secondo le Fig. 10,12,13,15
el7.

Avvertenze per I'Holder
1) Pud essere utilizzato piu volte dallo stesso paziente.
2) Siraccomanda di lavare quotidianamente 'Holder con acqua e sapone.

Condizioni di conservazione
1) Conservare nella confezione originale in un luogo fresco e asciutto, proteggendo il prodotto dallumidita e
dal calore eccessivo.

2) Evitare I'esposizione prolungata alla luce.

3) Conservare in modo che il prodotto non venga schiacciato.

4) In caso di presenza di sedimenti visibili nel sistema, seguire le raccomandazioni del professionista sanitario.

In caso di dubbi o i grave

Inserimento

Catetere uretrale ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di utilizzare T-Control®, leggere attentamente le seguenti istruzioni:

Fase':
Prima dell'inserimento del catetere, pulire e disinfettare il meato uretrale o la vulva del paziente secondo il
protocollo vigente della propria struttura (Fig.1).

Fase2:
Indossando guanti sterili e seguendo sempre adeguate tecniche di asepsi, aprire la confezione sterile del
catetere (Fig. 2), prelevare il catetere e utilizzare una siringa senza ago per verificare che il palloncino possa
essere gonfiato e sgonfiato (Fig. 3) con il volume di acqua sterile indicato sul catetere e sulletichetta della
confezione.

Non ancora la p
adeguata per il processo di INSERIMENTO.

della valvola del catetere, poiché si trova nella posizione

Fase
Lubrificare il catetere secondo il protocollo sanitario vigente. Tra le opzioni disponibili si evidenziano la
lubrificazione di 3-4 cm della punta del catetere (Fig. 4) o la lubrificazione attraverso il meato uretrale del
paziente (Fig. 5).

Fase 4:
Introdurre il catetere nella vescica per circa 3-4 cm in modo da posizionare completamente il palloncino
allinterno della vescica (Fig. 6). Generalmente si percepisce una resistenza al raggiung della vescica e,
una volta introdotto il catetere al suo interno, I'urina iniziera a fluire attraverso il lume del catetere se la
vescica non & vuota (
L'urina raggiungera la valvola entro un intervallo compreso tra 5 e 20 secondj, a seconda della quantita di
urina accumulata nella vescica. L'urina non fuoriuscira all'esterno. Se 'urina impiega piu di 20 secondi per
fluire, portare la valvola in posizione APERTA.

Fase 5:
Una volta osservata visivamente la discesa dell'urina, procedere al gonfiaggio del palloncino con 10cc di
acqua sterile utilizzando una siringa senza ago (Fig. 8).

Fase 6:
Trazionare delicatamente il catetere per verificare che il palloncino sia correttamente ancorato nella vescica
(Fig. 9).

Fase 7:

Una volta gonfiato il palloncino, azionare preferibilmente la valvola con tre dita (come mostrato
nellimmagine) passando dalla posizione di ITO alla pe CHIUSO, rendendo visibile il colore
rosso e provocando il distacco del tappo di sicurezza bianco situato all'estremita opposta rispetto alla parte
verde della valvola (Fig. 10).

AVVERTENZA: Questo tappo non ha alcuna utilita dopo il primo azionamento della valvola e deve pertanto
essere eliminato.

Prelievo di campioni di urina
Per raccogliere il campione, posizionare un contenitore sterile per la raccolta dell'urina su una superficie
piana senza inserire il cono del catetere all'interno del contenitore e senza che il catetere tocchi le pareti dello
stesso (Fig. ). Portare la valvola in posizione APERTA, rendendo visibile il colore verde (Fig. 12).

Dopo aver raccolto il campione, riportare la valvola in posizione CHIUSO (Fig. 13).

Svuotamento della vescica con T-Control®
Si raccomanda di lavarsi le mani con acqua e sapone prima di manipolare il catetere.

Fase':
Per svuotare la vescica, se necessario, in posizione eretta davanti all'orinatoio o seduti, portare T-Control® in
posizione APERTA (Fig. 26 e Fig. 27).

Fase2:
Quando I'urina cessa di fluire, riportare T-Control® in posizione CHIUSO (Fig. 28 e Fig. 29). Asciugare il cono
del catetere per evitare macchie di urina sugli indumenti.

Utilizzo della sacea di raccolta dell'urina
Fasel:

Prima di collegare la sacca di raccolta dell'urina, verificare che la valvola sia in posizione CHIUSO per evitare
perdite di urina (Fig. 14).

Fase 2:
Collegare la sacca di raccolta (Fig. 14) e portare la valvola in posizione APERTA (Fig. 15). L'urina iniziera a
riempire la sacca di raccolta (Fig. 16).

Fase 3:

Qualora si desideri interrompere il drenaggio continuo verso la sacca per consentire il riempimento della
vescica o per prevenire eventuali perdite accidentali durante il trasporto, la mobilizzazione del paziente o
altre attivita, riportare la valvola in posizione CHIUSO (Fig. 17). L'urina cessera di fluire allinterno della sacca di
raccolta (Fig.18).

T-Control®

Fissaggio
Il catetere T-Control® puo essere fissato in due modi:

- Collegando direttamente T-Control® alla sacca precedentemente fissata alla gamba. Quando T-Control®
si trova in posizione CHIUSO (Fig. 19), il passaggio dell'urina verso la sacca & bloccato. Quando T-Control®
viene portato in posizione APERTA (Fig. 20), 'urina inizia a riempire la sacca.

- Utilizzando I'Holder. Con T-Control® in posizione CHIUSO, I'Holder puo essere fissato all'estremita del
catetere (Fig. 21). Successivamente & possibile utilizzare una fascia sulla coscia come mostrato nelle figure
Fig. 22 e Fig. 23, oppure fissare direttamente I'Holder alla biancheria intima come mostrato nelle figure Fig.
24e 25.

Rimozione del catetere

Prima di rimuovere il catetere, svuotare la vescica, assicurarsi che la valvola sia in posizione CHIUSO e aspirare
con una siringa senza ago I'acqua contenuta nel palloncino per sgonfiarlo.

Successivamente rimuovere deli il catetere. i te, qualora si osservi un problema nello
sgonfiaggio o sia necessario uno sgonfiaggio rapido del palloncino, tagliare il catetere al di sotto della valvola
di gonfiaggio e quindi rimuoverlo.

Tt

Fiche technique

Cathéter urétral MODE DEMPLOI

Données du produit
Nom du produit : T-Control® et composant Holder.

Fabricant : Rethink Medical S.L.

Modeéles et types : Sonde vésicale en silicone a 2 voies, tailles FR12, FR14, FRI16 et FR18.

Description
T-Control® est une sonde vésicale en silicone & 2 voies de type Foley avec valve intégrée de contréle des
fluides pour drainage permanent. Elle est fabriquée en silicone, sans latex, stérile et a usage unique.
Dispositif de classe lib. Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne (EO). La stérilité du produit est garantie uniquement si
Femballage n'est ni ouvert ni endommagé et jusqu’a la date de péremption.

Lutilisation continue d'un méme dispositif T-Control® ne doit pas dépasser 30 jours. L'utilisation cumulative
de chaque type de dispositif T-Control® peut dépasser 30 jours.

Le Holder est un composant destiné & T-Control® qui se place & I'extrémité externe du corps de la sonde en
enveloppant la valve sur un coté.

Présentation
Unité d'utilisation : Emballage pelable scellé.

Utilisateur prévu : Professionnels de santé.

Population de patients prévue : Hommes et femmes adultes.

Utilisation / Indications

T-Control® est un dispositif tubulaire destiné a étre introduit dans la cavité vésicale par I'urétre du patient. Il
est maintenu dans la vessie par le gonflage du ballonnet d'ancrage afin de drainer 'urine sous I'effet de la
pression intravésicale.

Le bénéfice clinique de T-Control® est d'assurer le drainage et/ou le lavage de la vessie.

L'utilisation de T-Control® est indiquée dans différentes situations telles que la rétention urinaire,
I'incontinence associée a des plaies sacrées ou a des zones susceptibles d'étre en contact avec I'urine et d’en
compliquer la cicatrisation, le contrale de la diurése, les soins palliatifs, la chirurgie, ainsi que pour la mesure
du volume résiduel ou le prélévement d'échantillons d'urine.

Le Holder est un composant destiné a T-Control® qui facilite Ia fixation du dispositif, prévient les fuites
résiduelles au niveau de l'orifice de sortie de I'urine ou I'entrée de liquides ou de particules de toute nature, et
évite I'ouverture accidentelle de la valve.

Contre-indications

1. Infection des voies urinaires (cystite/urétrite).

2. Lésion de l'urétre.

3. Sténose urétrale.

4. Lésion du pénis.

5. Capacités mentales et/ou physiques insuffisantes pour manipuler le dispositif.
6. Reflux urétéral.

7. Vessie hyperactive.

Effets indésirables
Les effets indésirables associés & T-Control® sont les mémes que ceux associés aux sondes de type Foley :
septicémie, infections urinaires associées au cathéter (CAUTI), proliferation de biofilm, Iésions urétrales, lésions
vésicales, érosion urétrale ou du méat, rétrécissement urétral, spasmes vésicaux, etc.

En cas d'inconfért ou de signe de traumatisme ou d'infection, consulter votre médecin.

Tout incident grave survenant lors de l'utilisation de la sonde T-Control@ doit étre signalé au fabricant ainsi
qu'aux autorités sanitaires compétentes.

Précautions

1) Vérifier I'absence de fuite et le bon gonflage du ballonnet avant utilisation.

2) S'assurer que la seringue est correcterment insérée dans l'orifice de la valve de gonflage.

3) Vérifier la capacité du ballonnet sur I'emballage individuel extérieur.

4) Ne pas surgonfler ni sous-gonfler le ballonnet, faute de quoi la sonde pourrait se déloger.

5) Le ballonnet peut se rompre en cas de dépassement de sa capacité, de contact avec des objets tranchants
ou de cristallisation (comme celle provoquée par le sérum physiologique). Vérifier régulierement que le
ballonnet reste correctement ancré et suivre les recommandations du protocole clinique en vigueur.

6) S'assurer que le bouchon de sécurité blanc situé a Pextrémité opposée au bouton vert est en place avant
utilisation et qu'il se détache lors de I'activation de la valve. Lors de la premiére activation, faire attention car le
bouchon peut étre projeté dans la direction vers laquelle il est orienté.

7) Remplacer la sonde si la valve reste bloquée.

8) Eviter de stocker le produit a proximité de produits chimiques.

Avertissements

1) Réservé a I'usage sur un seul patient.

2) Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommageé.

3) Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture de I'emballage.

4) Le produit doit &tre inséré par des p ionnels de santé compétents selon une technique aseptique.
5) Ne pas retirer la sonde soi-méme. Elle doit étre retirée par un professionnel compétent.

6) Ne pas utiliser de pommades ni de lubrifiants & base de pétrole, ceux-ci pouvant endommager la sonde.
7) Ne pas utiliser le produit si le ballonnet est endommagé ou rompu.

8) Gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile. Ne pas utiliser d'aiguilles pour le gonflage.

9) Ne pas clamper (pincer) le corps de la sonde, car cela pourrait l'endommager et
ballonnet.

10) Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

1) Produit jetable  usage unique ; toute restérilisation ou réutilisation peut présenter un danger pour le
patient.

12) Ne pas utiliser la sonde sans fixation lors d'une activité modérée ou intense.

13) Tenir hors de portée des animaux domestiques.

14) Eliminer la sonde et son emballage conformément a la réglementation nationale en vigueur.

15) Le bon fonctionnement du dispositif n'est pas garanti s'il n'est pas utilisé conformément aux Fig. 10, 12,13,
15et17.

mpécher le dégonflage du

Avertissements concernant le Holder
1) Peut &tre utilisé plusieurs fois par le méme patient.
2) Il est recommandé de laver quotidiennement le Holder & I'eau et au savon.

Conditions de conservation

1) Conserver dans son emballage dans un endroit frais et sec,  'abri de 'humidité et de la chaleur excessive.

2) Eviter une exposition prolongée a la lumiére.

3) Stocker de maniére & éviter I'écrasement du produit.

4) En cas d'observation de sédiments visibles dans le systéme, suivre les recommandations du professionnel
e santé.

En cas de doute ou d'incident grave, contacter : info@rethinkmedical.es

Insertion

Cathéter urétral MODE DEMPLOI

Veuillez lire les instructions suivantes avant d'utiliser T-Control® :

Etape1:
Avant l'insertion de la sonde, nettoyer et désinfecter le méat urétral ou la vulve du patient conformément au
protocole en vigueur dans votre établissement (Fig. 1).

Etape
En utilisant des gants stériles et en respectant toujours les techniques d'asepsie appropriées, ouvrir
I'emballage stérile de la sonde (Fig. 2), prendre la sonde et utiliser une seringue sans aiguille afin de vérifier
que le ballonnet peut étre gonflé et dégonflé (Fig. 3) avec le volume d’eau stérile indiqué sur la sonde et sur
I'étiquette du sachet.

AVERTISSEMENT : Ne pas encore modifier la position de la valve de la sonde, car elle se trouve dans la

o'l ON.

position appropriée pour le pi

Etape
Lubrifier la sonde conformément au protocole clinique en vigueur. Les options comprennent la lubrification
de 3 4 cm de l'extrémité de la sonde (Fig. 4) ou la lubrification par le méat urétral du patient (Fig. 5).

Etape 4:

Introduire la sonde dans la vessie sur environ 3 & 4 cm afin de positionner complétement le ballonnet dans la
vessie (Fig. 6). Une résistance est généralement ressentie a I'entrée de la vessie et, une fois la sonde
introduite, I'urine commencera a s'écouler a travers le lumen de la sonde si la vessie n'est pas vide (Fig. 7).
L'urine atteindra la valve dans un délai de 5 a 20 secondes, selon la quantité d'urine accumulée dans la vessie.
L'urine ne s'écoulera pas a I'extérieur. Si I'urine met plus de 20 secondes a s'écouler, placer la valve en position
OUVERTE.

Etape 5:
Une fois la descente de I'urine observée visuellement, remplir le ballonnet avec 10 ml d’eau stérile a l'aide
d'une seringue sans aiguille (Fig. 8).

Etape 6:
Tractionner délicatement sur la sonde afin de vérifier que le ballonnet est correctement ancré dans la vessie
(Fig. 9).

Etape 7:

Une fois le ballonnet rempli, actionner de préférence la valve avec trois doigts (comme indiqué sur 'image)
afin de passer de la position INSERTION 2 la position FERMEE. La couleur rouge devient alors visible et le
bouchon de sécurité blanc situé a l'extrémité opposée a la partie verte de la valve se détache (Fig. 10).
AVERTISSEMENT : Ce bouchon n'a plus aucune utilité aprés la premiére activation de la valve et doit étre
&liminé.

Prélévement d’échantillons d'urine

Pour recueillir I'échantillon, placer un récipient stérile de collecte d'urine sur une surface plane sans
introduire le céne de la sonde 2 I'intérieur du récipient et sans que la sonde touche sa paroi (Fig. ). Actionner
la valve en position OUVERTE de maniére a rendre visible la couleur verte (Fig. 12).

Apres le prélevement, remettre la valve en position FERMEE (Fig. 13).

Vidange de la vessie avec T-Control®
Il est recommandé de se laver les mains au savon avant toute manipulation de la sonde.

Etape1:
Pour vider la vessie, si nécessaire, en position debout face a I'urinoir ou en position assise, placer T-Control®
en position OUVERTE (Fig. 26 et Fig. 27).

Etape2:
Lorsque I'urine cesse de s'écouler, replacer T-Control® en position FERMEE (Fig. 28 et Fig. 29). Sécher le cone
de la sonde afin d'éviter les taches d'urine sur les vétements.

Utilisation d'une poche collectrice d'urine

Etape1:

Avant de connecter la poche collectrice d'urine, vérifier que la valve est en position FERMEE afin d'éviter
toute fuite d'urine (Fig. 14).
Etape2:

Connecter la poche collectrice (
remplir la poche collectrice (Fig. 16).

Etape 3:

Si I'on souhaite interrompre le drainage continu vers la poche collectrice afin de permettre le remplissage de
la vessie ou de prévenir d'éventuelles fuites accidentelles pendant le transport, la mobilisation du patient ou
d'autres activités, replacer la valve en position FERMEE (Fig. 17). L'urine cessera alors de s'écouler dans la
poche collectrice (Fig. 18).

14) et placer la valve en position OUVERTE (Fig. 15). L'urine commencera &

Fixation de T-Control®
La sonde T-Control® peut étre fixée de deux maniéres :

- En connectant directement T-Control® a la poche préalablement fixée a la jambe. Lorsque T-Control® est
en position FERMEE (Fig. 19), le passage de I'urine vers la poche est bloqué. Lorsque T-Control® est placé en
position OUVERTE (Fig. 20), I'urine commence & remplir la poche.

- En utilisant le Holder. Lorsque T-Control® est en position FERMEE, le Holder peut étre fixé a l'extrémité de
la sonde (Fig. 21). Il est ensuite possible soit d'utiliser une bande de fixation sur la cuisse comme illustré aux
Fig. 22 et Fig. 23, soit de fixer directement le Holder au sous-vétement comme illustré aux Fig. 24 et Fig. 25.

Retrait de la sonde

Avant de retirer la sonde, vider la vessie, s'assurer que la valve est en position FERMEE et aspirer 4 laide d'une
seringue sans aiguille l'eau contenue dans le ballonnet afin de le dégonfler.

Retirer ensuite la sonde avec précaution. En option, si un probleme de dégonflage est observé ou si un
dégonflage rapide est nécessaire, couper la sonde sous la valve de gonflage avant de retirer la sonde.

Data sheet

Urethral catheter INSTRUCTIONS FOR USE

Product data

Product or trade name: T-Control® and component Holder.

Manufacturer: Rethink Medical S.L.

Model and type: Two-way urethral silicone catheter of 12FR, 14FR, 16FR, 18FR sizes.

Description
T-Control® is a Foley type 2-way silicone urethral catheter with an integrated fluid control valve for indwelling
drainage, made of silicone, latex-free, sterile and single-use.

Class IIb product. Sterile by Ethylene Oxide (EO). The sterility of the product is only ensured as long as the
package is not opened or damaged and not beyond the expiration date.

The continuous use of a single device of T-Control® cannot exceed 30 days. The acumulative use for each type
of T-Control® device can exceed 30 days.

The Holder is a component for T-Control® that is placed at the external end of the catheter body wrapping the
valve on one side.

Presentation

Unit of use: Peelable sealed packaging.

Intended user: Health professionals.

Intended patient population: Adult men and women.

Intended purpose/Indications

T-Control® is a tubular device intended for being introduced into the bladder cavity through the urethra of the
patient. It is fixed in the bladder by filling the anchoring balloon to drain urine by intravesical pressure.
The clinical benefit of T-Control® is to provide drainage and/or flushing of the bladder.

The use of T-Control® is indicated for different dysfunctions such as urinary retention, incontinence with
‘wounds in the sacrum or in areas that may be in contact with urine and make it difficult to heal, control of
urine production, palliative care, surgery and for other functions such as residual volume measurement or
obtaining a urine sample.

The Holder is a component for T-Control® that facilitates the fixation of the device and prevents residual
leakage through the urine outlet port or the entry of liquid or any type of particle into it and also avoids
accidental valve opening.

Contraindications

1) Urinary tract infection (cystitis/urethritis).

2) Injury to the urethra.

3) Urethral stricture.

4) Injury to the penis.

5) Insufficient mental and/or physical capacities to handle the device.
6) Ureteral reflux.

7) Overactive bladder.

Side-effects

Side effects associated with T-Control® are the same as those associated with Foley-type catheters:
septicaemia, catheter-associated urinary tract infections (CAUTI) and biofilm proliferation, urethral damage,
injury to the bladder, meatus or urethral erosion, narrowing of the urethra, bladder spasms, etc.

If any discomfort or indication of trauma or infection occurs, consult your doctor. Any serious incident that
occurs while using the T-Control® catheter should be reported to the manufacturer and local health
authorities.

Precautions

1) The absence of leaks and the correct filling of the balloon must be checked before use.

2) Make sure the needle-free syringe is properly inserted into the fill valve hole.

3) Check the capacity of the balloon on the individual outer packaging.

4) Do not overfill or underfill the balloon or the catheter could fall off.

5) The balloon can break if it is filled beyond its capacity, impacted by sharp objects or by crystals (such as
those produced by physiological serum). Periodically check if the balloon is well anchored, and follow the
recommendations of the current health protocol.

6) Make sure that the white safety cap, located next to the green part of the button, is in place before using the
catheter and that it falls off when the valve is activated. Be careful when activating the valve for the first time
since the cap can be projected in the direction in which it is pointed.

7) Change the catheter in case the valve is blocked.

8) Avoid storing of the product together with chemicals.

Warnings

1) For single patient use only.

2) Do not use if package has been opened or damaged.

3) Please use the product immediately after opening the package.

4) The product is intended to be inserted by competent healthcare professionals and aseptic technique should
be used.

5) Do not remove the catheter by yourself. This must be removed by a competent professional.

6) Do not use petroleum-based ointments or lubricants, it may damage the catheter.

7) Do not use the product if the balloon is broken.

8) Fill the catheter balloon with sterile water. Do not use needles to fill the balloon.

9) Do not clamp the catheter body, as this may damage the catheter and prevent balloon emptying.

10) Do not use after expiration date.

1) This is a single-use di product, any re-sterilization or reuse of the product may pose a danger to the
patient.

12) Do not use the catheter without restraint during moderate or intense activity.

13) Keep out of reach of pets.

14) Dispose of the catheter and its packaging in accordance with the national regulations in force.

15) The proper functioning of the device is not guaranteed f it is not used according to Fig. 10,12, 13,15 and 17.

Holder warnings
1) Can be used multiple times by the same patient.
2) Daily washing with soap and water is recommended.

Conditions of conservation
1) Store in its container in a cool, dry place, protecting the product

from humidity and excessive heat.

2) Avoid prolonged exposure to light.

3) Store the product in a manner that prevents it from being crushed.

4) If visible sediment is observed in the system, follow the recommendations of the health care professional.

In case of doubt or serious incident, please contact: info@rethinkmedical.es

Insertion

Urethral catheter INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the following instructions before using T-Control®:

Stept:
Before catheter insertion, the patient’s urethral meatus or vulva should be cleaned and disinfected according
to your unit's current protocol (Fig.).

Step2:
Wearing sterile gloves and always following the appropriate aseptic technique, open the sterile catheter
package (Fig.2), take the catheter and use a needle-free syringe to check if the balloon can be filled and
emptied (Fig:3) with the volume of sterile water, indicated on the catheter and the label of the bag.
Warning: Do not change the position of the catheter valve yet, because it is in the correct position for the
INSERTION process.

Step 3:
Lubricate the catheter according to current health protocol. Among the options, we highlight the lubrication
of 3-4 cm from the catheter tip (Fig.4) or the lubrication through the patient's urethral meatus (Fig.5).

Step 4:

Insert the catheter into the bladder approximately 3-4 cm to place the balloon completely in the bladder (Fig.
6). Generally, resistance will be detected when reaching the bladder and once the catheter is inserted inside,
the urine will begin to flow through the tube of the catheter unless the bladder is empty (Fig.7).

Urine will flow into the valve within 5 to 20 seconds, depending on the amount of urine accumulated in the
bladder. If it takes longer than 20 seconds for the urine to flow, turn the valve to the OPEN position.

Step 5:
Once the urine is visually observed to be falling, the balloon can be filled with 10cc of sterile water using a
needle-free syringe (Fig.8).

Step 6
Gently pull on the catheter to check that the balloon is attached to the bladder (Fig.9).

Step7:
Once the balloon is filled, operate the valve preferably with three fingers (as indicated in the image) until it
passes from the INSERTION to the CLOSED position, the red colour remaining visible and the white safety
cap at the other end of the green part falling off of the valve (Fig10).

Warning: This cap has no use once the valve has been activated for the first time, so it has to be discarded.

Urine sampling
To collect the sample, place a sterile urine collection container on a flat surface without inserting the
catheter cone inside the container or letting it touch its wall (Fig.), turn the valve to the OPEN position,
leaving the green colour visible (Fig12).

After taking the sample, move the valve back to the CLOSED position (Fig:13).

Empty the bladder with t-control®
Hand washing with soap before handling the catheter is recommended.

Step:
To empty the bladder, if necessary, while facing the urinal or sitting down, move T-Control® to the OPEN
position (Fig.26 and Fig.27).

Step 2:
When the urine stops flowing, move T-Control® to the CLOSED position (Fig.28 and Fig.29). Dry the catheter
cone to prevent urine stains on clothing.

Use of collection bag

Step1:

Before placing the urine collection bag, check that the valve is in the CLOSED position to prevent urine
leakage (Fig.14).

Step2:

Connect the collection bag (Fig14) and turn the valve to the OPEN position (Fig.15). The urine will begin to fill
the collection bag (Fig16).

Step3:

If you want to interrupt the continuous drainage to the collection bag to allow the bladder to fill or to prevent
possible accidental leaks during patient transfer, mobilisation or any other activities, you can activate the
CLOSED position again (Fig17). Urine will stop flowing into the collection bag (Fig8).

T-control® fixation

To fix the T-Control® catheter, you have two options:

T-Control@ is directly connected to the bag previously attached to the leg. With T-Control® in the
CLOSED position (Fig19) the flow of urine to the bag is blocked. When T-Control® goes to the OPEN position
(Fig:20) the urine begins to fill the bag.

- With T-Control® in the CLOSED position, the Holder can be fixed at the end of the catheter (Fig.21), and
then you can choose to use a thigh strap as shown in figures Fig.22 and Fig.23 or by directly attaching the
Holder to underwear, as shown in figures Fig.24 and Fig.25.

Catheter removal

Before removing the catheter, empty the bladder, make sure the valve is in CLOSED position and deflate the
balloon by aspirating the water from it with a needle-free syringe. Then, gently remove the catheter.
Optionally, in case of observing any deflation error or in case of needing rapid deflation of the balloon, you
can cut the catheter shaft below the inflation valve to then remove the catheter.

ha técnica

Catéter uretral

Datos del producto
Nombre del producto: T-Control® y componente Holder.
Fabricante: Rethink Medical S.L.

Modelo y tipos: Sonda vesical de silicona de 2 vias de tamafios FR12, FR14, FR16 y FR18.

Descripcion
T-Control® es una sonda vesical de silicona de 2 vias tipo Foley con una valvula de control de fluidos integrada
para drenaje permanente, fabricada con silicona, exenta de latex, estéril y de un solo uso.

Producto de clase Iib. Estéril mediante Oxido de Etileno (EO).

La esterilidad del producto tan solo esta asegurada mientras el envase no se abra i esté dafiado y no més alla
de la fecha de caducidad.

El uso continuo para un dnico dispositivo de T-Control® no puede exceder los 30 dias. El uso acumulativo para
cada tipo de dispositivo de T-Control® puede exceder los 30 dias.

El Holder es un componente para T-Control® que se coloca en el extremo externo del cuerpo de la sonda
envolviendo la valvula en un lado.

Presentacion
Unidad de empleo: Envase sellado pelable.

Usuario previsto: Profesionales sanitarios.

Poblacién de pacientes prevista: Hombres y mujeres adultos.

Uso/Indicaciones

T-Control® es un dispositivo tubular destinado a ser introducido en la cavidad vesical a través de la uretra del
paciente. Se fija en Ia vejiga mediante el llenado

del balén de anclaje para drenar la orina mediante la presion intravesical.

El beneficio clinico de T-Control® es proporcionar drenaje y/o lavado de la vejiga.

El uso de T-Control® esta indicado para diferentes disfunciones como retencion de orina, incontinencia con
heridas en el sacro o en éreas que pueden estar en contacto con orina y dificultar su cicatrizacién, control de la
produccién de orina, cuidados paliativos, cirugia, y para otras funciones como la medicion del volumen
residual u obtencién de una muestra de orina.

El Holder es un componente para T-Control® que facilita la fijacion del dispositivo y previene fugas residuales
por el puerto de salida de orina o la entrada de liquido o cualquier tipo de particula al mismo y ademas

evita la apertura accidental de la valvula.

Contraindicaciones

1) Infeccién del tracto urinario (cistitis/uretritis).

2) Lesion en la uretra.

3) Estenosis uretral.

4) Lesion en el pene.

5) Capacidades mentales y/o fisicas insuficientes para el manejo del
dispositivo.

6) Reflujo ureteral.

7) Vejiga hiperactiva.

Reacciones adversas
Las reacciones adversas asociadas a T-Control® son las mismas que las asociadas a las sondas de tipo Foley:
septicemia, infecciones del tracto urinario asociadas al catéter (CAUTI) y proliferacién de biofilm, dafio

uretral, lesién en la vejiga, erosién uretral o en el meato, estrechamiento de la uretra, espasmos en la vejiga,
etc.

Si se produce alguna molestia o indicio de trauma o infeccién consulte a su médico. Cualquier incidente grave
que ocurra al usar la sonda T-Control® debe ser informado al fabricante y a las autoridades sanitarias locales.

Precauciones
1) La ausencia de fugas y el correcto llenado del balén debe comprobarse antes de su uso.
2) Asegurese de que la jeringa esté insertada correctamente en el orificio de la valvula de llenado.

4) No llenar el balén en exceso ni tampoco de forma insuficiente o la sonda se podria salir.
5) El balén puede romperse en caso de llenar por encima de su capacidad, impactar con objetos afilados o por
cristales (como los producidos por el suero fisiolégico). Compruebe periédicamente si el balén esta bien y siga
las recomendaciones del protocolo sanitario vigente.

6) Asegurese de que el tapén de seguridad blanco, alojado en el otro extremo de la vélvula al botén verde, esté
colocado antes de utilizar la sonda y que se desprende al accionar la vélvula. Cuidado al accionar la vélvula por
primera vez, ya que el tapén puede salir proyectado a la direccién a la que se apunte.

7) Cambiar la sonda en caso de que la vélvula quede blogueada.

8) Evite el almacenamiento del producto junto con productos quimicos.

Advertencias
1) Solo para un uso en un solo paciente.

2) No utilizar si el envase ha sido abierto o dafado.

3) Utilice el producto inmediatamente después de abrir el paquete.

4) El producto esta destinado a ser insertado por profesionales sanitarios competentes y debe emplearse una
técnica aséptica.

5) No extraiga la sonda por su cuenta. Esta debe ser extraida por un profesional competente.

6) No utilizar ungtientos ni lubricantes con base de petréleo, puede dafiar la sonda.

7) No use el producto si el balén esté roto.

8) Llenar el balén de la sonda con agua estéril. No utilizar agujas para llenar el balén.

9) No clampar el cuerpo de la sonda, ya que puede dafiar la sonda e impedir el vaciado del balén.

10) No usar después de la fecha de caducidad.

T1) Se trata de un producto desechable de un solo uso, toda re-esterilizacién o reutilizacién del producto puede
suponer un peligro para el paciente.

12) No utilizar la sonda sin sujecién durante la realizacién de actividad

moderada o intensa.

13) Mantener fuera del alcance de las mascotas.

14) Deseche la sonda y su envase de acuerdo con las normas nacionales vigentes.

15) No se garantiza el buen funcionamiento del dispositivo si no se

utiliza segun las Fig.10,12,13,15y 17.

Advertencias Holder
1) Puede ser utilizado varias veces por el mismo paciente.
2) Es recomendable lavar el holder diariamente con agua y jabon.

Condiciones de conserva
1) Almacenar en su envase en un lugar fresco y seco, protegiendo
el producto de la humedad y del calor excesivo.

2) Evitar la exposicién prolongada a la luz.

3) Almacenar de forma que el producto no se aplaste.

4) En caso de observar sedimento visible en el sistema, seguir las
recomendaciones del profesional sanitario.

En caso de duda o incidente grave contacte con: i

fo@rethinkmedical.es

Insercién

Catéter uretral INSTRUCCIONES DE USO

Por favor, antes de usar T-Control® lea las siguientes instrucciones:

Pasol:
Antes de la insercién de la sonda, se debe limpiar y desinfectar el meato uretral o la vulva del paciente segan
el protocolo vigente de su unidad (Fig1).

Paso 2:
Usando guantes estériles y siguiendo siempre las técnicas oportunas de asepsia, abra el paquete estéril de la
sonda (Fig.2), tome la sonda y use una jeringa sin aguja para verificar si el balén se puede llenar y vaciar (Fig.
3) con el volumen de agua estéril, indicado en la sonda y en la etiqueta de la bolsa.

Advertencia: No cambie atn la posicién de la vélvula de la sonda, porque esta se encuentra en la posicion
adecuada para el proceso de INSERCION.

Paso 3:
Lubrique la sonda seguin protocolo sanitario vigente. Entre las opciones destacamos la lubricacién de 3-4 cm
de la punta de la sonda (Fig.4) o la lubricacién a través del meato uretral del paciente (Fig.5).

Paso 4:
Introduzca la sonda en la vejiga aproximadamente 3-4 cm para colocar el balén en la vejiga por completo
(Fig.6). Generalmente se notaré una resistencia al llegar a la vejiga y una vez introducida la sonda en su
interior, la orina empezaré a fluir a través del conducto de la sonda en el caso de que la vejiga no se
encuentre vacia (Fig.7).

La orina fluiré hacia la vélvula en un intervalo comprendido entre 5y 20 segundos, dependiendo de la
cantidad de orina acumulada en la vejiga. La orina no saldr al exterior.En el caso de que la orina tarde mas
de 20 segundos en fluir ponga la vélvula en posicién ABIERTO.

Paso 5:
Una vez percibido visualmente el descenso de la orina, se puede proceder a llenar el balén con 10cc de agua
estéril mediante una jeringa sin aguja (Fig.8).

Paso 6:
Traccionar suavemente de la sonda para comprobar que el balén esté sujeto a la vejiga (Fig.9).

Paso 7:

Una vez llenado el balén, accionar preferentemente con tres dedos (como se indica en la imagen) la vélvula
hasta pasar de posicién INSERCION a posicién de CERRADO, quedando visible el color rojoy
desprendiéndose el tapsn blanco de seguridad que se encuentra en el otro extremo a la parte verde de la
valvula (Fig.10).

Advertencia: Este tapon no tiene utilidad alguna una vez accionada la vélvula por primera vez, por lo que
ha de ser desechado.

Toma de muestras de orina

Para recoger la muestra, posicionar en una superficie plana un bote de recogida de orina estéril sin
introducir el cono de la sonda en el interior del bote ni que la sonda toque la pared del mismo (Fig.T),
accionar la valvula a posicién ABIERTO, quedando visible el color verde (Fig112).

Tras tomar la muestra pasar de nuevo la valvula a posicién CERRADO (Fig.13).

Vaciar la vejiga con T-control®
Es recomendable realizar el lavado de manos con jabén antes de manipular la sonda.

Pasot:
Para vaciar la vejiga, en caso de necesitarlo, mientras esta de frente al urinario o sentado, pasar T-Control® a
posicién ABIERTO (Fig.26 y Fig.27).

Paso 2:
Cuando la orina deje de fluir, pasar T-Control® a posicién CERRADO (Fig.28 y Fig.29). Secar el cono de la
sonda para evitar manchas de orina en la ropa.

Uso de bolsa colectora de orina

Pasol:

Antes de colocar la bolsa colectora de orina, comprobar que la vélvula est en posicion CERRADO para evitar
que se produzcan fugas de orina (Fig.14).

Paso 2:

Conectar la bolsa colectora (|
llenar la bolsa colectora (Fit
Paso 3

En caso de querer interrumpir el drenaje continuo a la bolsa colectora para permitir el llenado de Ia vejiga o
para prevenir posibles fugas accidentales durante el traslado, movilizacién del paciente u otras actividades,

se puede accionar de nuevo la posicién CERRADO (Fig.17). La orina dejara de fluir hacia el interior de la bolsa
colectora (Fig.18).

14) y accionar la valvula a la posicién ABIERTO (Fig.15). La orina comenzara a
36).

Fijacién de T-control®
La fijacién de la sonda T-Control® puede realizarse de dos formas:
- Conectado directamente T-Control® a la bolsa fijada previamente en la pierna. Estando T-Control® en

posicién CERRADO (Fig.19) el paso de la orina a la bolsa esta bloqueado. Cuando T-Control® pasa a posi
ABIERTO (Fig.20) la orina comienza a llenar la bolsa.

- Usando el Holder, estando T-Control® en posicion CERRADO, el Holder se puede fijar en el extremo de la
sonda (Fig.21), y a continuacién, puede optarse por usar una cinta en el muslo segdn se muestra en las
figuras Fig.22 y Fig.23 o por fijar directamente el Holder a la ropa interior, tal y como se muestra en las figuras
Fig.24 y Fig.25.

Retirada de la sonda

Antes de retirar la sonda, vacie la vejiga, asegurese de que la valvula esta en posicion CERRADO y aspire con
una jeringa sin aguja el agua del balén para desinflarlo. Después, retire la sonda con suavidad.
Opcionalmente, en caso de observar algan error en el desinflado o en caso de necesitar un desinflado répido
del balén, corte la sonda por debajo de la valvula de inflado para después retirar la sonda.
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Technische fiche

Urethrale katheter GEBRUIKSAANWIJZING

Productgegevens

Productnaam: T-Control® en Holder-component.

Fabrikant: Rethink Medical S.L.

Model en typen: Siliconen 2-weg blaaskatheter in de maten FRI12, FR14, FRI6 en FRI8.

Beschrijving

Teknisk specifikation

Uretralkateter BRUKSANVISNING

Produktuppgifter

Produktnamn: T-Control® och komponenten Holder.

Tillverkare: Rethink Medical S.L.

Modeller och typer: Tvavégs silikonkateter for urinblasan i storlekarna FR12, FR14, FR16 och FR18.

T-Control@ is een siliconen 2-weg blaaskatheter van het Foley-type met een gel loeistof
voor permanente drainage, vervaardigd uit siliconen, latexvrij, steriel en voor eenmalig gebruik.

Klasse lib hulpmiddel. Gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO). De steriliteit van het product is uitsluitend
rd zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is en niet na de vervaldatum.

Het continue gebruik van één enkel T-Control@-hulpmiddel mag niet langer duren dan 30 dagen. Het
cumulatieve gebruik van elk type T-Control@-hulpmiddel mag langer zijn dan 30 dagen.

De Holder is een component voor T-Control® die aan het externe uiteinde van het katheterlichaam wordt
geplaatst en de klep aan één zijde omsluit.

gegarand

Verpakking

Gebruikseenheid: Afpelbare verzegelde verpakking.

Beoogde gebruiker: Zorgprofessionals.

Beoogde patiéntenpopulatie: Volwassen mannen en vrouwen.

Gebruik / Indicaties

T-Control® is een buisvormig hulpmiddel dat bedoeld is om via de urethra van de patiént in de blaas te
worden ingebracht. Het wordt in de blaas gefixeerd door het vullen van de fixatieballon om urine af te voeren
door middel van intravesicale druk.

Het klinische voordeel van T-Control® is het bieden van drainage en/of spoeling van de blaas.

T-Control® is geindiceerd voor verschillende aandoeningen zoals urineretentie, incontinentie met wonden aan
het sacrum of andere gebieden die in contact kunnen komen met urine en daardoor moeilijker genezen,
monitoring van de diurese, palliatieve zorg, chirurgie en voor andere toepassingen zoals het meten van het
residuvolume of het verkrijgen van een urinemonster.

De Holder is een component voor T-Control® die de bevestiging van het hulpmiddel vergemakkelijkt en
restlekkage via de urine-uitlaat voorkomt, evenals het binnendringen van vioeistoffen of andere deeltjes, en
bovendien onbedoelde opening van de klep voorkomt.

Contra-indicaties

1) Urineweginfectie (cystitis/urethritis).

2) Letsel van de urethra.

3) Urethrale stenose.

4) Letsel van de penis.

5) Onvoldoende mentale en/of fysieke capaciteiten voor het hanteren van het hulpmiddel.
6) Ureterale reflux.

7) Overactieve blaas.

Bijwerkingen
De bijwerkingen die verband houden met T-Control® zijn dezelfde als die welke verband houden met Foley-
katheters: sepsis, katt urineweginfecties (CAUTI), biofilmvorming, urethrale schade,
blaasletsel, erosie van de urethra of urethrale opening, vernauwing van de urethra, blaaskrampen, enz.
Raadpleeg uw arts indien ongemak of tekenen van trauma of infectie optreden.

Elk ernstig incident dat optreedt tijdens het gebruik van de T-Control@-katheter moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de lokale gezondheidsautoriteiten.

Voorzorgsmaatregelen

1) Controleer v66r gebruik de afwezigheid van lekkage en de correcte vulling van de ballon.

2) Zorg ervoor dat de spuit correct in de opening van de vulklep is geplaatst.

3) Raadpleeg de capaciteit van de ballon op de individuele buitenverpakking.

4) Vul de ballon niet te veel maar ook niet te weinig, anders kan de katheter losraken.

5) De ballon kan scheuren wanneer deze boven zijn capaciteit wordt gevuld, in contact komt met scherpe
voorwerpen of door kristallen (zoals die veroorzaakt door fysiologische zoutoplossing). Controleer regelmatig
of de ballon goed verankerd is en volg de aanbevelingen van het geld
6) Zorg ervoor dat de witte veiligheidsdop, die zich aan het andere uiteinde van de klep tegenover de groene
knop bevindt, véér gebruik van de katheter aanwezig is en loskomt wanneer de klep wordt bediend. Wees
voorzichtig bij de eerste bediening van de klep, aangezien de dop kan worden weggeschoten in de richting
waarin deze wijst.

7) Vervang de katheter indien de klep geblokkeerd raakt.

8) Vermijd opslag van het product in de buurt van chemische producten.

Waarschuwingen

1) Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

2) Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is.

3) Gebruik het product onmiddellijk na opening van de verpakking.

4) Het product is bedoeld om te worden ingebracht door bevoegde zorgprofessionals en er moet een
aseptische techniek worden toegepast.

5) Verwijder de katheter niet zelf. Deze moet worden verwijderd door een bevoegde professional.

6) Gebruik geen zalven of smeermiddelen op petroleumbasis, aangezien deze de katheter kunnen
beschadigen.

7) Gebruik het product niet indien de ballon beschadigd is.

8) Vul de ballon van de Katheter met steriel water. Gebruik geen naalden om de ballon te vullen.

9) Klem het katheterlichaam niet af, aangezien dit de katheter kan beschadigen en het leeglopen van de
ballon kan verhinderen.

10) Niet gebruiken na de vervaldatum.

1) Dit is een wegwerpproduct voor eenmalig gebrui
voor de patiént.

12) Gebruik de Katheter niet zonder bevestiging tijdens matige of intensieve activiteiten.
13) Buiten bereik van huisdieren houden.

14) Gooi de katheter en de verpakking weg ig de geldende nationale voor
15) Een correcte werking van het hulpmiddel wordt niet gegarandeerd indien het niet wordt gebruikt volgens
Fig.10,12,13,15 en 17.

hersterilisatie of hergebruik kan een gevaar vormen

‘Waarschuwingen voor de Holder
1) Kan meerdere malen door dezelfde patiént worden gebruikt.
2) Het wordt aanbevolen de Holder dagelijks met water en zeep te wassen.

Bewaarcondities
1) Bewaar het product in de verpakking op een koele en droge plaats en bescherm het tegen vocht en
overmatige warmte.

2) Vermijd langdurige blootstelling aan licht.

3) Bewaar het product zodanig dat het niet wordt samengedrukt.

4) Indien zichtbaar sediment in het systeem wordt waargenomen, volg dan de aanbevelingen van de
zorgprofessional.

Bij twijfel of een ernstig incident, neem contact op via: info@rethinkmedical.es

Inbrengen

Urethrale katheter GEBRUIKSAANWIZING

Lees v66r gebruik van T-Control® de volgende instructies:

stapt:
V66r het inbrengen van de katheter moeten de urethrale opening of de vulva van de patiént worden
gereinigd en gedesinfecteerd volgens het geldende protocol van uw afdeling (Fig. 1).

Stap 2:
Open met steriele handschoenen en met inachtneming van de juiste aseptische technieken de steriele
verpakking van de katheter (Fig. 2), neem de katheter en gebruik een spuit zonder naald om te controleren
of de ballon kan worden gevuld en geleegd (Fig. 3) met het volume steriel water dat op de katheter en op het
etiket van de verpakking is aangegeven.

WAARSCHUWING: Verander de stand van de katheterklep nog niet, omdat deze zich in de juiste positie
bevindt voor het INBRENGPROCES.

stap3:
Smeer de katheter volgens het geldende medische protocol. Mogelijke opties zijn het aanbrengen van
smeermiddel op 3-4 cm van de Kathetertip (Fig. 4) of smering via de urethrale opening van de patiént (Fig.
5).

Stap 4:
Breng de katheter ongeveer 3-4 cm in de blaas in zodat de ballon volledig in de blaas wordt geplaatst (Fig.
6). Gewoonlijk wordt weerstand gevoeld bij het bereiken van de blaas. Zodra de katheter zich in de blaas
bevindt, begint de urine door het lumen van de katheter te stromen indien de blaas niet leeg is (Fig. 7).

De urine bereikt de klep binnen een periode van 5 tot 20 seconden, afhankelijk van de hoeveelheid urine die
zich in de blaas heeft opgehoopt. De urine zal niet naar buiten stromen. Indien de urine langer dan 20
seconden nodig heeft om te stromen, zet de klep in de OPEN-stand.

Stap 5
Zodra visueel wordt waargenomen dat de urine daalt, kan de ballon worden gevuld met 10cc steriel water
met behulp van een spuit zonder naald (Fig. 8).

Stap 6
Trek voorzichtig aan de Katheter om te controleren of de ballon in de blaas is verankerd (Fig. 9).

Stap 7:

Nadat de ballon is gevuld, bedient u de klep bij voorkeur met drie vingers (zoals weergegeven in de
afbeelding) om van de stand INBRENGING naar de stand GESLOTEN te gaan. Hierbij wordt de rode kleur
zichtbaar en komt de witte veiligheidsdop los die zich aan het uiteinde tegenover het groene deel van de
klep bevindt (Fig.10).

WAARSCHUWING: Deze dop heeft geen functie meer nadat de klep voor de eerste keer is bediend en moet
daarom worden weggegooid.

Afname van urinemonsters

Voor het verzamelen van een monster plaatst u een steriele urineopvangcontainer op een viak opperviak
zonder de conus van de katheter in de container te brengen en zonder dat de katheter de wand van de
container raakt (Fig. ). Zet de klep in de OPEN-stand zodat de groene kleur zichtbaar wordt (Fig. 12).

Na het afnemen van het monster zet u de klep terug in de GESLOTEN stand (Fig. 13).

De blaas legen met T-Control®
Het wordt aanbevolen de handen met water en zeep te wassen voordat de katheter wordt gehanteerd.

Stap :
Om de blaas te legen, indien nodig, terwijl u voor het urinoir staat of zit, zet u T-Control® in de OPEN-stand
(Fig. 26 en Fig. 27).

Stap2:
Wanneer de urine niet meer stroomt, zet u T-Control® in de GESLOTEN stand (Fig. 28 en Fig. 29). Droog de
conus van de katheter om urineviekken op kleding te voorkomen.

Gebruik van een urineopvangzak

Stapk:
Controleer véér het aansluiten van de urineopvangzak dat de klep zich in de GESLOTEN stand bevindt om
urinelekkage te voorkomen (Fig. 14).

Stap 2:
Sluit de urineopvangzak aan (Fig. 14) en zet de klep in de OPEN-stand (Fig. 15). De urine zal de opvangzak
beginnen te vullen (Fig. 16).

Stap3:
Indien men de continue afvoer naar de opvangzak wil onderbreken om de blaas te laten vullen of om
mogelijke accidentele lekkage tijdens transport, mobilisatie van de patiént of andere activiteiten te
voorkomen, kan de klep opnieuw in de GESLOTEN stand worden gezet (Fig. 17). De urine zal dan niet langer
naar de opvangzak stromen (Fig. 18).

Bevestiging van T-Control®
De T-Control@-Katheter kan op twee manieren worden bevestigd:

- Door T-Control® rechtstreeks aan te sluiten op een reeds aan het been bevestigde opvangzak. Wanneer T-
Control® zich in de GESLOTEN stand bevindt (Fig. 19), is de urinestroom naar de opvangzak geblokkeerd.
Wanneer T-Control® in de OPEN-stand wordt gezet (Fig. 20), begint de urine de opvangzak te vullen.

- Met behulp van de Holder. Wanneer T-Control® zich in de GESLOTEN stand bevindt, kan de Holder aan
het uiteinde van de katheter worden bevestigd (Fig. 21). Vervolgens kan ervoor worden gekozen een band
om het dijbeen te gebruiken zoals weergegeven in Fig. 22 en Fig. 23, of de Holder rechtstreeks aan het
ondergoed te bevestigen zoals weergegeven in Fig. 24 en Fig. 25.

Verwijderen van de katheter

Maak véér het verwijderen van de katheter de blaas leeg, controleer of de klep zich in de GESLOTEN stand
bevindt en zuig met een spuit zonder naald het water uit de ballon om deze leeg te laten lopen.

Verwijder vervolgens de katheter voorzichtig. Indien gewenst, wanneer een probleem met het leeglopen van
de ballon wordt vastgesteld of wanneer een snelle deflatie nodig is, knip dan de katheter onder de vulklep
door en verwijder vervolgens de katheter.

T-Control® ar en tvavags silikonkateter av Foley-typ med en integrerad ventil fér vatskekontroll fér permanent
dranage. Produkten ar tillverkad av silikon, ar latexfri, steril och avsedd fér engangsbruk.

Klass llb-produkt. Steriliserad med etylenoxid (EO). Produktens sterilitet garanteras endast om férpackningen
inte har 8ppnats eller skadats och inte efter utgangsdatum.

Kontinuerlig anvéndning av en enskild T-Control®-enhet far inte éverstiga 30 dagar. Den sammanlagda
anvandningen for varje typ av T-Control@-enhet kan éverstiga 30 dagar.

Holder &r en komponent fér T-Control® som placeras pa den yttre delen av kateterkroppen och omsluter
ventilen p ena sidan.

Férpackning

Bruksenhet: Férseglad peel-forpackning.

Avsedd anvéndare: Halso- och sjukvardspersonal.
Avsedd patientpopulation: Vuxna mén och kvinnor.

Anvindning / Indikationer

T-Control® &r en tubformad produkt avsedd att foras in i urinblasan via patientens urinrér. Den fixeras i
urinblasan genom att forankringsballongen fylls och dranerar urin med hjalp av det intravesikala trycket.

Den Kliniska nyttan med T-Control® ar att méjliggéra dranage och/eller spolning av urinblasan.

T-Control® &r indicerad fér olika tillstdnd sdsom urinretention, inkontinens med sar i sakralomadet eller andra
omraden som kan komma i kontakt med urin och férsvara lakning, monitorering av diures, palliativ vard,
kirurgi samt for matning av residualurin eller provtagning av urin.

Holder &r en komponent for T-Control® som underléttar fixering av produkten, forhindrar kvarvarande lackage
fran urinutloppet eller intranging av vatskor eller partiklar samt forhindrar oavsiktlig 6ppning av ventilen.

Kontraindikationer

1) Urinvagsinfektion (cystit/uretrit).

2) Skada pa urinréret.

3) Uretrastriktur.

4) Skada pa penis.

5) Otillracklig mental och/eller fysisk formaga att hantera produkten.
6) Ureteral reflux.

7) Overaktiv urinblasa.

Bi

Biverkningar forknippade med T-Control® r desamma som for Foley-katetrar: sepsis,

urinvagsinfektioner (CAUTI), biofilmsbildning, skador pa urinréret, blasskador, erosion i urinréret eller
urinrérsmynningen, fértranning av urinréret, blasspasm etc.

Om obehag eller tecken pé trauma eller infektion uppstar ska lakare kontaktas.

Alla allvarliga incidenter som intraffar vid anvandning av T-Control®-katetern ska rapporteras till tillverkaren
och till behériga myndigheter.

Férsiktighetsatgarder

1) Kontrollera fére anvandning att det inte finns nagra lackage och att ballongen fylls korrekt.

2) Kontrollera att sprutan &r korrekt inférd i fyliningsventilens 6ppning.

3) Kontrollera ballongkapaciteten pa den individuella ytterférpackningen.

4) Ballongen far inte 6ver- eller underfyllas eftersom katetern da kan lossna.

5) Ballongen kan spricka om den fylls éver sin kapacitet, traffas av vassa féremal eller utsatts for kristaller
(sasom de som kan bildas av fysiologisk saltlésning). Kontrollera regelbsrjandest att ballongen &r korrekt
forankrad och félj rekommendationerna i gallande vardrutiner.

6) Kontrollera att den vita sékerhetspluggen, som sitter i motsatt &nde av ventilen fran den gréna knappen, &r
pa plats fére anvindning och lossnar nar ventilen aktiveras. Var forsiktig forsta gdngen ventilen aktiveras
eftersom pluggen kan skjutas ivag i den riktning den pekar mot.

7) Byt ut katetern om ventilen blockeras.

8) Undvik att férvara produkten tillsammans med kemiska produkter.

Varningar

1) Endast for anvandning pa en patient.

2) Anvand inte produkten om forpackningen har ppnats eller skadats.
3) Anvand produkten omedelbart efter att forpackningen dppnats.
4) Produkten ar avsedd att foras in av kompetent halso- och sjul
anvéandas.

5) Avlagsna inte katetern sjalv. Den ska avlagsnas av kompetent personal.

6) Anvand inte salvor eller smérjmedel baserade pa petroleum eftersom dessa kan skada katetern.

7) Anvand inte produkten om ballongen ar skadad.

8) Fyll kateterballongen med sterilt vatten. Anvand inte nalar for att fylla ballongen.

9) Klam inte at kateterkroppen eftersom detta kan skada katetern och forhindra témning av ballongen.
10) Anvand inte efter utgadngsdatum.

1) Produkten ar avsedd for engangsbruk. Omsterilisering eller dteranvandning kan innebira en risk for
patienten.

12) Anvénd inte katetern utan fixering vid mattlig eller intensiv aktivitet.

13) Férvaras utom rackhall for husdjur.

14) Kassera katetern och dess forpackning enligt gallande nationella bestammelser.

15) Korrekt funktion hos produkten garanteras inte om den inte anvands enligt Fig.10,12,13,15 och 17.

personal och aseptisk teknik ska

Varningar for Holder
1) Kan anvéndas flera génger av samma patient.
2) Det rekommenderas att Holder tvattas dagligen med vatten och tval.

Forvaringsforhallanden

1) Férvara produkten i sin férpackning pa en sval och torr plats, skyddad fran fukt och éverdriven varme.

2) Undvik langvarig exponering for ljus.

3) Forvara produkten sa att den inte utsatts for tryck eller krossning.

4) Om synliga sediment observeras i systemet ska rekommendationerna fran halso- och sjukvardspersonal
foljas.

Vid fragor eller allvarliga inci i i i s

Insittning

Uretralkateter BRUKSANVISNING

Las foljande instruktioner innan du anvander T-Control®:

Steg1:
Fére insattning av katetern ska patientens urinrérsmynning (meatus urethrae) eller vulva rengéras och
desinfekteras enligt géllande rutiner pa vardenheten (Fig.1).

Steg2:
Anvénd sterila handskar och flj alltid Iampliga aseptiska tekniker. Oppna Kateterns sterila férpackning (Fi
2), ta katetern och anvénd en spruta utan nal for att kontrollera att ballongen kan fyllas och témmas (Fig. 3)
med den mangd sterilt vatten som anges pé Katetern och pa férpackningens etikett.

VARNING: Andra énnu inte kateterventilens position eftersom den befinner sig i rétt ldge fér INSATTNING.

Steg 3:
Smérj katetern enligt géllande vardrutiner. Méjliga alternativ ar att smérja 3-4 cm av kateterspetsen (Fig. 4)
eller att applicera smérjmedel via patientens urinrérsmynning (Fig. 5).

Steg 4:

For in Katetern i urinbldsan cirka 3-4 cm sa att ballongen placeras helt i urinblasan (Fig. 6). Vanligtvis kinns
ett motstand nar urinbldsan nas, och nar katetern val har forts in bérjar urinen floda genom kateterns lumen
om urinblasan inte &r tom (Fig. 7).

Urinen nar ventilen inom 5 till 20 sekunder beroende pa mangden urin som samlats i urinblasan. Urinen
kommer inte att rinna ut externt. Om urinen inte bérjar fléda inom 20 sekunder ska ventilen stallas | OPPET
lage.

Steg 5:
Nar urinflsdet visuellt kan observeras kan ballongen fyllas med 10cc sterilt vatten med hjalp av en spruta
utan nl (Fig. 8).

Steg 6:
Dra forsiktigt i katetern for att kontrollera att ballongen sitter fast i urinblasan (Fig. 9).

Steg 7:

Nar ballongen har fylits ska ventilen helst manévreras med tre fingrar (som visas pa bilden) for att flyttas fran
laget INSATTNING till laget STANGT, sa att den réda fargen blir synlig och den vita sakerhetspluggen lossnar
fran den motsatta anden av ventilens gréna del (Fig. 10).

VARNING: Denna plugg har ingen funktion efter att ventilen har aktiverats férsta gdngen och ska dérfér
kasseras.

Urinprovstagning

For att samla ett urinprov ska en steril urinuppsamlingsbehallare placeras pa en plan yta utan att kateterns
kon férs in i behallaren eller vidrér dess vaggar (Fig. Tl). Stéll ventilen | ®PPET lige sé att den gréna fargen blir
synlig (Fig.12).

Efter provtagningen ska ventilen ater stallas | STANGT lage (Fig. 13).

Témning av urinbldsan med T-Control®
Det rekommenderas att tvatta handerna med tval innan katetern hanteras.

Steg1:
For att tdmma urinblsan vid behov, staende framfor urinoaren eller sittande, stéll T-Control® | OPPET lage
(Fig. 26 och Fig. 27).

Steg 2:
Nar urinen slutar rinna ska T-Control® ater stallas i STANGT lage (Fig. 28 och Fig. 29). Torka av kateterns kon
for att undvika urinflackar pa kladerna.

av

Steg I:
Innan urinuppsamlingspésen ansluts ska det kontrolleras att ventilen &r | STANGT lage for att férhindra
urinléckage (Fig. 14).

Steg 2
Anslut urinuppsamlingspasen (Fig
uppsamlingspésen (Fig. 16).

.14) och stéll ventilen | OPPET lage (Fig. 15). Urinen bérjar da fylla

Steg 3:

Om det kontinuerliga drénaget till uppsamlingspésen ska avbrytas for att méjliggéra blasfylinad eller for att
férhindra oavsiktliga lickage under forflyttning, mobilisering av patienten eller andra aktiviteter, kan ventilen
ster stallas | STANGT lage (Fig.17). Urinen upphér da att rinna in i uppsamlingspasen (Fig. 18).

Fixering av T-Control®
T-Control®-katetern kan fixeras pa tva satt:

- Genom att ansluta T-Control® direkt till en pase som redan har fasts pa benet. Nar T-Control® ar i STANGT
lage (Fig.19) &r urinflédet till pasen blockerat. Nar T-Control® stalls | OPPET lage (Fig. 20) bérjar urinen fylla
pasen.

- Med hjalp av Holder. Nar T-Control® ar | STANGT lage kan Holder fastas pa kateterns ande (Fig. 21).
Darefter kan antingen ett band anvandas runt laret enligt Fig. 22 och Fig. 23 eller Holder fastas direkt i
underkladerna enligt Fig. 24 och Fig. 25.

Aviagsnande av katetern

Innan katetern avldgsnas ska urinbldsan tdmmas, ventilen kontrolleras vara i STANGT lage och vattnet i
ballongen aspireras med en spruta utan nal fér att témma den.

Darefter ska katetern avlagsnas forsiktigt. Om problem uppstar med tomningen eller om snabb témning av
ballongen krévs kan katetern klippas av nedanfor fyliningsventilen innan den avlagsnas.

Tekniske specifikationer

Urethralt kateter BRUGSANVISNING

Produktoplysninger

Produktnavn: T-Control® og Holder-komponent.

Producent: Rethink Medical S.L.

Modeller og typer: 2-vejs silikoneblzerekateter i storrelserne FR12, FR14, FR16 og FRI8.

Beskrivelse
T-Control® er et 2-vejs Foley-type sili med en integrer
draen. Det er fremstillet af silikone, er latexfrit, sterilt og til engangsbrug.
Klasse llb-produkt. Steriliseret med ethylenoxid (EO). Produktets sterilitet er kun garanteret, s& lenge
pakningen ikke er dbnet eller beskaediget, og ikke lzengere end til udigbsdatoen.

Kontinuerlig brug af ét enkelt T-Control@-udstyr ma ikke overstige 30 dage. Kumulativ brug for hver type T-
Control@-udstyr kan overstige 30 dage.

Holder er en komponent til T-Control®, som placeres pé den ydre ende af kateterkroppen og omslutter
ventilen pa den ene side.

trolventil til permanent

Praesentation
r I-pakning.
Tilsigtet bruger: Sundhedsfaghgt personale.
Tilsigtet patientpopulation: Voksne maend og kvinder.

Anvendelse / Indikationer

T-Control® er et rgrformet udstyr beregnet til at blive indsat i urinblaeren via patientens urinrgr. Det fikseres i
blzeren ved opfyldning af forankringsballonen for at draenere urinen ved hjzelp af det intravesikale tryk.

Den kliniske fordel ved T-Control® er at sikre draen og/eller skylning af urinbleeren.

Anvendelse af T-Control® er indiceret til forskellige dysfunktioner sdsom urinretention, inkontinens med sar pa
korsbenet (sakrum) eller i omrader, der kan komme i kontakt med urin og haemme sarhelingen, monitorering
af urinproduktion, palliativ pleje, kirurgi samt til andre formal sisom maling af residualurin eller udtagning af
en urinprove.

Holder er en komponent til T-Control®, som letter fikseringen af udstyret og forhindrer residual lzekage fra

Tekniset tiedot

Uretralkateter KAYTTOOHIEET

Tuotetiedot

Tuotteen nimi: T-Control® ja Holder-komponentti.

Valmistaja: Rethink Medical S.L.

Mallit ja tyypit: Kaksitieinen silikoninen Foley-virtsarakon katetri, koot FR12, FR14, FR16 ja FRIS.

Kuvaus

T-Control® on kaksitieinen silikoninen Foley-tyyppinen virtsarakon katetri, jossa on integroitu
nesteensaatéventtiili jatkuvaa virtsanpoistoa varten. Tuote on valmistettu silikonista, lateksiton, steriili ja
kertakayttéinen.

Luokan Iib l&kinnallinen laite. Steriloitu etylee-nioksidilla (EO). Tuotteen steriliiys on taattu vain, jos pakkausta
ei ole avattu eika vahingoitettu eika viimeiseen kayttopaivaan ast
Yhden T-Control@-laitteen yhtéjaksoinen kéyttd ei saa ylittaa 30 paivas. Kunkin T-Control@-laitetyypin
kumulatiivinen kayttd voi ylittaa 30 paivaa.

Holder on T-Control®-laitteen komponentti, joka asetetaan katetrin rungon ulkop:
toiselta puolelta.

imaan venttiili

Pakkausmuoto
Kayttdyksikks: Suljettu avattava pakkaus.

Tarkoitettu kayttaja: Terveydenhuollon ammattilaiset.
Tarkoitettu potilasryhm: Aikuiset miehet ja naiset.

Kiytts / Kéyttdaiheet

T-Control® on putkimainen laite, joka on tarkoitettu vietavaksi virtsarakkoon potilaan virtsaputken kautta. Se
kiinnitetaan virtsarakkoon tayttamalla ankkurointiballooni, jolloin virtsa poistuu rakonséisen paineen avulla.
T-Control@-laitteen Kliininen hysty on virtsarakon tyhjennyksen ja/tai huuhtelun tarjoaminen.

T-Control® on tarkoitettu kéytettaviksi erilaisissa toimintahdirisissa, kuten virtsaretentiossa, inkontinenssissa,
johon liittyy ristiluun alueen tai muiden virtsalle altistuvien haavojen paranemisen vaikeutuminen,
virtsantuotannon seurannassa, palliatiivisessa hoidossa, kirurgiassa seks esimerkiksi jadnnésvirtsan maaran

urinudigbsporten eller indrangen af vaeske eller enhver form for partikler i denne, og som desuden for
utilsigtet &bning af ventilen.

Kontraindikationer

1) Urinvejsinfektion (cystitis/urethritis).

2) Skade pa urinroret.

3) Urinrorsstriktur (urethrastriktur).

4) Skade pa penis.

5) Utilstraekkelige mentale og/eller fysiske evner til handtering af udstyret.
6) Ureteral refluksvs.

7) Overaktiv bleere.

Bivirkninger
De bivirkninger, der er forbundet med T-Control®, er de samme som dem, der er forbundet med katetre af
Foley-typen: septikeemi, kateterassocierede urinvejsinfektioner (CAUTI) og dannelse af biofilm, urethraskader,
blaereskader, erosion af urinraret eller uri ingen (meatus), urinrgrsforsnvring, ner osv.

Hvis der opstar ubehag eller tegn pa traume eller infektion, skal lege kontaktes.

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med brugen af T-Control@-kateteret, skal indberettes til
producenten og de lokale sundhedsmyndigheder.

p:

Forholdsregler

1) Fraveer af laekager og korrekt fyldning af ballonen skal kontrolleres far brug.

2) Serg for, at sprajten er indsat korrekt i pafyldningsventilens abning.

3) Se ballonens kapacitet pa den udvendige enkeltpakning.

4) Undlad at overfylde eller underfylde ballonen, da kateteret ellers kan glide ud.

5) Ballonen kan briste, hvis den fyldes over sin kapacitet, rammes af skarpe genstande eller pa grund af
krystaller (f.eks. dem, der dannes af fysiologisk saltvand). Kontroller regelmaessigt, at ballonen er korrekt
forankret, og flg anbefalingerne i den gzeldende kliniske protokol.

6) Sorg for, at den hvide sikkerhedsprop, der sidder i den modsatte ende af ventilen i forhold til den grgnne
knap, er pa plads fgr brug af kateteret, og at den frigeres, nar ventilen aktiveres. Veer forsigtig, nar ventilen
aktiveres farste gang, da proppen kan blive slynget ud i den retning, den peger.

7) Udskift kateteret, hvis ventilen bliver blokeret.

8) Undgs at opl sammen med

Advarsler

1) Kun til brug pa én enkelt patient.

2) Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller beskadiget.

3) Anvend produktet straks efter abning af pakningen.

4) Produktet er beregnet til at blive indsat af kompetent sur

aseptisk teknik.

5) Fjern ikke kateteret pa egen hand. Det skal fjernes af kompetent sur
6) Anvend ikke salver eller smgremidler pa petroleumsbasis, da det kan beskadige kateteret

7) Ma ikke anvendes, hvis ballonen er defekt.

8) Fyld kateterballonen med sterilt vand. Anvend ikke kanyler til at fylde ballonen.

9) Kateterkroppen ma ikke afklemmes (clampes), da dette kan beskaedige kateteret og forhindre tgmning af
ballonen.

10 Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

11) Dette er et engangsprodukt til engangsbrug. Enhver resterilisering eller genanvendelse af produktet kan
udggre en fare for patienten.

12) Anvend ikke kateteret uden fiksering under moderat eller intens fysisk aktivitet.

13) Opbevares utilgaengeligt for keeledyr.

14) Bortskaf kateteret og dets pakning i henhold til gaeldende nationale regler.

15) Korrekt funktion af udstyret garanteres ikke, hvis det ikke anvendes i overensstemmelse med Fig. 10,12,13,
1509 17.

, 0g der skal anvendes

Advarsler for Holder
1) Holder kan anvendes flere gange af den samme patient.
2) Det anbefales at vaske Holder dagligt med vand og sabe.

Opbevaringsbetingelser

mittaamisessa tai virtsanaytteen ottami
Holder on T-Control®-laitteen komponentti, joka helpottaa laitteen kiinnittamista, estaé jadnnésvirtsan
Vvuotamisen virtsan ulostuloaukosta, estaa nesteiden tai hiukkasten paasyn aukkoon ja ehkaisee venttiilin

tahattoman avautumisen.

Vasta-aiheet

1) Virtsatieinfektio (Kystiitti/uretriitti).

2) Virtsaputken vamma.

3) Virtsaputken ahtauma (striktuura).

4) Peniksen vamma.

5) Riittamattomat henkiset ja/tai fyysiset kyvyt laitteen kasittelyyn.
6) Ureterorefluksi.

7) Yliaktiivinen virtsarakko.

Haittavaikutukset
T-Control@-laitteeseen liittyvét haittavaikutukset ovat samat kuin Foley-Katetreihin littyvét haittavaikutukset:
sepsis, katetriin liittyvét virtsatieinfektiot (CAUTI), biofilmin muodostuminen, virtsaputken vaurioituminen,
virtsarakon vaurioituminen, virtsaputken tai virtsaputken suun (meatus) eroosio, virtsaputken ahtautuminen,
virtsarakon kouristukset jne.

Jos ilmenee epamukavuutta tai merkkeja vammasta tai infektiosta, ota yhteys laakariin.

Kaikista T-Control®-katetrin kéytén aikana tapahtuvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
Jja paikallisille terveysviranomaisille.

Varotoimet

1) Vuodottomuus ja balloonin asianmukainen téyttyminen on tarkistettava ennen Kayttoa.

2) Varmista, etta ruisku on asetettu oikein tayttéventtiilin aukkoon.

3) Tarkista balloonin tilavuus yksittaispakkauksesta.

4) Ala tayta balloonia liikaa alaka liian vahan, silla Katetri voi irrota.

5) Ballooni voi rikkoutua, jos se taytetaan yli kapasiteettinsa, joutuu kosketuksiin tervien esineiden kanssa tai
kiteiden vaikutuksesta (esimerkiksi fysiologisen suolaliuoksen muodostamat kiteet). Tarkista saannéllisesti,
etté ballooni on kunnolla kiinnittynyt, ja noudata voimassa olevan Kliinisen protokollan suosituksia.

6) Varmista, etté venttiilin vihrean painikkeen vastakkaisessa paassa oleva valkoinen turvatulppa on paikallaan
ennen kayttsa ja ettd se irtoaa venttiilia kay! . Ole varovainen venttiilin 113 kéyttokerralla,
silla tulppa voi sinkouta silhen suuntaan, johon se osoittaa.

7) Vaihda katetri, jos ventti
8) Valltaa tuotteen sailyttamista kemikaalien laheisyydessa.

Varoitukset

1) Vain yhden potilaan kaytton.

2) Ala kiyt, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

3) Kayta tuote valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

4) Tuotteen saa asettaa vain pateva terveydenhuollon ammattilainen aseptista tekniikkaa kayttaen.

5) Ala poista katetria itse. Katetrin saa poistaa vain pateva ammattilainen.

6) Ala kayta sliypohjaisia voiteita tai liukasteita, sillé ne voivat vahingoittaa katetria.

7) Ala kayta tuotetta, jos ballooni on rikkoutunut.

8) Tayta katetrin ballooni steriililla vedella. Ala kayta neuloja balloonin tayttamiseen.

9) Ala purista katetrin runkoa sulkimella, silla se voi vahingoittaa Katetria ja estaa balloonin tyhjentymisen.
10) Ala kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

11) Tama on kertakayttéinen tuote. Uudelleensterilointi tai uudelleenkéytts voi aiheuttaa vaaran potilaalle.
12) Ala kayta katetria ilman kiinnitysta kohtalaisen tai voimakkaan fyysisen aktiivisuuden aikana.

13) Pida poissa lemmikkielainten ulottuvilta.

14) Havita katetri ja sen pakkaus voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

15) Laitteen asianmukaista toimintaa ei taata, jos sita ei kdyteta kuvien 10, 12, 13, 15 ja 17 mukaisesti.

Hold

koskevat
1) Sama potilas voi kayttaa sité useita kertoja.
2) Holder on suositeltavaa pesta paivittain vedelld ja saippualla.

1) Opbevares i sin pakning pa et kaligt og tort sted, hvor produktet beskyttes mod fugt og
2) Undga langvarig eksponering for lys.

3) Opbevares saledes, at produktet ikke bliver klemt.

4) Hvis der observeres synligt sediment i systemet, skal anbefalingerne fra det sundhedsfaglige personale
folges.

varme.

bedes du i i

Ved tvivl eller alvorlige

Indsszettelse

Urethralt kateter BRUGSANVISNING

Lzes venligst folgende instruktioner, far du bruger T-Control®:

Trin:
For indfsgring af kateteret skal patientens urinvejssabning (meatus urethrae) eller vulva renggres og
desinficeres i henhold til den gaeldende Kliniske protokol pa afdelingen (Fig.1).

Trin2:

Abn den sterile kateterpakning (Fig. 2) under anvendelse af sterile handsker og altid i overensstemmelse
med korrekte aseptiske teknikker. Tag Kateteret, og brug en sprajte uden kanyle til at kontrollere, om
ballonen kan fyldes og temmes (Fig. 3) med den maengde sterilt vand, der er angivet pa kateteret og pa
posens etiket.

ADVARSEL: Saet ikke kateterventilen i en anden position endnu, da den befinder sig i den korrekte position
til INDF@RINGSPROCESSEN.

Trin3:
Smegr kateteret i henhold til gaeldende klinisk protokol. Blandt mulighederne fremhaeves smgring af 3-4 cm
af kateterspidsen (Fig. 4) eller smpring via patientens urinvejssabning (Fig. 5).

Trin 4:

For kateteret ca. 3-4 cm ind i blzeren for at placere ballonen helt inde i blzeren (Fig. 6). Normalt maerkes der
modstand, nar blaeren nas, og nar kateteret er fort helt ind, vil urinen begynde at Igbe ud gennem kateterets
lumen, forudsat at blaeren ikke er tom (Fig. 7). Urinen vil Iabe mod ventilen inden for et interval pa 5 til 20
sekunder, afhaengigt af maengden af ophobede urin i blaeren. Urinen vil ikke Igbe ud. Hvis det tager mere
end 20 sekunder for urinen at Igbe, skal ventilen saettes i positionen ABEN.

Trin 5:
Nar urinen observeres visuelt at Igbe ned, kan man fortsaette med at fylde ballonen med 10cc sterilt vand ved
hjeelp af en sprgjte uden kanyle (Fig. 8).

Trin 6:
Treek forsigtigt i Kateteret for at kontrollere, at ballonen sidder fast i blaeren (Fig. 9).

Trin 7:

Nar ballonen er fyldt, aktiveres ventilen, fortrinsviss med tre fingre (som vist pa billedet), indtil den skifter fra
positionen INDF@RING til positionen LUKKET, hvorved den rgde farve bliver synlig, og den hvide
sikkerhedsprop, som sidder i den modsatte ende i forhold til ventilens grgnne del, friggres (Fig. 10).
ADVARSEL: Denne sikkerhedsprop har ingen funktion, ndr ventilen har vaeret aktiveret farste gang, og skal
derfor bortskaffes.

Urinprovetagning
For at opsamle proven placeres en steril urinprovebeholder pé en plan overflade uden at fore
kateterkonussen ind i beholderen, og uden at kateteret bergrer beholderens vaeg (Fig. Tl). Seet ventilen i
positionen ABEN, hvorefter den granne farve bliver synlig (Fig. 12).

Efter prgvetagningen szettes ventilen igen i positionen LUKKET (Fig. 13).

Temning af bleeren med T-Control®
Det anbefales at vaske haender med saebe for handtering af kateteret.

Trin 1
For at tsmme blzeren efter behov, mens du star foran urinalet eller sidder ned, skal T-Control® szttes i
positionen ABEN (Fig. 26 og Fig. 27).

Trin2:
Nar urinen ophgrer med at Igbe, skal T-Control® szettes i positionen LUKKET (Fig. 28 og Fig. 29). Ter
kateterkonussen af for at undga urinpletter pa tgjet.

Anvendelse af urinopsamlingspose

Trin 1
For urinopsamlingsposen tilsluttes, skal det kontrolleres, at ventilen er i positionen LUKKET for at forhindre
urinlaekage (Fig. 14).

Trin 2:
Tilslut opsamlingsposen (Fig. 14), og saet ventilen i positionen ABEN (Fi
opsamlingsposen (Fig. 16).

15). Urinen vil begynde at fylde

Trin 3:

Hvis man gnsker at afbryde den kontinuerlige draen til opsamlingsposen for at tillade blaerefyldning eller for
at forhindre eventuelle utilsigtede lsekager under transport, mobilisering af patienten eller andre aktiviteter,
kan ventilen igen szettes i positionen LUKKET (Fig. 17). Urinen vil ophgre med at Igbe ind i opsamlingsposen
(Fig.18).

Fiksering af T-Control®
Fiksering af T-Control®-kateteret kan udfgres pa to mader:

- Direkte tilslutning: Ved at tilslutte T-Control® direkte til posen, der pa forhand er fikseret pa benet. Nar T-
Control® er i positionen LUKKET (Fig. 19), er urinens passage til posen blokeret. Nar T-Control® saettes i
positionen ABEN (Fig. 20), begynder urinen at fylde posen.

- Ved hjaelp af Holder: Nar T-Control® er i positionen LUKKET, kan Holder fastggres pa kateterets yderste
ende (Fig. 21). Herefter kan man vaelge enten at bruge et Iarbind som vist pa figurerne (Fig. 22 og Fig. 23),
eller at fastggre Holder direkte til undertasket som vist pa figurerne (Fig. 24 og Fig. 25).

Fjernelse af kateteret

For kateteret fjernes, skal blaeren tsmmes, det skal sikres, at ventilen er i positionen LUKKET, og vandet i
ballonen skal aspireres med en sprajte uden kanyle for at tomme den.

Traek derefter kateteret forsigtigt ud. Hvis der observeres problemer med ballonens tamning, eller hvis hurtig
tgmning er nodvendig, kan kateteret eventuelt Klippes over under ballonfyldningsventilen, hvorefter
kateteret fjernes.

1) Sailyta alkupakkauksessaan viileassé ja kuivassa paikassa suojattuna kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.
2) Valltaa pitkaaikaista altistumista valolle.

3) Sailyté siten, ettd tuote ei padse litistyméan.

4) Jos jarjestelmassa havaitaan nakyvaa sakkaa, noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita.

Jos sinulla on kysyttavaa tai vakava vaaratilanne ilmenee, ota yhteys: info@rethinkmedical.es

Uretralkateter KAYTTOOHIEET

nvienti
Lue seuraavat ohjeet ennen T-Control®-laitteen kayttsa:

Vaihe 1:
Ennen katetrin sisanviennin potilaan virtsaputken suu (meatus) tai ulkosynnyttimet on puhdistettava ja
desinfioitava yksiksn voimassa olevan kaytdnnén mukaisesti (Kuva 1).

Vaihe 2:

Kayté steriileja kasineita ja noudata aina asianmukaisia aseptisia menetelmia. Avaa Katetrin steriili pakkaus
(Kuva 2), ota katetri ja kiytd neulatonta ruiskua varmistaaksesi, ettd ballooni voidaan téyttda ja tyhjenntas
(Kuva 3) katetriin ja pussin etikettiin merkityll steriilin veden maaralla.

VAROITUS: Aléi vield muuta katetrin venttiilin asentoa, koska se on SISSAANVIENTI-toimenpiteeseen
sopivassa asennossa.

Vaihe 3:
Voitele katetri voimassa olevan hoitokéytdnnén mukaisesti. Vaihtoehtoina voidaan kaytta esimerkiksi
katetrin karjen 3-4 crmin voitelua (Kuva 4) tai voitelua potilaan virtsaputken suun (meatus) kautta (Kuva 5).

Vaihe 4:

Tydnné katetri virtsarakkoon noin 3-4 cm, jotta ballooni sijoittuu kokonaan virtsarakkoon (Kuva 6).
Virtsarakkoon saavuttaessa tuntuu yleensa vastusta, ja kun katetri on virtsarakossa, virtsa alkaa virrata
katetrin luumenin kautta, jos virtsarakko ei ole tyha (Kuva 7).

Virtsa saavuttaa venttiilin 5-20 sekunnin kuluessa riippuen virtsarakkoon kertyneen virtsan maarasta. Virtsa
ei valu ulos. Jos virtsa ei ala virrata 20 sekunnin kuluessa, siirra venttiili AUKI-asentoon.

Vaihe 5:
Kun virtsan pinnan lasku havaitaan silmamaaraisesti, ballooni voidaan tayttaa 10cc:lla steriilia vetta kayttaen
neulatonta ruiskua (Kuva 8).

Vaihe 6:
Veda katetria varovasti varmistaaksesi, ettd ballooni on kiinnittynyt virtsarakkoon (Kuva 9).

Vaihe 7:
Kun ballooni on taytetty, kayta venttiilia mieluiten kolmella sormella (kuvan mukaisesti) siirtaaksesi sen
SISSAANVIENTI-asennosta SULJETTU-asentoon. Talldin punainen véri tulee nakyviin ja venttiilin vihrean osan
vastakkaisessa passsé oleva valkoinen turvatulppa irtoaa (Kuva 10).

VAROITUS: Téllé tulpalla ei ole endd mitddn kéyttod venttiilin ensimmdisen kéyttokerran jélkeen, joten se
on havitetttava.

Virtsanaytteen ottaminen

Naytteen ottamista varten aseta steriili virtsankeraysastia tasaiselle pinnalle siten, etta katetrin kartio ei mene
astian sisaan eika katetri kosketa astian seinamaa (Kuva 11). Siirra venttiili AUKI-asentoon siten, etté vihrea vari
nakyy (Kuva 12).

Naytteenoton jalkeen siirrs venttiili takaisin SULJETTU-asentoon (Kuva 13).

‘entaminen T-Control-lai
Késien peseminen saippualla ennen Katetrin ksittelya on suositeltavaa.

Vaihe I:
Tyhjentasksesi virtsarakon tarvittaessa, seiso urinaalin edessé tai istu ja siirré T-Control® AUKI-asentoon
(Kuva 26 ja Kuva 27).

Vaihe 2:
Kun virtsan virtaus lakkaa, siirra T-Control® takaisin SULJETTU-asentoon (Kuva 28 ja Kuva 29). Kuivaa katetrin
kartio vélttaaksesi virtsatahroja vaatteissa.

Virtsankerayspussin kaytto

Vaihe 1:
Ennen virtsankerayspussin liittamista varmista, etta venttiili on SULJETTU-asennossa virtsavuotojen
estamiseksi (Kuva 14).

Vaihe 2:
Liita virtsankerayspussi (Kuva 14) ja siirra venttiili AUKI-asentoon (Kuva 15). Virtsa alkaa tayttaa kerayspussia
(Kuva 16).

Vaihe 3

Jos jatkuva virtsanpoisto kerayspussiin halutaan keskeyttaa virtsarakon tayttymisen mahdollistamiseksi tai
mahdollisten vuotojen ehkaisemiseksi potilaan siirtamisen, liikkumisen tai muiden toimintojen aikana,
venttiili voidaan siirtaa takaisin SULJETTU-asentoon (Kuva 17). Virtsa lakkaa virtaamasta kerédyspussiin (Kuva
18).

T-Control®-laitteen kiinnitys
T-Control®-katetri voidaan Kiinnittaa kahdella tavalla:
- Liittamalla T-Control® suoraan aiemmin jalkaan kiinnitettyyn virtsankeryspussiin. Kun T-Control® on

SULJETTU-asennossa (Kuva 19), virtsan kulku pussiin on estetty. Kun T-Control® siirretddn AUKI-asentoon
(Kuva 20), virtsa alkaa tayttaa pussia.

- Kayttamalla Holder-komponenttia. Kun T-Control® on SULJETTU-asennossa, Holder voidaan kiinnittaa
katetrin paahan (Kuva 21). Taman jalkeen voidaan kayttaa reiteen kiinnitettavaa nauhaa kuvien 22 ja 23
mukaisesti tai kiinnittda Holder suoraan alusvaatteisiin kuvien 24 ja 25 mukaisesti.

Katetrin poistaminen

Ennen katetrin poistamista tyhjenna virtsarakko, varmista etta venttiili on SULJETTU-asennossa ja poista
balloonista vesi neulattomalla ruiskulla balloonin tyhjentamiseksi.

Poista taman jalkeen katetri varovasti. Vaihtoehtoisesti, jos balloonin tyhjentamisessa havaitaan ongelma tai
ballooni on tyhjennettava nopeasti, katetri voidaan katkaista tayttéventtiilin alapuolelta ennen katetrin
poistamista.

Teknisk datablad

Uretralt kateter BRUKSANVISNING

Produktdata

Produktnavn: T-Control® og Holder-komponent.

Produsent: Rethink Medical S.L.

Modeller og typer: 2-veis silikon bleerekateter i storrelsene FR12, FR14, FR16 og FRI8.

Beskrivelse

T-Control® er et 2-veis Foley-type blaerekateter av silikon med en integrert vaeskekontrollventil for permanent
drenasje. Produktet er fremstilt av silikon, er lateksfritt, sterilt og til engangsbruk.

Klasse llb-produkt. Sterilisert med etylenoksid (EO). Produktets sterilitet er kun garantert dersom emballasjen
ikke er apnet eller skadet, og ikke etter utlgpsdatoen.

Kontinuerlig bruk av én enkelt T-Control®-enhet skal ikke overstige 30 dager. Den kumulative bruken av hver
type T-Control®-enhet kan overstige 30 dager.

Holder er en komponent for T-Control® som plasseres pa den ytre enden av kateterkroppen og omslutter
ventilen pa én side.

Presentasjon

Bruksenhet: Forseglet peelbar emballasje.

Tiltenkt bruker: Helsepersonell.

Tiltenkt pasientpopulasjon: Voksne menn og kvinner.

Bruk / Indikasjoner

T-Control® er en rarformet enhet beregnet for innfaring i urinblaeren gjennom pasientens urinrgr. Den festes i
blzeren ved oppblasing av forankringsballongen for & drenere urin ved hjelp av intravesikalt trykk.

Den Kliniske fordelen med T-Control® er & gi drenasje og/eller skylling av blaeren.

Bruk av T-Control® er indisert ved ulike tilstander som urinretensjon, inkontinens med sar i sakralomradet
eller andre omrader som kan komme i kontakt med urin og dermed vanskeliggjore sarheling, overvaking av
urinproduksjon, palliativ behandling, kirurgi samt andre formal som maling av resturinvolum eller innsamling
av urinprover.

Holder er en komponent for T-Control® som bidrar til & feste enheten og forebygger resterende lekkasje fra
urinuttaksporten eller inntrengning av vaeske eller partikler. Den forhindrer ogsa utilsiktet dpning av ventilen.

Kontraindikasjoner

1) Urinveisinfeksjon (cystitt/uretritt).

2) Skade pa urinraret.

3) Uretrastriktur.

4) Skade pa penis.

5) Utilstrekkelige mentale og/eller fysiske evner til & handtere enheten.
6) Ureteral refluks.

7) Overaktiv bleere.

Bivirkninger

Bivirkningene forbundet med T-Control® er de samme som for Foley-katetre: sepsis, kateterassosierte
urinveisinfeksjoner (CAUTI), biofilmdannelse, skade pa urinraret, skade p blaeren, erosjon av urinraret eller
urinrersapningen, innsnevring av urinraret, bleerespasmer osv.

Dersom det opptrar ubehag eller tegn pa traume eller infeksjon, kontakt lege.

Enhver alvorlig hendelse som opptrar ved bruk av T-Control®-kateteret skal rapporteres til produsenten og de
lokale helsemyndighetene.

Forsiktighetsregler
1) Fravaer av lekkasje og korrekt oppblasing av ballongen skal kontrolleres for bruk.
2) Serg for at sprayten er korrekt innfart i pafyllingsventilens apning.
3) Kontroller ballongkapasiteten pa den individuelle ytteremballasjen.

Ballongen ma verken overfylles eller underfylles, da kateteret kan Igsne.
4) Ballongen kan sprekke dersom den fylles over sin kapasitet, kommer i kontakt med skarpe gjenstander
eller pavirkes av krystaller (for eksempel fra fysiologisk saltvann). Kontroller regelmzessig at ballongen er
korrekt forankret, og falg anbefalingene i gjeldende medisinsk protokoll.
5) Sorg for at den hvite sikkerhetshetten, som er plassert i motsatt ende av ventilen i forhold til den granne
knappen, sitter pa plass fgr bruk av kateteret, og at den Igsner nér ventilen aktiveres. Veer forsiktig ved fgrste
aktivering av ventilen, da hetten kan skytes ut i den retningen den peker.
6) Bytt kateter dersom ventilen blir blokkert.
7) Unnga oppbevaring av produktet sammen med kjemikalier.

Advarsler

1) Kun til bruk pa én enkelt pasient.

Skal ikke brukes dersom emballasjen er dpnet eller skadet.

Bruk produktet umiddelbart etter 4pning av emballasjen.

Produktet skal settes inn av kvalifisert helsepersonell ved bruk av aseptisk teknikk.

Ikke fiern kateteret selv. Det skal fiernes av kvalifisert helsepersonell.

Iike bruk salver eller smoremidler basert pa petroleumn, da disse kan skade kateteret.

Ikke bruk produktet dersom ballongen er skadet.

Fyll kateterballongen med sterilt vann. Ikke bruk kanyler til 4 fylle ballongen.

Iike Klem av kateterkroppen, da dette kan skade kateteret og hindre tomming av ballongen.

10) Skal ikke brukes etter utlgpsdato.

TI) Dette er et engangsprodukt. Enhver resterilisering eller gjenbruk kan utfare en fare for pasienten.
12) Ikke bruk kateteret uten fiksering under moderat eller intensiv fysisk aktivitet.

13) Oppbevares utilgiengelig for kjzledyr.

14) Kast kateteret og emballasjen i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.

15) Korrekt funksjon av enheten kan ikke garanteres dersom den ikke brukes i samsvar med Fig. 10,12, 13,15 og
17.

Advarsler for Holder
1) Kan brukes flere ganger av samme pasient.
2) Det anbefales  vaske Holder daglig med vann og sépe.

Oppbevaringsforhold

1) Oppbevares i originalemballasien p et kiglig og tert sted, beskyttet mot fuktighet og overdreven varme.
2) Unnga langvarig eksponering for lys.

3) Oppbevares slik at produktet ikke blir klemt eller deformert.

4) Dersom synlige avleiringer observeres i systemet, falg anbefalingene fra helsepersonell.

Ved sparsmal eller alvorlige kontakt: i i i

Innsetting

Uretralt kateter BRUKSANVISNING

Vennligst les folgende instruksjoner for bruk av T-Control®:

Trinn 1:

Karta techniczna

Cewnik cewkowy INSTRUKCIA OBSLUGI

Dane produktu

Nazwa produktu: T-Control@ i komponent Holder.
Producent: Rethink Medical S.L.
Modele i typy: Dwudrozny silikonowy cewnik pecherzowy w rozmiarach FRI2, FR14, FRI6 i FRI8.

opis
T-Control® jest dwudroznym silikonowym cewnikiem pecherzowym typu Foley ze zintegrowana zastawka
kontroli przeplywu plynéw do diugotrwatego drenazu, wykonanym z silikonu, niezawierajacym lateksu,
sterylnym i jednorazowego uzytku.

Wyrob kiasy llb. Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO). Sterylnos¢ produktu jest zapewniona wytacznie wtedy,
gdy opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone oraz do uplywu terminu waznosci.

Ciagte stosowanie pojedynczego wyrobu T-Control® nie moze przekraczaé 30 dni. taczny czas stosowania
kazdego typu wyrobu T-Control® moze przekracza¢ 30 dni.

Holder jest komponentem T-Control®, ktéry umieszcza sig na zewngtrznym kofcu korpusu cewnika,
obejmujac zastawke z jednej strony.

Prezentacja
Jednostka uzytkowa: Sterylne ez odklej
Przewidziany uzytkownik: icy ochrony zdrowia.

Przewidziana populacja pacjentéw: Dorosli mezzyzni i kobiety.

Zastosowanie / Wskazania

T-Control® jest wyrobem rurowym przeznaczonym do wprowadzania do pecherza moczowego przez cewke
moczowa pacjenta. Jest utrzymywany w pecherzu poprzez napetnienie balonika retencyjnego, co umotzliwia
odplyw moczu dzigki ciénieniu $rédpecherzowemu.

Korzyscia kliniczna T-Control® jest zapewnienie drenazu i/lub ptukania pecherza moczowego.

T-Control® jest wskazany do stosowania w réznych zaburzeniach, takich jak zatrzymanie moczu, nietrzymanie
moczu przy ranach okolicy krzyzowej lub innych obszarach mogacych mie¢ kontakt z moczem i utrudnia¢
gojenie, monitorowanie diurezy, opieka paliatywna, zabiegi chirurgiczne oraz do pomiaru objgtosci
zalegajacego moczu lub pobierania prébek moczu.

Holder jest komponentem T-Control®, ktéry utatwia mocowanie wyrobu, zapobiega resztkowym wyciekom
przez port odplywu moczu lub przedostawaniu sig plynéw badz czastek do jego wnetrza oraz zapobiega
przypadkowemu otwarciu zastawki.

Przeciwwskazania
1) Zakazenie drég moczowych (zapalenie pecherza moczowego / zapalenie cewki moczowej).
2) Uraz cewki moczowej.

3) Zwezenie cewki moczowej.

4) Uraz pracia.

5) Niewystarczajace zdolnosci psychiczne i/lub fizyczne do obstugi wyrobu.

6) Odplyw moczowodowy.

7) Pecherz nadruchliwy (OAB).

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane z T-Control® s3 takie same jak w przypadku cewnikéw typu Foley: sepsa,
zakazenia ukfadu moczowego zwigzane z cewnikiem (CAUTI), tworzenie biofilmu, uszkodzenie cewki
moczowej, uszkodzenie pecherza, erozja cewki moczowej lub ujécia cewki, zwezenie cewki moczowej, skurcze
pecherza itp.

W przypadku wystapienia dyskomfortu lub objawéw urazu badz zakazenia nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Kazdy powazny incydent zwigzany z uzyciem cewnika T-Control® nalezy zgtosi¢ producentowi oraz whasciwym
lokalnym organom ochrony zdrowia.

Srodni ostroznosci

1) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnoé¢ oraz prawidtowe napetnienie balonika retencyjnego.

2) Upewnic sie, ze strzykawka jest prawidiowo umieszczona w otworze zastawki napetniajacej.

3) Sprawdzi¢ pojemnosé balonika retencyjnego na indywidualnym opakowaniu zewnetrznym.

4) Nie przepetnia¢ ani nie napetniac balonika retencyjnego niewystarczajaco, poniewaz cewnik moze sie
wysunaé.

5) Balonik retencyjny moze peknac w przypadku przekroczenia jego pojemnosci, kontaktu z ostrymi
przedmiotami lub krysztatami (takimi jak powstajace z soli fizjologicznej). Regularnie sprawdza¢ prawidtowe
zakotwiczenie balonika retencyjnego i przestrzegac obowigzujacych procedur medycznych.

6) Upewnic sig, ze biaty korek zabezpieczajacy znajdujacy sie po przeciwnej stronie zielonego przycisku
zastawki jest zamocowany przed uzyciem cewnika i odiacza sig podczas uruchomienia zastawki. Zachowa¢
ostroznos¢ podczas pierwszego uruchomienia zastawki, poniewaz korek moze zostac wyrzucony w kierunku,
w ktérym jest skierowany.

7) Wymieni¢ cewnik, jesli zastawka pozostanie zablokowana.

8) Unikac przechowywania produktu w poblizu érodkéw chemicznych.

Ostrzezenia
1) Wyfacznie do stosowania u jednego pacjenta.
2) Nie uzywat, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
3) Uzy¢ produkt natychmiast po otwarciu opakowania.
4) Produkt jest przeznaczony do zaktadania przez wykwalifikowany personel medyczny z zastosowaniem
techniki aseptycznej.
5) Nie usuwac cewnika samodzielnie. Powinien by¢ usuwany przez wykwalifikowanego specaliste.
6) Nie stosowa¢ masci ani srodkéw smarujacych na bazie ropy naftowej, poniewaz moga uszkodzi¢ cewnik.
7) Nie uzywac produktu, jesli balonik retencyjny jest uszkodzony.
8) Balonik retencyjny cewnika nalezy napetnia¢ sterylna woda. Nie uzywac igt do napetniania balonika
retencyjnego.
9) Nie zaciska¢ korpusu cewnika, poniewaz moze to uszkodzi¢ cewnik i uniemozliwic¢ opréznienie balonika
retencyjnego.
10) Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.
1) Jest to wyréb jednorazowego uzytku; ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie moga stanowic zagrozenie
dla pacjenta.
12) Nie uzywa¢ cewnika bez mocowania podczas umiarkowanej lub intensywnej aktywnosci.
13) Przechowywat poza zasiegiem zwierzat domowych.
) Zutyli ¢ cewnik i jego rie zgodnie z ob mi przepisami krajowymi.
15) Prawidtowe dziatanie wyrobu nie jest gwarantowane, jesli nie jest on uzywany zgodnie z Rys.10,12,13,15 i

Ostrzezenia dotyczace Holdera
1) Moze by¢ uzywany wielokrotnie przez tego samego pacjenta.
2) Zaleca sig codzienne mycie Holdera woda z mydtem.

Warunki przechowywania

1) Przechowywa¢ w opakowaniu w chtodnym i suchym miejscu, chroniac produkt przed wilgocia i
nadmiernym cieptem.

2) Unikat diugotrwalej ekspozycji na $wiatlo.

3) Pr aé w sposéb jacy zgnieceniu produktu.

4) W przypadku zauwazenia widocznego osadu w systemie nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
pracownika ochrony zdrowia.

W razie ilub nalezy é sig z:i es
Cewnik cewkowy INSTRUKCIA OBSLUGI

‘Wprowadzanie
Przed uzyciem T-Control® nalezy przeczyta¢ ponizsze instrukcje:

Krok T:

For innsetting av kateteret ma urinrgrsapningen (meatus urethrae) eller vulva hos pasienten rengjgr
desinfiseres i henhold til gjeldende protokoll ved din avdeling (Fig. 1).

og

Trinn 2:

Apne den sterile kateterpakningen (Fig. 2) med sterile hansker og under ivaretakelse av egnede aseptiske
teknikker, ta ut kateteret og bruk en sprgyte uten kanyle for & kontrollere om ballongen kan fylles og
temmes (Fig. 3) med volumet av sterilt vann som er angitt pa kateteret og pa poseetiketten.

ADVARSEL: Ikke endre posisjonen til kateterventilen ennd, da denne er i riktig posisjon for INNSETTING-
prosedyren.

Trinn 3:
Smer kateteret i henhold til gjeldende medisinske protokoll. Blant alternativene fremheves smoring av 3-4
cm av kateterspissen (Fig. 4) eller smoring via pasientens urinrgrsapning (Fig. 5).

Trinn 4:

For kateteret omtrent 3-4 cm inn i urinblaeren for & plassere ballongen helt inne i blaeren (Fig. 6). Det vil
vanligvis merkes en motstand nar blaeren nas, og nar kateteret er fgrt inn i blaeren, vil urinen begynne &
stremme gjennom kateterlgpet dersom blaeren ikke er tom (Fig. 7).

Urinen vil na ventilen innen et intervall pa mellom 5 og 20 sekunder, avhengig av mengden urin som er
akkumulert i bleeren. Urinen vil ikke renne ut. Dersom det tar mer enn 20 sekunder fgr urinen strammer,
settes ventilen i APEN posisjon.

Trinn 5:
Nar man visuelt har observert at urinen renner ned, kan man fortsette med 4 fylle ballongen med 10cc sterilt
vann ved hjelp av en sprayte uten kanyle (Fig. 8).

Trinn 6:
Trekk forsiktig i kateteret for & kontrollere at ballongen er korrekt forankret i blaeren (Fig. 9).

Trinn 7:

Nar ballongen er fylt, aktiveres ventilen, fortrinnsvis med tre fingre (som vist pa bildet), for & ga fra
INNSETTING-posisjon til LUKKET posisjon, slik at den rgde fargen blir synlig og den hvite sikkerhetshetten,
som sitter pa den motsatte enden av den grgnne delen av ventilen, Igsner (Fig.10).

ADVARSEL: Denne hetten har ingen funksjon etter at ventilen har blitt aktivert for farste gang, og md derfor
kastes.

Urinprovetaking

For & samle inn proven, plasser en steril urinprgvebeholder pa et flatt underlag uten & fgre kateterkonusen
inn i beholderen, og uten at kateteret bergrer veggen av beholderen (Fig. Ti). Sett ventilen i APEN posisjon,
slik at den grgnne fargen blir synlig (Fig. 12).

Etter provetaking, sett ventilen tilbake til LUKKET posisjon (Fig. 13).

Temming av blaeren med T-Control®
Det anbefales & vaske hendene med sape for kateteret handteres.

Trinn 1
For & temme blaeren ved behov, mens du star foran urinalet eller sitter, sett T-Control® i APEN posisjon (Fig.
26 og Fig. 27).

Trinn 2:
Nar urinen slutter & stramme, sett T-Control® tilbake | LUKKET posisjon (Fig. 28 og Fig. 29). Terk
kateterkonusen for & unnga urinflekker pa klaerne.

Bruk av urinoppsamlingspose

Trinn 1:
For urinoppsamlingsposen kobles til, kontroller at ventilen er i LUKKET posisjon for & unnga urinlekkasje (Fig.
14).

Trinn 2:
Koble til urinoppsamlingsposen (Fig. 14) og sett ventilen i APEN posisjon (Fig. 15). Urinen vil begynne 4 fylle
oppsamlingsposen (Fig. 16).

Trinn 3:

Dersom man @nsker & avbryte kontinuerlig drenasje til oppsamlingsposen for 4 tillate blaerefylling eller for &
forebygge utilsiktet lekkasje under transport, mobilisering av pasienten eller andre aktiviteter, kan ventilen
settes tilbake til LUKKET posisjon (Fig. 17). Urinen vil da slutte & stramme inn i oppsamlingsposen (Fig. 18).

Fiksering av T-Control®
T-Control®-kateteret kan festes pa to mater:

- Ved & koble T-Control® direkte til en pose som pa forhand er festet til benet. Nar T-Control® er i LUKKET
posisjon (Fig. 19), er urinstremmen til posen blokkert. Nar T-Control® settes i APEN posisjon (Fig. 20),
begynner urinen 4 fylle posen.

- Ved bruk av Holder. Nar T-Control® er i LUKKET posisjon, kan Holder festes til enden av kateteret (Fig. 21).
Deretter kan man enten bruke en stropp pa laret som vist i figurene (Fig. 22) og (Fig. 23), eller feste Holder
direkte til underhayet som vist i figurene (Fig. 24) og (Fig. 25).

Fjerning av kateteret

For kateteret fiernes, tam blaeren, kontroller at ventilen er i LUKKET posisjon og aspirer vannet fra ballongen
med en sprgyte uten kanyle for 4 temme den.

Trekk deretter kateteret forsiktig ut. Alternativt, dersom det oppdages problemer med tsmmingen av
ballongen, eller dersom rask tamming er ngdvendig, klipp over kateteret under pafyllingsventilen for
kateteret fjernes.

Przed wpr iem cewnika nalezy oczyscié | zdezynfekowaé ujscie cewki moczowej (meatus urethrae)
lub srom pacjenta zgodnie z obowigzujacym protokotern danej jednostki (Rys.1).

Krok 2:
Uzywajac sterylnych rekawiczek i zawsze stosujac odpowiednie techniki aseptyczne, otworzy¢ sterylne
opakowanie cewnika (Rys. 2), wyja¢ cewnik i za pomoca strzykawki bez igty sprawdzié, czy balonik retencyjny
mozna napetni¢ i opréznié (Rys. 3) objetoscia sterylnej wody wskazana na cewniku i etykiecie opakowania.
C Nie ¢ jeszcze py ia zastawki cewnika, poniewaz znajduje sie ona w pozycji

j do procesu WP DZANIA.

Krok 3:

Nasmarowaé cewnik zgodnie z obowiazujacym protokotem medycznym. Zalecane opcje obejmuja
nasmarowanie 3-4 cm korcéwki cewnika (Rys. 4) lub aplikacje $rodka smarujacego przez ujécie cewki
moczowej pacjenta (Rys. 5).

Krok 4:

‘Wprowadzi¢ cewnik do pecherza moczowego na okoto 3-4 cm, aby catkowicie umiesci¢ balonik retencyjny w
pecherzu (Rys. 6). Zwykle podczas dotarcia do pecherza wyczuwalny jest opér, a po umieszczeniu cewnika w
pecherzu mocz zacznie przeplywaé przez $wiatto cewnika, jesli pecherz nie jest pusty (Rys. 7).

Mocz dotrze do zastawki w czasie od 5 do 20 sekund, w zaleznosci od iloéci moczu zgromadzonego w
pecherzu. Mocz nie bedzie wyplywat na zewnatrz. Jesli przeplyw moczu rozpocznie sie po uplywie ponad 20
sekund, ustawic zastawke w pozycji OTWARTEJ,

Krok 5:
Po zaobserwowaniu przeplywu moczu mozna napeinié balonik retencyjny 10cc sterylnej wody za pomoca
strzykawki bez igly (Rys. 8).

Krok 6:
Delikatnie pociggnac¢ cewnik, aby sprawdzi¢, czy balonik retencyjny jest prawidtowo zakotwiczony w
pecherzu (Rys. 9).

Krok 7:

Po napetnieniu balonika retencyjnego, najlepiej trzema palcami (jak pokazano na ilustracji), przesunaé
zastawke z pozycji WPROWADZANIE do pozycji ZAMKNIETEJ, tak aby widoczny byt kolor czerwony, a biaty
korek zabezpieczajacy znajdujacy sie po przeciwnej stronie zielonej czesci zastawki odtaczyt sie (Rys. 10).
OSTRZEZENIE: Korek ten nie petni 2adnej funkcji po pierwszym uruchomieniu zastawki i nalezy go wyrzucic.

Pobieranie prébek moczu

Aby pobraé prébke, ustawié sterylny pojemnik do pobierania moczu na ptaskiej powierzchni, nie wktadajac
stozka cewnika do wnetrza pojemnika ani nie dopuszczajac do kontaktu cewnika ze $cianka pojemnika (Rys.
). Ustawic zastawke w pozycji OTWARTEJ, tak aby widoczny byt kolor zielony (Rys. 12).

Po pobraniu prébki ponownie ustawic zastawke w pozycji ZAMKNIETEJ (Rys. 13).

Opréznianie pecherza za pomoca T-Control®
Przed manipulowaniem cewnikiem zaleca sie umycie rak woda z mydtem.

Krok I:
W razie potrzeby, stojac przed pisuarem lub siedzac, ustawié T-Control® w pozycji OTWARTEJ (Rys. 26 i Rys.
27).

Krok 2:
Gdy mocz przestanie wyplywaé, ustawi¢ T-Control® w pozycji ZAMKNIETEI (Rys. 28 i Rys. 29). Osuszy¢ stozek
cewnika, aby unikna¢ plam z moczu na odziezy.

Uzycie worka do zbiérki moczu

Krok 1:
Przed podfaczeniem worka do zbiérki moczu upewnic sig, ze zastawka znajduje sig w pozycji ZAMKNIETEJ,
aby zapobiec wyciekom moczu (Rys. 14).

Krok 2:
Podtaczy¢ worek do zbiérki moczu (Rys. 14) i ustawic zastawke w pozycji OTWARTEJ (Rys. 15). Mocz zacznie
napetnia¢ worek (Rys. 16).

Krok 3:
Jesli konieczne jest przerwanie ciagtego drenazu do worka w celu umozliwienia napetnienia pecherza lub

ia przyp \ wyciekom podczas transportu, przemieszczania pacjenta lub innych czynnosci,
mozna ponownie ustawi¢ zastawke w pozycji ZAMKNIETEJ (Rys. 17). Mocz przestanie wplywac do worka (Rys.
18).

Mocowanie T-Control®
Cewnik T-Control® mozna mocowaé na dwa sposoby:

- Bezposrednio podtaczajac T-Control® do worka uprzednio przymocowanego do nogi. Gdy T-Control®
znajduje sie w pozycji ZAMKNIETEI (Rys. 19), przeplyw moczu do worka jest zablokowany. Po ustawieniu T-
Control® w pozycji OTWARTEJ (Rys. 20) mocz zaczyna napetnia¢ worek.

- Przy uzyciu Holdera. Gdy T-Control® znajduje sig w pozycji ZAMKNIETEJ, Holder mozna zamocowaé na
koricu cewnika (Rys. 21). Nastepnie mozna uzy¢ taSmy mocujacej na udzie, jak pokazano na Rys. 22 i Rys. 23,
lub przymocowaé Holder bezposrednio do bielizny, jak pokazano na Rys. 24 i Rys. 25.

Usuwanie cewnika

Przed usunieciem cewnika opréznié pecherz, upewnic sie, ze zastawka znajduje sie w pozycji ZAMKNIETED, a
nastepnie za pomoca strzykawki bez igly odsesa¢ wode z balonika retencyjnego, aby go opréznic.

Nastepnie delikatnie usunaé cewnik. Opcjonalnie, w przypadku probleméw z opréznieniem balonika
retencyjnego lub koniecznosci jego szybkiego opréznienia, przeciaé¢ cewnik ponizej zastawki napetniajacej, a
nastephie usunac cewnik.

03nyieg xprong

OupnBpIkdC KaBeTrpag

Texviko AeAtio

'Ovopa mpoiovToG: T-Control® kai eEapTnua Holder.
KataokeuaoTig: Rethink Medical S.L.
MovTéAa kai TUTrol: Aiodog oupokaBeTrpag aIAikovng TuTou Foley, peyedn FRI12, FR14, FR16 kai FR18.

Nepiypagn

To T-Control® eival évag 3iodog oupokaBeTrpag aIAikovng TUou Foley pe evowpatwpévn BaABida eAéyxou
UYPGV YIa HBVILN TAPOXETEUON, KATAOKEUAOLEVOG TFd GIAIKGVN, XWPIG AATEE, GTTOOTEIPWHEVOS Kal Hiag XpAONG.
MNpoidv katnyopiag lib. AmooTeipwpévo pe OEeidio Tou AiBuAeviou (EO). H OTeEIpOTATA TOU TTPOIOVTOG
B1a0pahifeTal povo epooOV N ouoKeuaaia dev Exel avoIxBei f) UTTOOTE! gnuIa Kal OXI TEPav TG NUEPOUNViag
ARgnG.

H ouvexng xpron piag povng ouakeung T-Control® dev pmopei va umepBaivel Tig 30 NuEPES. H aBpoloTikn xprion
yia KaBe TUTO OUGKEUNG T-Control® pTopei va umepBaiver TIG 30 NUEPEG.

To Holder €ival eEapTnua yia To T-Control® mou TomoBETEITaI 0TO EEWTEPIKO AKPO TOU OOMATOG Tou KABETAPaA,
mepIBaAlovTtag Tn BaABida amod TN pia mAEupa.

Napouciaon

Movada XprionG: ATooTIGuEVD 1V appayiopévn oL
ﬂpoB)\enousvog XpAoTngG EmrayyeAparieg uyeiag.

n OHE) TANBUOHOG mv: EVAAIKEG GVOPEG Kal YUVAIKEG.

Xprion / Ev3eigeig

To T-Control® €ivai GWANVOEISHG GUOKEUH TToU TPOOPIZETal Va EI0aYBEI OTNV 0UPOBOXO KUGTN HETW TNG
ouprBpag Tou aoBevoUG. STEPEMVETAI OTAV KUOTN pECW TARPWONG TOU PTraAoviol aykUpwong yia TRV
TMAPOXETEUON TWV OUPWV HECW TNG EVOOKUOTIKAG THEANG.

To KAIVIKO 6(peAOG Tou T-Control® gival n Tapoxn TapoxETeuong Kai/f) EKTAUGNG TNG 0UPOSOXOU KUATNG.

H xprion Tou T-Control® evdeikvuTal yia dIGQopeG SUCAEITOUPYIEG OTTWG KATakpaTnaon oUpwv, akpdTela PE
TpalpaTa oTnv 1EpA TEPIOXN 1} OE TEPIOXEG TTOU PTTOpEi va £pBouV OE ema@n pe 0UPa Kal va SUOXEPaivouv TNV
EMOUAWOT) TOUG, EAEYXO TNG Tapaywyng oupwv, TapnyopIkr GpovTida, XEIPOUPYIKEG ETEPBATEIG, KABMOG Kal yia
TN KETPNON ToU UTTOAEITOUEVOU GyKOu fi TN Afiwn eiypaTog oUpwv.

To Holder gival eEapTnua Tou T-Control® Tou SIEUKOAUVE! TN GTEPEWON TNG CUGKEURG, GTTOTPETE!
UTTOAEIMATIKEG BIaPPOEG amd TN BUpa eEOB0U OUPWV A TNV EICOB0 UYPMV A CWHATISIWY Kal EMITAEOV QTOTPETEL
To TUXaio Avolyua Tng BaABiSac.

AvTevdeigeig

1) AoipwEn oupomoINTIKoU CUCTAWATOG (KUaTITIBa/oupn6BpiTISa).

2) TpaupaTiopog TG oUprBpag.

3) OupnBpIKA TAAIVEPOUNON.

4) TpaupaTiopodg Tou MEOUG,.

5) OupnTnpIkA TaAivdpopunan.

6) Avemapkeic VOnTIKEG Kal/f| WUATIKEG IKQVSTNTES VIa TOV XEIPIOH TG GUGKEUTG.
7) YmepdpaoTrpia oupoddxog KUOTN.

AVeEMOUUNTEG EVEPYEIEG
O1 avemBUuNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAl WE TO T-Control® eivar o iBIEG pe QUTEG TTOU OXETIGOVTAl ME TOUG
KaBeTAPEG TUTOU Foley: anyyn, AOINGEEIG 0UPOTOINTIKOU OXETIZOUEVEG pE KaBeThpa (CAUTI), avamTugn
BloUpEviou, TPAUNATIONOG OUPABPAG, TPAUNATIOHOG 6xou KUOTNG, 81ap; oupnBpag n
o'roulou oTévwon 0upfiBpas, omaokoi UpOBXOU KUATNG KAT.

av T ) év8eIEn TpaupaTiopou f AoiuwENG, oupBOUAEUBEITE Tov 1aTPd oag.
Kues G0Bapd MEPICTATIKS TOU GUMBAIVE! KT TN XPAON TOU KABETAPA T-Control® mpéme! va avapEpeTal aTov
KATAOKEUATTH KAl OTIG ApHOBIEG TOTIKEG UYEIOVOUIKEG APXEG.

NpoguAageig

1) H amoucia iappo®v Kai N OWOTHA TAAPWON TOU PTAAOVIOU TPETEl va EAEYXOVTal TIPIV Ao T XpRAon.

2) BeBaiwBeiTe 0TI n oUpIyya éxel El0axBei CwaTa oTo avolypa Tng BaABidag mAfpwang.

3) EAéyETE TN XwPNTIKOTATA TOU HTTAAOVIOU OTNY EEWTEPIKI ATOUIKF CUCKEUaaia.

4) Mnv UTEPTIANPQVETE F) UTTOTTANPMVETE TO PITTAAOVI, KABAG 0 KABETAPAG PTTOPET Va PETAKIVNOEI.

5) To pmmaAdvi uTopei va OTMACE! EQV YEUIOTE TAVW ATO TN XWPNTIKOTNTA Tou, £pBEI O £TAQN pE AIXUNPA
QVTIKEipEVa 1) KPUGTAAAOUG (OTTWG aUTOUG TOU BNUIoUPYOUVTAl aTd PUTIOAOYIKS 0pd). EAEyXETE TAKTIKG OTI TO
HTaAOVI TAPAEVEI OWOTA QYKUPWHEVO KAl AKOAOUBEITE TIG GUOTACEIG TOU I0XUOVTOG UYEIOVOUIKOU
TPWTOKGAAOU.

6) BepaiwBeite OTI TO AeUKO TTOPA AOPAAEiag, Tou BpioKeTal oTo AvTIBETO AKPO aTd TO MPACIVO KOUWTT, gival
TOTMOBETNWEVD TTPIV GT6 TN XPAON Kal GTI GTOKOAAGTaI KATA TNV Evepyomoinan Tng BaABISAg. Mpocoxr Katd Tv
TPGTN EVEPYOTOINGN, KABMG TO TMUA PTTOPEI va EKTOEEUBEI TPOG TNV KaTeUBUVON ToU BeiXVEL

7) AVTIKGTAOTAOTE Tov KaBeTrpa €av n BaABida PTTAOKApEL.

8) ATIOQUYETE TNV GTTOBIKEUGN TOU TTPOIOVTOG KOVTA GE XNMIKA TrpoidvTa.

Npozidomoinasig

1) Mévo yia xprion o€ €vav agBevr.

2) Mn XpNOIYOTOIEITE €AV N OUOKEUATia EXE AVOIXOEi N} UTTOOTEI ZnpIa.

3) XpNOILOTOIROTE TO POV AEGWG HETA TO AVOIyHA TNG OUCKEUATIAC,

4) To mpoidv mpoopileTal va e10ayeTal amd KATAAANAG EKTTAIBEUNEVOUG ETTAYYEAUATIEG UYEiag ue aonmTn
TEXVIKR.

5) Mnv agaipeite povor oag Tov kabetripa. H agaipeon mpémel va yiverar amd apuddio emayyeAuaria.

6) Mn XpnoIKOTOIEITE AAOIPEG 1} AITAVTIKG PE BAON TETPEAAIO, KABWG UTTOPE] va pokaAécouv BAGRN oTov
kaBeTpa.

7) Mn XPNOILOTOIEITE TO MPOIOV €AV TO PTAAOVI EXEl UTTOOTE BAGRN.

8) lepioTe To PTAAOVI TOU KABETAPA PE QTOCTEIPWHEVO VEPO. M XpNOILOTOIEITE BEAOVEG YIa TNV TARpWON.
9) Mnv £@apuoleTe CUOPIEN OTO OhHa Tou KABETMPa, KABOG Pmopei va mpokaAéoer BAGRN kal va epmrodicer To
EEQOUOKWHA TOU HTTaAOVIOU.

10) Mn XPNOIHOTOIEITE META TNV NpEPOHNVIa AAENG.

1) MpokerTal yia mpoidv piag Xpriong: omoIadnMmoTe EMAVATOOTEIPWAN 1 ETAVAXPNTIWOTOINGN UTOPEI Va
amoTeEAEDE! KivBUVO yia Tov aoBevi.

12) Mn XpNOILOTOIEITE TOV KABETAPA XWPIG OTEPEWON KATA TN BIAPKEID HETPIAS f) EVTOVNG SpacTnIdTTAG,
13) Na QuAGcoEeTal pakpid amd Katoikidia {wa.

14) AmoppiyTe TOV KABETAPA KAl TN CUOKEUACIA TOU OUMPWVA KE TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG KavoviopoUs.
15) H owoTH AeIToupyia TNG GUCKEURG Bev B1a0QANIZETal eav Bev XpNOIHOTIOIEITAI GUNPWVA pE TIG Eik. 10,12, 13,
15 ka1 17.

NposidomoIRoEeIg yia To Holder
1) Mmopei va Xpnaipomoinel TOAEG PopEG amd Tov 1510 aoBevr.
2) Zuvioraral kaBnuepivo mAUoIHo Tou Holder pe vepod kai aamouvi.

ZuVvBrKEG aTOBRKEUTNG

1) ®UAGCOETE TO TPOIOV OTN CUOKEUAGIa TOU O€ BPOCEPD Kal ENPO PEPOG, TPOOTATEUOVTAG TO ATd TV
Kal TNV uTrEPPOAIKT BepUOTNTA.

2) ATOQUYETE TNV TAPATETAMEVN EKBEON OTO PWG.

3) ATOBNKEVETE UE TPOTTO WOTE TO TPOIOV VA PNV CUPTTIEZETA.

4) T MEPITTTLON 0PATGV IZNHATY OTO CUGTNLA, AKOAOUBROTE TIG OUGTACEIG TOU emrayyeApaTia uysiac,

uypaocia

e mepinTwon ap@iBoliag i} coBapou TEpioTaATIKOU oTE pe: il

Eicaywyn

OBnyieg xpriong

OupnBpikdG KaBeTRPaAg

MapakaroUpe BIABAGTE TIG akOAOUBEG 0BNYIEG TPIV XPNOIHOTOIATETE To T-Control@:

Brpa
Npiv amé Tv eicaywyr Tou KaBeTNpa, TPEMel va kabapioTei kai va amoAupaveei To oupnBpikd aToWIO 1 TO
aidoio Tou aoBevolG oUPPWVA PE TO 10XUOV TPWTOKOAAO TNG povadag aag (Eik. 1).

BApa 2:

XPNOIMOTOIOVTAG ATOCTEIPWHEVA YAVTIA Kal aKOAOUBMVTAG TAVTOTE TIG KATAAANAEG TEXVIKEG aonyiag, avoiETe
TNV QTOCTEIPWHEVN OUOKEUAcia Tou KaBeTrpa (EIK. 2), TGpTE TOV KABETAPA Kal XPNOIMOTOINGTE OUPIYYa XWPIG
BeAOVa yia va eAEYEETE €GV TO UTAAOVI PTTOPE Va Yepioel kal va adelacel (Eik. 3) UE TOV OYKO aTOOTEIPWHEVOU
VEPOU ToU avaypageTal oTov KaBETAPA Kal OTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.

TMPOEIAOMOIHZH: Mnv aAAdEeTe akoun Tn B£0n TnG BaABISag Tou KabeTipa, KaBw¢ Bpiokeral aTnv
katdAAnAn 6éon yia T Siadikacia EIZAFQIHE.

Bijpa 3:

NITTAVETE TOV KABETMAPA CUHPWVA WE TO I0XUOV UYEIOVOUIKO TPWTOKOAAO. METAEU Twv S1aBE0IMWV EMAOYMOV
mepiAauBaverar n Airavon 3-4 cm Tou dkpou Tou kaBetrpa (Eik. 4) ) n Aimavon uéow Tou oupnBpikol aTopiou
Tou aoBevoug (Eik. 5).

Brpa 4

EicayayeTe Tov KGBETAPA OTAV 0UPOBOXO KUOTN TEPITOU 34 M MOTE Va TOTTOBETNOEI TARPWG TO UTTAAOVI
péoa atnv kUoTn (Eik. 6). ZuvnBwg yiveTal aioBnT avTioTaon Kata Tnv €i0odo oTnv KUATN Kai, POAIG 0
KaBEeTMpaAG €10aXOEi OTO ECWTEPIKO TNG, Ta 0Upa Ba apxioouv va pEouv PETWw TOU AUAOU Tou KaBeTrpa epoooV
n kboTn dev eival adeia (Eik. 7).

Ta oUpa Ba @racouv otn BaABida péoa o€ XPOVIKG SIACTNHA PETAEU 5 Kal 20 SEUTEPOAETTWY, AVAAOYA HE TNV
MOCOTNTA OUPWV TOU EXEI CUCOWPEUTEI OTNV KUOTN. Ta oUpa dev Ba EEEABOUV TTPOG TO EEWTEPIKO. Z€
MEPITITON TOU Ta 0UPa XPEIATTOUV TEPIOTOTEPO Ao 20 SeUTEPOAETTA Yia va peloouv, BEaTe Tn BaABida otn
8¢on ANOIXTO.

Bijpa 5:
MOAIG mapatnpenBei omrTIkG N kKGBOBOG TWV OUPWY, HTTOPEITE VA YEWIOETE TO TAAOVI pE 10CC aTOCTEIPWHEVOU
VEPOU XPNaIHOTOIGVTAG aUpIyya Xwpig BeAdva (Eik. 8).

Brjpa 6:
TpaBnEre amaAd Tov kaBeTrpa yia va BeBAIWOEITE OTI To PTAAOVI Eival CWOTE AYKUPWHEVO OTNV 0UPOBOXO
kuoTn (Eik. 9).

Briua 7:

AQOU YERITE! TO UTTGAGVI, EVEPYOTIOIOTE KATA MPOTILNGN HE Tpia SAKTUAG (GTIwG @aiveTal oy eikdva) T
BaABiBa GoTe va peTapei amd T Bon EIEAFQrH ot 8éon KAEIETO. ToTe Ba £ival 0patd To KOKKIVO XpGHa
ka1 8a aTToKOAANBEI TO AEUKO TGA AOQAAEIaq moU BPITKETAI OTO GVTIBETO GKPO AT TO MPAGIVO TG TG
BaABiSag (Eik. 10).

MPOEIAOMOIHEH: AuTé T MU BEV £XEl Kapia XprowoTnTa LETG TNV mpdyTn evepyomoinon TG ParBidac
Kai mpémei va amoppinTerar.

Anyn deiyparog oUpwv

Ma TN ouAoyr) BeiypaTog, TOTOBETAOTE £va amooTelpwpévo doxeio CUAAOYAG oUpwV Ot emimedn emi@aveia,
XWPIG va E10aYAYETE TOV KOVO TOU KABETAPA OTO ECWTEPIKG TOU BOXEIOU Kal XwpIG 0 KaBeTApag va ayyilel Ta
ToIX®paTa Tou (Eik. ). ©oTe TN BaABida otn 6£on ANOIXTO MOTe va €ival opatd To mpacivo xpoua (Eik.12).
MeTa Tn Afwn Tou deiyparog, emavapépete Tn BaABida otn 6£on KAEIZTO (Eik.13).

Kévwon TnG oupodoxou KUOTNG HE To T-Control®
ZuvioTatal To TAUCILO TWV XEPIGV HE OATOUVI TTPIV AT OTTOIOVIATIOTE XEIPIOHO TOU KaBETAPA.

Brjua
Tia TV KEV&ON TNG OUPOBEXOU KUGTNG, EPGTOV TrAITEITAL, EVG) BPITKETTE GPBIOI PTTPOTA TG TO OUPNTAPIO 1)
KaBioToi, B¢0TE To T-Control® o Béon ANOIXTO (Eik. 26 kai Eik. 27).

Brjpa 2:
'‘OTav OTaPaTRoEl N Por Twv oUpwv, emavapépeTe To T-Control® oTn Béon KAEIZTO (Eik. 28 kai Eik. 29).
STEYVMOOTE TOV KWOVO TOU KABETAPA yia va amoPUyETe AekESEG OUPWV OTa pouxa.

XpRion oakoUAag cuAAOYG oUpWV

Brjua
Mpiv ouvBEoeTe T oakoUAa GUAOYTG oUpwy, BeBaiwBeite 6T n BaABida Bpioketal T Béon KAEIETO Gote
va amo@euxBolV SIappotc oUpwV (EIK. 14).

Brua 2
SuvBEoTE TN oakoUAa GUANOYAG (EIk. 14) kai B£0Te Tn BaABida oTn 8don ANOIXTO (Eik.15). Ta olpa 6a
apxioouv va yepilouv Tn cakoUAa cuAAoyng (Eik. 16).

Brpa 3:
Eclv eMBUNEITE va SIAKOWETE TN cuvzxn TAPOXETEUON TTPOG TN 0aKoUAA GUAAOYIG MOTE va EMTPATEI N

Apwon TnG kUOTNG f va mBavég Tuxaieg SIapPoEG KATA TN PETAPOPA, TNV KIVATOTOINGN TOU
a0BevOUG f AAAEG BPACTNPISTATEC, UTTOpPEiTE va emavagépeTe Tn BaABida otn Béon KAEIETO (Eik.17). Ta olpa
8a OTAPATAGOUV Va PEOUV TPOG TN GaKoUAG GUAOYAG (Elk. 18).

Erepiwan Tou T-Control®
H oTepéwon Tou kabeTApa T-Control® pmopei va mpayuatomoineei pe 300 TPOTOUG:

- ZuvdéovTag ameuBeiag To T-Control® pe Tr 0akoUAA TToU €XEl TPONYOUHEVWG OTEPEWDBEI aTO TMOSI. 'OTaV TO
T-Control® Bpiokeral ot 6£on KAEIZTO (Eik.19), n 5iEAeucn TwV oUpWV TPOG TN 0aKoUAQ eival
amokAelopévn. ‘OTav To T-Control® petaBei otn Bon ANOIXTO (Eik. 20), Ta oUpa apxifouv va yepilouv Tn
oakoUAa.

- XpnoipomoidvTag To Holder. OTav To T-Control® BpiokeTal oTn 8ion KAEIZTO, To Holder pmopei va
OTEPEWBEI 0TO GKpO ToU KABETAP (Etk. 21). ITN GUVEXEIQ UTTOPE] VA XPNOILOTOINGE] TaIVia OTEPEWONG OTOV
npo omwg gaiverar omig Etk. 22 kar Eik. 23 | va OTEPEwBEI aTEUBEIag 0T EC(POUXA OTWG GaiveTal oTiG Etk.
24 kai Eik. 25.

A@aipson Tou kaBsTipa

MNpiv apaipéceTe Tov KaBeTApa, adeidoTe TRV oupodoxo KUGTN, BeBaiwBeite O6TI n BaABida BpiokeTal oTn BEon
KAEIZTO Kkai avappo®noTe PE oUPIyya Xwpig BEAOVA To VEPO aTd TO PTaAdVI yia va To EEPOUTKMOETE.

3TN GUVEXEIQ aPaIpETTE aTAAd Tov KaBeTpa. MPOAIPETIKA, OE TEPITITWAN TPOBANKATOG KATA TO EEQPOUCKWHA 1
€4V aTaITEITal TAXEia ATOGUUTTIEDN TOU PTTaAOVIOU, KOWTE TOV KABETAPA KATW ad TN BaABiSa TARPWANG TPIV
TNV apaipear) Tou.
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