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en - Information to the patient with implanted device

Folysil® LT catheters
Folysil® X-Tra catheters

Madam, Sir,
You have been implanted with Folysil® LT catheter or Folysil® X-Tra catheter for treatment purpose. Please read carefully the below information for optimal

follow-up.
How to manage follow-up of my implanted device?

- It is recommended to maintain a good fluid intake .

- You have been supplied an implant card completed by your physician. This card mentions your name, your implantation date, your healthcare

institution/provider and its address together with information on the implanted device and the manufacturing company.
- This card must be kept with you for the whole implantation duration to inform any other healthcare professionals of your implanted device.

- This catheter is purported to stay in your body for a certain while, from a few days to several weeks (maximum 12 weeks), depending on your

disease and as prescribed by your physician. You are advised to not forget your removal date.

- You are advised to consult your physician or nurse for regular monitoring of your catheter as planned after the procedure to evaluate the

treatment efficacy and check for any complication.

What is Folysil® LT catheter or Folysil® X-Tra catheter?

Folysil® LT or Folysil® X-tra catheter is a thin, silicone hollow tube to drain urine from your bladder. It is equipped with a small balloon at the bladder side, and

with several channels to allow drainage and instillation when needed.
The catheter is implanted within bladder either by natural urethral route or through a surgical incision in the lower abdomen (suprapubic route).

In both cases, the catheter is held in the bladder by the balloon inflated with sterile water or 10% aqua-glycerine solution, which prevents it falling out. Urine is

drained from the bladder through the tube connected to a urine collection bag, which can either be strapped to your leg or attached to a stand on the floor.

“ Folysil® LT catheter” or “ Folysil® X-Tra catheter” is made of:
- Mix of silicone (min 98%) and peroxide (max 2 %) for the catheter tube and the balloon,

- Silicone (100%) for the distal tip
- Mix of silicone (70.5%), barium sulfate (26.2%), pigment (2%) and peroxide (1.3%) for the radiopaque line,

- Silicone glue.

Which precautions should | take?
- Inform your physician in case of any allergy known to one of the above components.

- This device may act as a foreign body and be associated with inconveniences: some of them are mild and temporary like limited and transient pain

or discomfort.

- In some cases, complications, or symptoms that could indicate that the device is malfunctioning, you are advised to immediately inform your

physician or your nurse. The warning symptoms include: unusual pain or discomfort, cystitis symptoms, fever, bleeding, urine leakage, displacement
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en - Information to the patient with implanted device

Folysil® LT catheters
Folysil® X-Tra catheters

of the catheter, reduced urine flow or urinary retention.
- Don't kink the catheter tube nor the urine bag tubing.
- You should ensure scrupulous local hygiene, cleaning the genital and anal areas every morning and evening with soap and water. For suprapubic

placement, wash the area around the catheter exit site gently with soap and water, every day.

I have an implanted Folysil® LTcatheter or Folysil® X-Tra catheter . Can | safely pass medical imaging exams or airport security?
- In case of any medical, surgical or exploratory procedure, you are advised to inform the attending physician of your implanted device and show

him your implant card.
- There is no contraindication to perform a MRI scan and no interference with any external equipment.

Be aware that:

- This device is for single use and should not be re-used.
- After removal, this device is dirty and should be discarded according to the hospital policy or normal waste in case of removal at home.
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fr - Informations destinées aux patients porteurs d'un dispositif
implanté

Sondes Folysil® LT
Sondes Folysil® X-Tra

Madame, Monsieur,
On vient de vous implanter une sonde Folysil® LT ou Folysil® X-Tra a des fins thérapeutiques. Veuillez lire attentivement les informations ci-dessous pour

bénéficier d'un suivi optimal.
Comment gérer le suivi du dispositif que 'on m’a implanté ?
- Nous vous recommandons de garantir un bon apport en liquides.

- Vous avez regu une carte d'implant complétée par votre médecin. Cette carte indique votre nom, la date d'implantation du dispositif,

l'établissement de santé/le prestataire de soins et son adresse, ainsi que des informations sur le dispositif implanté et le fabricant.

- Vous devez conserver cette carte sur vous pendant toute la durée de l'implantation pour informer d'autres professionnels de santé au

sujet du dispositif implanté.

- Cette sonde est censée rester dans votre corps pendant un certain temps, entre quelques jours et plusieurs semaines (maximum 12

semaines), en fonction de votre maladie et selon les prescriptions de votre médecin. Attention de ne pas oublier votre date de retrait.

- Nous vous recommandons de consulter votre médecin ou infirmier/ére pour assurer un suivi régulier de la sonde comme prévu aprés

l'intervention, afin d'évaluer l'efficacité du traitement et de vérifier qu'aucune complication ne se présente.

Qu'est-ce qu’une sonde Folysil® LT ou Folysil® X-Tra ?

La sonde Folysil® LT ou Folysil® X-tra est un fin tube creux en silicone destiné a drainer l'urine de votre vessie. Elle est équipée d'un petit ballonnet coté vessie

et de plusieurs canaux permettant le drainage et linstillation en cas de besoin.
La sonde est implantée dans la vessie soit par voie urétrale naturelle, soit par une incision chirurgicale dans le bas de 'abdomen (voie sus-pubienne).

Dans les deux cas, la sonde est maintenue dans la vessie par le ballonnet gonflé avec de l'eau stérile ou une solution d'eau stérile a 10% de glycérine, ce qui

'empéche de tomber. Lurine est drainée de la vessie par le tube raccordé a une poche de recueil d'urine, qui peut étre attachée a votre jambe ou a un

support au sol.

La « sonde Folysil® LT » ou la « sonde Folysil® X-Tra » est constituée :
- d'un mélange de silicone (min. 98 %) et de peroxyde (max. 2 %) pour le tube de la sonde et le ballonnet,

- de silicone (100 %) pour l'extrémité distale
- d'un mélange de silicone (70,5 %), de sulfate de baryum (26,2 %), de pigment (2 %) et de peroxyde (1,3 %) pour la ligne radio-opaque,

- de colle a base de silicone.
Quelles sont les précautions a prendre ?
- Informez votre médecin en cas d'allergie connue a l'un des composants ci-dessus.

- Il est possible que ce dispositif soit considéré comme un corps étranger et provoque des effets indésirables : ceux-ci peuvent étre légers et

temporaires, notamment douleur légere et transitoire ou géne.
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fr - Informations destinées aux patients porteurs d'un dispositif

implanté

Sondes Folysil® LT
Sondes Folysil® X-Tra

- Dans certains cas, comme des complications ou des symptomes pouvant indiquer un dysfonctionnement du dispositif, il est conseillé d'en informer

immédiatement votre médecin ou votre infirmier/ere. Quelques symptdmes d'avertissement : douleur ou géne inhabituelle, symptdémes de cystite,

fievre, saignements, fuites urinaires, déplacement de la sonde, débit urinaire réduit ou rétention urinaire.

- Ne pliez pas le tube de la sonde ni celui de la poche a urine.

- Veillez a maintenir une hygiéne locale scrupuleuse, en nettoyant les zones génitale et anale matin et soir, au savon et a 'eau. Pour le placement

sus-pubien, nettoyez chaque jour délicatement la zone autour du site de sortie de la sonde a l'eau et au savon.

On m’a implanté une sonde Folysil® LT ou Folysil® X-Tra. Puis-je passer des examens d'imagerie médicale ou franchir des points de contréle dans les

aéroports en toute sécurité ?

- En cas de procédure médicale, chirurgicale ou exploratoire, il est conseillé d'informer le médecin traitant au sujet du dispositif implanté et de lui
montrer votre carte d'implant.

- Il n'y a aucune contre-indication a la réalisation d’'une IRM et aucune interférence avec un équipement externe.

N’oubliez pas :
- Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
- Une fois retiré, ce dispositif est sale et doit étre mis au rebut conformément a la politique de 'ndpital ou jeté avec les déchets ordinaires en cas de

retrait @ domicile.
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de - Informationen fUr Patienten mit eingesetztem Implantat

Folysil® LT-Katheter
Folysil® X-Tra-Katheter

Sehr geehrte Damen und Herren,
Zu Behandlungszwecken wurde bei Ihnen ein Folysil® LT-Katheter oder ein Folysil® X-Tra-Katheter eingesetzt. Bitte lesen Sie die folgenden Informationen

sorgfdltig durch, um eine optimale Nachsorge zu gewdhrleisten.

Was ist zu beachten?
- Es wird empfohlen, viel zu trinken.

- Ihr Arzt hat Ihnen einen Implantatpass ausgehdndigt. Auf diesem Pass sind Ihr Name, das Implantationsdatum, lhre Gesundheitseinrichtung/Ihr

Arzt und die zugehdrige Anschrift nebst Informationen zum implantierten Produkt und zur Herstellerfirma zu finden.

- Diesen Pass mussen Sie wdhrend der gesamten Verweildauer des Implantats stets mit sich fiihren, um andere medizinische Fachkrdfte bei Bedarf

Uber Ihr implantiertes Produkt zu informieren.

- Dieser Katheter ist dazu vorgesehen, eine gewisse Zeit — von einigen Tagen bis zu mehreren Wochen (maximal 12 Wochen), abhdngig von lhrer

Erkrankung und von der Verordnung lhres behandelnden Arztes - in Ihrem Kdrper zu verbleiben. Bitte merken Sie sich auch das Datum, an dem

das Produkt entfernt werden soll.

- Wenden Sie sich nach dem Eingriff bitte an Ihren Arzt oder Ihre Pflegekraft, der/die eine regelmdRige Uberwachung lhres Katheters durchfiihrt.

Dabei werden die Wirksamkeit der Behandlung und das Vorliegen mdglicher Komplikationen beurteilt.

Was ist ein Folysil® LT-Katheter oder ein Folysil® X-Tra-Katheter?

Der Folysil® LT- oder Folysil® X-tra Katheter ist ein dinner, hohler Silikonschlauch zur Drainage von Urin aus Ihrer Blase. Er ist mit einem kleinen Ballon an der
Blasenseite und mit mehreren Kandlen versehen, um bei Bedarf die Harnblasenentleerung oder das Einfiillen von Flussigkeiten zu ermdglichen.

Der Katheter wird entweder Uber die Harnréhre (naturlich) oder durch eine chirurgische Inzision im Unterbauch (suprapubisch) in die Blase eingefiihrt.

In beiden Fdllen wird der Katheter durch den mit steriles Wasser oder eine 10%ige Glycerinlésung aus sterilem Wasser gefillten Ballon in der Blase gehalten,

wodurch ein Herausfallen verhindert wird. Der Urin wird aus der Blase durch den Schlauch abgelassen, der mit einem Urinbeutel verbunden ist.

Der ,Folysil® LT-Katheter" oder ,Folysil® X-Tra-Katheter” besteht aus:
- Mischung aus Silikon (min. 98 %) und Peroxid (max. 2 %) fir Katheterschlauch und Ballon,

- Silikon (100 %) fur die distale Spitze
- Mischung aus Silikon (70,5 %), Bariumsulfat (26,2 %), Pigment (2 %) und Peroxid (1,3 %) fur den rontgendichten Ring,
- Silikonkleber.

Welche VorsichtsmaRnahmen sollte ich ergreifen?

- Sollten Sie gegen eine der oben genannten Komponenten allergisch sein, informieren Sie Ihren Arzt.

- Dieses Produkt kann voriibergehend ein Fremdkorpergefiihl verursachen und mit Unannehmlichkeiten verbunden sein, wie z. B. begrenzte und

vorubergehende Schmerzen oder Beschwerden.
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de - Informationen flr Patienten mit eingesetztem Implantat

Folysil® LT-Katheter
Folysil® X-Tra-Katheter

- In einigen Fdllen, bei Komplikationen oder Symptomen, die auf eine Fehlfunktion des Produkts hindeuten kénnten, sollten Sie sofort Ihren Arzt
oder |hre Pflegekraft informieren. Zu den Warnzeichen gehdren: ungewdhnliche Schmerzen oder Beschwerden, Symptome einer Harnwegsinfek

tion, Fieber, Blutungen, Harnverlust, Fehlpositionierung des Katheters, verminderter Urinfluss oder Harnverhalt.

- Achten Sie darauf, den Katheterschlauch und den Urinbeutelschlauch nicht zu knicken.
- Sie sollten furr einwandfreie Hygiene sorgen: Jeden Morgen und jeden Abend den Genital- und Analbereich mit Wasser und Seife reinigen. Bei einer

suprapubischen Platzierung des Katheters reinigen Sie den Bereich um die Austrittsstelle des Katheters tdglich vorsichtig mit Wasser und Seife.

Ich habe einen implantierten Folysil® LT-Katheter oder einen Folysil® X-Tra-Katheter. Kann ich medizinische bildgebende Untersuchungen problemlos

durchfiihren lassen und gelange ich sicher durch Flughafensicherheitskontrollen?
- Im Falle eines medizinischen, chirurgischen oder explorativen Eingriffs wird empfohlen, den behandelnden Arzt Uber |hr implantiertes Produkt zu

informieren und ihm Ihren Implantatpass vorzulegen.
- Es bestehen keine Kontraindikationen fiir die Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung, und es gibt keine Interferenzen mit externen Gerdten.

Bitte beachten Sie:
- Dieses Produkt ist fur den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
- Nach der Entfernung ist der Katheter verunreinigt und sollte gemdf3 den Richtlinien des Krankenhauses oder, bei Entfernung zu Hause, im

normalen Hausmull entsorgt werden.
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it - Informazioni per il paziente con il dispositivo impiantato

Cateteri Folysil® LT

Cateteri Folysil® X-Tra

Gent.le Sig./Sig.ra,

Le & stato impiantato un catetere Folysil® LT o Folysil® X-Tra a scopo di trattamento. Leggere attentamente le seguenti informazioni per un follow up ottimale.
Come gestire il follow up del dispositivo impiantato?
- Si raccomanda di mantenere una buona assunzione di liquidi.

- Le e stata consegnata una scheda per l'impianto compilata dal medico. Questa scheda riporta il nome, la data dell'impianto, listituto/operatore

sanitario e il suo indirizzo insieme alle informazioni sul dispositivo impiantato e sull'azienda fabbricante.

- Conservi questa scheda per tutta la durata dell'impianto, in modo da poter informare qualsiasi altro operatore sanitario circa il dispositivo

impiantato.

- Si ritiene che questo catetere rimarra nel Suo organismo per un certo periodo di tempo, da alcuni giorni a diverse settimane (massimo 12

settimane), a seconda della Sua malattia e come prescritto dal Suo medico. Si consiglia di non dimenticare la data di rimozione.

- Si consiglia di consultare il proprio medico o infermiere per il monitoraggio regolare del catetere, come pianificato dopo la procedura, al fine di

valutare l'efficacia del trattamento e controllare la presenza di eventuali complicanze.
Cos’e il catetere Folysil® LT o Folysil® X-Tra?

Il catetere Folysil® LT o Folysil® X-tra & un sottile tubo cavo in silicone che drena l'urina dalla vescica. E dotato di un piccolo palloncino sul lato della vescica e
di diversi canali per consentire il drenaggio e l'instillazione quando necessario.

Il catetere viene impiantato all'interno della vescica per via uretrale naturale o attraverso un'incisione chirurgica nell'addome inferiore (via sovrapubica).

In entrambi i casi, il catetere viene tenuto nella vescica dal palloncino gonfiato con acqua sterile o una soluzione di glicerina al 10% di acqua sterile, che ne
impedisce la caduta. L'urina viene drenata dalla vescica attraverso il tubo collegato a una sacca di raccolta dell'urina, che pud essere fissata alla gamba o a

un supporto sul pavimento.
Il "Catetere Folysil® LT" o "Catetere Folysil® X-Tra" & composto da:
- mix di silicone (min 98%) e perossido (max 2%) per il tubo del catetere e il palloncino,
- silicone (100%) per l'estremita distale,
- mix di silicone 70,5%, solfato di bario (26,2%), pigmento (2%) e perossido (1,3%), per la linea radiopaca,
- colla siliconica.
Quali precauzioni devo adottare?

- Informare il proprio medico in caso di allergia nota a uno dei componenti di cui sopra.

- Questo dispositivo puo agire da corpo estraneo ed essere associato a disagi: alcuni di essi sono lievi e temporanei come dolore limitato e

transitorio o fastidio.

- In alcuni casi, complicanze o sintomi che potrebbero indicare un malfunzionamento del dispositivo, si consiglia d'informare immediatamente il
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it - Informazioni per il paziente con il dispositivo impiantato

Cateteri Folysil® LT
Cateteri Folysil® X-Tra

medico o l'infermiere. | sintomi di avvertenza includono: dolore o disagio insolito, sintomi di cistite, febbre, sanguinamento, perdita di uring,

spostamento del catetere, flusso urinario ridotto o ritenzione urinaria.

- Non piegare il tubo del catetere né il tubo della sacca per urina.
- Assicurarsi di eseguire una scrupolosa igiene locale, pulendo i genitali e 'area anale ogni mattina e ogni sera con acqua e sapone. Per il

posizionamento sovrapubico, pulire delicatamente l'area intorno al punto di uscita del catetere con acqua e sapone, ogni giorno.

Ho impiantato un catetere Folysil® LT o un catetere Folysil® X-Tra. Posso superare in sicurezza esami di diagnostica per immagini o la sicurezza aeropor-

tuale?
- In caso di procedure mediche, chirurgiche o esplorative, si consiglia di informare il medico curante del dispositivo impiantato e mostrargli la scheda

dellimpianto.
- Non vi sono controindicazioni all'esecuzione di scansioni RM e non ci sono interferenze con apparecchiature esterne.

Tenere presente che:

- Questo dispositivo € monouso e non deve essere riutilizzato.
- Dopo la rimozione, questo dispositivo & sporco e deve essere smaltito secondo le procedure ospedaliere o come rifiuto normale in caso di

rimozione a domicilio.
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es - Informacion para pacientes con un dispositivo implantado

Sondas Folysil® LT

Sondas Folysil® X-Tra

Estimado Sefor/Senora:
Se le ha implantado una sonda Folysil® LT o una sonda Folysil® X-Tra para su tratamiento. Lea atentamente la siguiente informacién para un seguimiento

optimo.
2Coémo gestionar el seguimiento de mi dispositivo implantado?
- Se recomienda mantener una ingesta de liquidos adecuada.

- Su médico le ha facilitado una tarjeta del implante cumplimentada. Esta tarjeta incluye su nombre, la fecha de implantacion, su centro/profesional

sanitario y su direccién, asi como informacion sobre el dispositivo implantado y la empresa fabricante.

- Esta tarjeta debe conservarse durante todo el periodo de implantacién para informar a cualquier otro profesional sanitario acerca de su

dispositivo implantado.

- Se pretende que esta sonda permanezca en su cuerpo durante un tiempo determinado, desde unos pocos dias hasta varias semanas (mdaximo 12

semanas), dependiendo de su enfermedad y segun lo prescrito por su médico. Se le recomienda no olvidar la fecha de extraccién.

- Le recomendamos que acuda a su médico o enfermero para que controle periédicamente su sonda segun lo previsto después del procedimiento

con el fin de evaluar la eficacia del tratamiento y comprobar si se ha producido alguna complicacion.
sQué es la sonda Folysil® LT o la sonda Folysil® X-Tra?

La sonda Folysil® LT o la sonda Folysil® X-tra es un tubo hueco fino de silicona que permite drenar la orina de la vejiga. Estd equipada con un pequefio baldn
en el lado de la vejiga y con varios canales para permitir el drengje y la instilacion cuando sea necesario.

La sonda se implanta dentro de la vejiga por via uretral natural o mediante una incisién quirdrgica en el abdomen inferior (via suprapubica).

En ambos casos, la sonda se fija en la vejiga con el baldn inflado con agua estéril o una solucién de glicerina al 10% de agua estéril, lo que evita que se caiga.

La orina se drena desde la vejiga a través del tubo conectado a una bolsa de orina, que puede fijarse a la pierna o a un soporte en el suelo.
La «sonda Folysil® LT» o la «<sonda Folysil® X-Tra» estd fabricada con:

- mezcla de silicona (min. 98 %) y perdxido (max. 2 %) para el tubo de la sonda y el balon;

- silicona (100 %) para la punta distal;

- mezcla de silicona (70,5 %), sulfato de bario (26,2 %), pigmento (2 %) y perdxido (1,3 %) para la linea radiopaca;

- cola de silicona.
$Qué precauciones debo tomar?

- Informe a su médico en caso de que padezca cualquier alergia conocida a alguno de los componentes anteriores.

- Este dispositivo puede actuar como un cuerpo extrano y estar asociado a una serie de inconvenientes: algunos de ellos son leves y temporales,

como molestias o dolor limitados y transitorios.

- En algunos casos, se trata de complicaciones o sintomas que podrian indicar que el dispositivo no funciona correctamente, por lo que se
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es - Informacion para pacientes con un dispositivo implantado

Sondas Folysil® LT

Sondas Folysil® X-Tra
recomienda que informe inmediatamente a su médico o enfermero. Los sintomas de advertencia incluyen: dolor o molestias inusuales, sintomas de

cistitis, fiebre, hemorragia, pérdida de orina, desplazamiento de la sonda, flujo urinario reducido o retencion urinaria.

- No doble el tubo de la sonda ni el tubo de la bolsa de orina.
- Debe controlar la higiene de la zona escrupulosamente, lavando las zonas genital y anal cada manana y cada noche con agua y jabén. Para la
colocacién suprapubica, lave el drea situada alrededor del punto de salida de la sonda suavemente con agua y jabon, todos los dias.

Tengo implantada una sonda Folysil® LT o una sonda Folysil® X-Tra. ;Puedo pasar de forma segura por los sistemas de diagnéstico médico mediante

obtencion de imdgenes o por los sistemas de seguridad de un aeropuerto?
- En caso de que tenga que someterse a cualquier procedimiento médico, quirdrgico o exploratorio, le recomendamos que informe al médico que

controla su dispositivo implantado y le muestre su tarjeta de implante.
- No existe ninguna contraindicacion para realizar una exploracion por IRM ni interferencias con ningun equipo externo.

Tenga en cuenta que:

- Este dispositivo es de un solo uso y no debe reutilizarse.
- Después de su extraccion, este dispositivo estd sucio y debe desecharse de acuerdo con la politica del hospital, o con los residuos normales en

caso de que se extraiga en el hogar.
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pt - Informacdes para o paciente com um dispositivo implanta-
do

Cateteres Folysil® LT
Cateteres Folysil® X-Tra

Cara senhora, Caro senhor,
Tem um cateter Folysil® LT ou um cateter Folysil® X-Tra implantado para fins de tratamento. Leia atentamente a informacdo a seguir para obter o melhor

seguimento.
Como gerir o seguimento do meu dispositivo implantado?

- Recomenda-se que mantenha uma boa ingestdo de liquidos.

- Recebeu um cartdo de implante preenchido pelo seu médico. Este cartdo indica o seu nome, a data da sua implantagdo, a sua instituicdo/fornece

dor de cuidados de saude e a respetiva morada, juntamente com a informagdo sobre o dispositivo implantado e a empresa fabricante.

- Deve guardar este cartdo consigo durante todo o periodo de implantagdo para informar qualquer outro profissional de satide sobre o seu

dispositivo implantado.

- Este cateter é suposto permanecer no seu corpo durante algum tempo, de alguns dias a vdrias semanas (no maximo 12 semanas), dependendo

da sua doencga e de acordo com a indicagdo do seu médico. NGo deve esquecer a data da sua remogao.

- Deve consultar o seu médico ou enfermeiro para a monitorizagdo regular do seu cateter, conforme planeado apds o procedimento, para avaliar a

eficdcia do tratamento e verificar se existe alguma complicagdo.
O que é o cateter Folysil® LT ou o cateter Folysil® X-Tra?

O cateter Folysil® LT ou Folysil® X-tra € um tubo oco e fino de silicone para drenar a urina da sua bexiga. Estd equipado com um pequeno baldo no lado da
bexiga e com vdrios canais para permitir a drenagem e instilagdo quando necessdrio.

O cateter é implantado dentro da bexiga por via uretral natural ou através de uma incis@o cirurgica no abdémen inferior (via suprapubica).

Em ambos os casos, o cateter € mantido na bexiga pelo baldo cheio com dgua estéril ou uma solugdo de glicerina a 10% de dgua estéril, o que o impede de

cair. A urina é drenada da bexiga através do tubo ligado a um saco de recolha de uring, que pode ser preso a perna ou a um suporte no chdo.
O "cateter Folysil® LT" ou o “cateter Folysil® X-Tra” é feito de:

- Uma mistura de silicone (min. 98%) e perdxido (max. 2%) para o tubo do cateter e do baldo,

- Silicone (100%) para a ponta distal,

- Uma mistura de silicone (70,5%), sulfato de bdrio (26,2%), pigmento (2%) e perodxido (1.3%) para a linha radiopaca,

- Cola de silicone.
Que precaucdes devo tomar?

- Informe o seu médico em caso de alergia conhecida a um dos componentes acima indicados.

- Este dispositivo pode atuar como um corpo estranho e estar associado a inconvenientes: alguns deles sdo ligeiros e tempordrios, como dor

limitada e transitéria ou desconforto.

- Em alguns casos, em presenca de complicagdes ou sintomas que possam indicar que o dispositivo estd avariado, é aconselhdvel informar de

% Coloplast



pt - Informacdes para o paciente com um dispositivo implanta-
do

Cateteres Folysil® LT
Cateteres Folysil® X-Tra

imediato o seu médico ou enfermeiro. Os sintomas de aviso incluem: dor ou desconforto invulgares, sintomas de cistite, febre, hemorragiaq, fuga de

uring, deslocamento do cateter, fluxo de urina reduzido ou retengdo urindria.

- Ndo dobre o tubo do cateter nem o tubo do saco de urina.

- Deve assegurar uma higiene local escrupulosa, lavando as zonas genital e anal todas as manhds e a noite com dgua e sabdo. No caso de

colocagdo suprapubica, lave cuidadosamente a drea a volta do local de saida do cateter todos os dias com dgua e sabdo.

Tenho um cateter Folysil® LT ou um cateter Folysil® X-Tra implantado. Posso fazer exames de imagiologia médica com seguranca, ou passar pela
seguranca no aeroporto?
- Em caso de procedimento médico, cirdrgico ou exploratério, deve informar o seu médico assistente do dispositivo implantado e mostrar-lhe o seu
cartdo de implante.
- Ndo existe nenhuma contraindicagdo para realizar um exame de ressonancia magnética nem nenhum tipo de interferéncia com qualquer

equipamento externo.

Tenha em atengdo que:
- Este dispositivo é para uso unico e ndo deve ser reutilizado.

- Ap6s a remocdo, este dispositivo estd sujo e deve ser eliminado de acordo com a politica hospitalar, ou como residuo normal no caso de remogdo

em casa.
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nl - Informatie voor patiénten met een geimplanteerd hulpmid-
del

Folysil® LT katheters
Folysil® X-Tra katheters

Geachte mevrouw, mijnheer,
Er is bij u een Folysil® LT katheter of Folysil® X-Tra katheter geplaatst voor behandelingsdoeleinden. Lees onderstaande informatie zorgvuldig door voor een

optimale follow-up.
Hoe moet ik omgaan met mijn geplaatste hulpmiddel?
- Het wordt aanbevolen om voldoende vocht in te nemen.

- U hebt een door uw arts ingevulde implantaatkaart ontvangen. Die kaart vermeldt uw naam, de datum van plaatsing, uw zorginstelling/zorgverle

ner inclusief het adres, samen met informatie over het geimplanteerde hulpmiddel en de fabrikant van het hulpmiddel.

- Zorg dat u deze kaart altijd bij u hebt gedurende de hele verblijffsduur van het hulpmiddel, om andere zorgprofessionals te informeren over uw

geplaatste hulpmiddel.

- Deze katheter is bedoeld om een bepaalde tijd in uw lichaam te blijven, variérend van enkele dagen tot enkele weken (maximaal 12 weken),

afhankelijk van uw aandoening en zoals voorgeschreven door uw arts. Zorg dat u de datum om het hulpmiddel te verwijderen niet vergeet.

- We adviseren u om uw arts of verpleegkundige te raadplegen voor regelmatige controle van uw katheter zoals gepland na de operatie, om de

doeltreffendheid van de behandeling te evalueren en te controleren op eventuele complicaties.

Wat is een Folysil® LT katheter of Folysil® X-Tra katheter?

Een Folysil® LT of Folysil® X-tra katheter is een dun, hol buisje van silicone om urine uit uw blaas af te voeren. Hij is uitgerust met een kleine ballon aan de
blaaszijde en heeft verschillende kanalen om drainage en instillatie mogelijk te maken wanneer dat nodig is.

De katheter wordt in de blaas geplaatst via natuurlijke urethrale weg of via een chirurgische incisie in de onderbuik (suprapubische weg).

In beide gevallen wordt de katheter in de blaas gehouden door een ballon gevuld met steriel water of een 10% glycerine steriele wateroplossing, waardoor hij

er niet uit kan vallen. Urine wordt uit de blaas afgevoerd via de slang die is aangesloten op een urineopvangzak, die kan worden bevestigd aan uw been of aan

een standaard op de vloer.

Een “Folysil® LT katheter” of “Folysil® X-Tra katheter” is gemaakt van:
- een mengsel van silicone (min. 98%) en peroxide (max. 2%) voor de katheterschacht en de ballon;

- silicone (100%) voor de distale tip;
- een mengsel van silicone (70,5%), bariumsulfaat (26,2%), pigment (2%) en peroxide (1,3%) voor de radiopake lijn;
- siliconenlijm.

Welke voorzorgsmaatregelen moet ik nemen?

- Informeer uw arts als u allergisch bent voor een van de bovengenoemde bestanddelen.

- Dit hulpmiddel kan als een vreemd lichaam reageren en ongemakken veroorzaken: sommige zijn mild en tijdelijk, zoals lichte en kortstondige pijn

of ongemak.
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del

Folysil® LT katheters
Folysil® X-Tra katheters

- In sommige gevallen, zoals complicaties of symptomen die erop kunnen wijzen dat het hulpmiddel niet goed werkt, adviseren we u om onmiddelli

jk uw arts of verpleegkundige te informeren. De waarschuwingssymptomen zijn: ongewone pijn of ongemak, cystitissymptomen, koorts, bloedingen,

urineverlies, verschuiven van de katheter, een verminderde urinestroom of niet kunnen plassen (urineretentie).

- Zorg dat u de schacht van de katheter en de slang van de urinezak niet knikken.
- Zorg voor nauwgezette plaatselijke hygiéne: maak het gebied rond de genitalién en anus iedere morgen en avond schoon met water en zeep. In
geval van suprapubische plaatsing moet het gebied rond de katheteruitgang elke dag voorzichtig met water en zeep worden gewassen.

Er is bij mij een Folysil® LT katheter of Folysil® X-Tra katheter geplaatst. Is het voor mij veilig om een medisch beeldvormingsonderzoek te ondergaan of

door de beveiliging van een luchthaven te gaan?
- Als u een medische, chirurgische of onderzoeksprocedure moet ondergaan, wordt u geadviseerd om de behandelend arts op de hoogte te

brengen van uw geimplanteerde hulpmiddel en hem uw implantatiekaart te tonen.

- Er is geen contra-indicatie voor het uitvoeren van een MRI-scan en geen interferentie met externe apparatuur.

Let op:
- Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt.

- Na verwijdering is dit hulpmiddel vuil en moet het worden afgevoerd volgens de richtlijnen van het ziekenhuis. In de thuissituatie kan het worden

afgevoerd via het normale huisvuil.
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el - MAnpodopieg yix Tov xcBevr| YE TNV EUPUTEVUEVN
OUOKEUN

KoBetripeg Folysil® LT
Ko®etripeg Folysil® X-Tra

Kupio/Kopte,
‘Exete unoBAnBei og epdputeLon kaxBetrpa Folysil® LT r) kaBetripax Folysil® X-Tra yiox okomoug BepameinG. AIxBROTE TIPOCEKTIKK TIG TIXPXKKTW TIANPODOPIES

yix ) BEATIOTN oxpaxkoAovBnon.
Mg Sixxepidopat TNV naxpakoAovBnon NG EPPUTELPEVNG CUOKEUNG HOU;
- ZUVIOTETAL N SlXTrPNON KOXANG TTPOSANYNG LYPWV.

- 'EXETE TIPOUNOEVTEL PLXX KAPTX EPPUTEVPARTOG CUMTIANPWHEVN XTTO TOV IXTPO OKG. AUTH N KXPTX (VADEPEL TO OVOUK OXG, TNV NUEPOUNVIX
€udUTELONG, TO (SPUPK/TOV TIPOXO UYELOVOULKNAG TIEPIBaAPNG KoL TN SlebBLVOT XLTOU Pl e TTANPODOPIEG OXETIKK LIE TNV EUDUTEUPEVN CUCKEUN

KXL TNV ETXIPEIX KATXOKEUNG.

- TpEmel vax €XETE Padl OOG XUTHV TNV KEPT KXO' OAN TN SIPKELX TNG EPPUTELONC, TIPOKEIUEVOU VO EVNEPWVOVTAL TUXOV GANOL ETIXYYEAUXTIEG

LYEIXG OXETIKK PE TNV EUDUTEVPEVN CUCKEUT OXC.

- AUTOG 0 KXBETNPOG EXEL OKOTIO VX TIXPXUEIVEL OTO OWUX OXG YLX CUYKEKPLIEVO XPOVIKO SIKOTNUX, XTTO PEPIKEG NUEPES EWG XPKETEG ERLSOUSES
(12 eBSopcdeg TO PEYLOTO), VEAOYX UE TNV TIXONOT 0OG KX CUPPWVX UE TIG 08NYLEG TOU LXTPOU OKG. ZXG CUMBOUAEVOUUE VO PNV EEXXOETE TNV

nUEPOUNVix axdaipeonc.

- Z0G OUPPBOUVAEVOUPE VX CUUBOVAEVEDTE TOV LXTPO 1) TOV VOONAEUTH OOG YIX TNV THKTIKK TIPXKOAOUONON TOU KXOETAPK OKC, OTIWG EXEL

TIPOYPXUMKTIOTEL UETE TN SLKSIKXOIX, WOTE VX XELOAOYNOEL N KTOTEAECUXTIKOTNTX TNG BEPATIEIXG KXl VX EAEYXBOEL yLX TUXOV ETILIIAOKEG,.

Tt eivon 0 kaxBeTApag Folysil® LT A o kaxBethipag Folysil® X-Tra;

O koBetripag Folysil® LT ry Folysil® X-Tra givon évag Aemtog, koiAog owAivaGg oAMKOVNG Lo TNV TIKPOXETELON TWV 0UPWV KTTO TNV 0UPOSOXO KUGTN OKC. Eivat
€EOTALOPEVOG UE VX UIKPO UTIXAGVL OTNV TTAELPE TNG KUOTNG KAXL JE XPKETH KAXVKALX TIOU ETITPETIOULV TNV TIXPOXETELON KXL TNV EVOTHAXEN, OTAV XPELKETAL.
O KXOETNPAG EUPUTEVETAL EVTOG TNG 0LPOSOXOL KUGTNG EITE PECW DUCIKNG 0LUPNOPIKNG 080U EITE PECW XELPOUPYIKIG TOUNG OTNV KXTWTEPN KOWALXKN XWPX

(urtepnBikr} 080).
Kot oTIg U0 TIEPITTWOELG, 0 KXBETPAXEG CUYKPXTEITAL OTNV 0UPOSOXO0 KUGTN KO TO PMOAGVL TTIOU SIOYKWVETKL UE XTTOCTEIPWHEVO VEPO 1} SléALpx 10%

YAUKEPIVNG KMOCTELPWHEVOUL VEPOU, TO OT0I0 EUTIOSILEL TNV TITWON TOU. Tat 0VPX TIXPOXETEVOVTAL XTTO TNV KUOTN PHECW TOU CWANVX TIOU CUVSEETAL UE EVOV

OUPOCUAAEKTN, O OTIOIOG UTIOPEL EITE VX TIPOCSEBEL OTO TIOSL CO(C EITE VX TIPOCKPTNOEL OE EVX OTXTW OTO SA&TESO.

O kaBetrpoG «Folysil® LT» fy 0 kaxOetripog «Folysil® X-Tra» omoteAeiton oo tox €A
- Meiypa olAkovNG (EAGy. 98%) kot LTIEPOEELSIOUL (LEY. 2%) YLX TOV CWARVX TOU KXOETAPK KL TO PTTAOVL,

- ZIAKKOVN (100%) yiox 10 TIEPLPEPIKO KKPO
- Meiypa olAkovng (70,5%), BelikolL Bapiou (26,2%), XpPWOTIKNAG 0LGCIiXG (2%) kot LTIEPOEELSIOU (1,3%) yLX TNV XKTVOOKLEPH) YOO,
- KOAAX olAkOvNG.

Moleg mpopUAGEELG MpémeL Vi TEPW;

- EVNUEPWOTE TOV LXTPO OXG YLX TUXOV XAAEPYIEC TIOU YVWPILETE OTL EXETE OE KATIOLO KO TX TIXPXTIV®W CUCTHTIKK.
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el - MAnpodopieg yix Tov xcBevr| YE TNV EUPUTEVHEVN
OUOKEUN

Ko®etripeg Folysil® LT
Ko®etripeg Folysil® X-Tra

- H cuokeun ouTr) PUTOPEL Vo AELITOUPYNOEL WG EEVO CWPN KXL VO CUCKETLOTEL JE XPVNTIKEG ETITITWOELG: OPLOMEVEG KO XUTEG EIVOL ATILEG KAXL

TIPOCWPLVEG, OTIWG O TIEPLOPLOPEVOS KXL TIXPOSIKOG TIOVOG 1} Suodopia.

- 2€ OPLOUEVEG TIEPITITWOELG, ETUTIAOKEG I CUMTITWHXTX TTIOU B0 UTIOPOUCAV VX UTTOSEIKVUOUV SUCAELTOUPYIX TNG CUCKELNG, CUVIOTRTL VX
EVNUEPWOETE KPECWE TOV LXTPO 1} TOV VOONAEUTH 0XG. T TTPOELSOTIOINTIKK CUMTMITOPXTX TIEPIAXUBGVOLV: cxoLVRBLOTO TIOVO 1 Suchopick,

OUUMTWUXTX KUOTITIOXG, TIUPETO, KUOPPXYIX, SLxppor] OUPWY, UETKTOTION TOU KXBETNPX, MELWHEVN POr) 0VPWV 1 KKTXKPKTNON OUPWV.

- Mnv TOXKIZETE TOV CWANVX TOU KXOETAPX KXL TN CWARVWON TOU OUPOCUAAEKTN.

- O TIPEMEL VX SIKODOAILETE TN OXOAXOTIKK TOTIKI) LYLEWVE), KXOXPILOVTOG TIG TIEPLOXES TWV YEVVNTIKWY OPYKVWVY KXL TOU TIPWKTOU KXOE TIPWI Kokt

Bp&du pe oamolvL Kot vePO. Mo uTTEPNBIKT) TOTTIOBETNON, TAEVETE KXONUEPIVK TNV TIEPLOXH YUPW KO TO ONUEI0 6060V TOL KXOETAPK KMAAK pE
OXMOUVL KL VEPO.
'Exw gpduteupévo kaBetrpa Folysil® LT f kaBetApa Folysil® X-Tra. Mnopw v mepaow e oG EAELX LATPLIKEG KTTELKOVIOTIKES EEETAOELS I} UTINPEGIEG
xodGAELXG xEPOSpOUiwY;

- Z€ TIEPITITWON OTIOLXOSATIOTE LXTPLKIG, XELPOUPYLIKAG 1 SLEPELVNTIKAG SLAXSIKXGIXG, CLVIOTATXL VX EVNUEPWOETE TOV BEPKTIOVIX LKTPO OXETIKK LE

NV EUPUTEVPEVN CUOKELN OXC KXL VX TOU SEIEETE TNV KEAPTK EUPUTEVUATOC OXG.

- Agv UTTEPXOLV KVTEVSEIEELG YL TNV EKTEAEDN OXPWONG XITEKOVIONG PotyvNTIKOL cLVTOVIoHOU (MRI) Kot TIxpEPBOAEG pE €EWTEPIKS EEOTIALOO.

‘Exete unoyn otu
- H ouokeun autr} PoopileTat yiox picx HOVO Xprion Kot SEV TIPETIEL VX ETIXVXXPNOLIOTIOLEITAL.

- Met& TNV axaipeon, N CUCKELT XUTH EVOL BPWHIKN KXL BX TIPETIEL VX XTTOPPITITETAL CUPDWVX [IE TNV TIOALTIKF) TOU VOGOKOWEIOU 1 WG KXVOVIKO

AMOPPIIMX OE TIEPITITWON XPAKIPECNC OTO OTITL
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pl - Informacja dla pacjenta z wszczepionym urzgdzeniem

Cewniki Folysil® LT
Cewniki Folysil® X-Tra

Szanowna Pani/Szanowny Panie,
W celach leczniczych implantowano Pani/Panu cewnik Folysil® LT lub Folysil® X-Tra. Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych informacji w celu zapewnienia

optymalnej kontroli.
Jak postepowac z implantowanym urzqdzeniem?
- Zaleca sie utrzymywanie odpowiedniej podazy ptyndw.

- Dostarczono karte implantu przygotowanq przez lekarza. W karcie tej podano imie i nazwisko, date implantacji, nazwe zaktadu opieki zdrowotnej

/dostawcy oraz adres, a takze informacje o implantowanym wyrobie oraz jego producencie.

- Karte te nalezy miec przy sobie przez caty czas implantacji, aby poinformowac wszystkich innych pracownikéw stuzby zdrowia o wszczepionym

urzqdzeniu.

- Cewnik ten jest przeznaczony do pozostawienia w ciele na pewien czas, od kilku dni do kilku tygodni (maksymalnie 12 tygodni), w zaleznosci od

rodzaju choroby oraz zgodnie z zaleceniami lekarza. Zaleca sie nie zapomniec¢ o dacie usuniecia.

- Zaleca sie, aby po przeprowadzeniu zabiegu konsultowac sie z lekarzem lub pielegniarkg w celu regularnego monitorowania cewnika, zgodnie z

planem, dla oceny skutecznosci leczenia i sprawdzenia pod kgtem ewentualnych powiktan.

Czym jest Folysil® LT lub Folysil® X-Tra?

Cewnik Folysil® LT lub Folysil® X-tra to cienka, silikonowa pusta rurka stuzgca do odprowadzania moczu z pecherza moczowego. Cewnik wyposazony jest w

maty balon po stronie pecherza i w kilka kanatéw umozliwiajgcych w razie potrzeby drenaz oraz instylacje.
Cewnik jest implantowany do pecherza moczowego przez cewke moczowq lub poprzez naciecie chirurgiczne w dolnej czesci jamy brzusznej (droga

nadtonowa).
W obu przypadkach cewnik jest utrzymywany w pecherzu przez balon napetniony sterylna woda lub 10% roztwor gliceryny w sterylnej wodzie, co zapobiega

jego wypadnieciu. Mocz jest odprowadzany z pecherza przez rurke podtqczong do worka na mocz, ktéry mozna przymocowac do nogi lub stojaka.

Cewnik Folysil® LT lub Cewnik Folysil® X-Tra wykonany jest z:
- mieszanki silikonu (min. 98%) oraz nadtlenku (maks. 2%) w przypadku rurki cewnika oraz balonu,

- silikonu (100%) w przypadku koricéwki dystalnej
- linia radiocieniujgca: mieszanka silikonu (70,5%), siarczanu baru (26,2%), pigmentu (2%) i nadtlenku (1,3%)

- klgj silikonowy.
Jakie srodki ostroznosci nalezy podjqc?

- Poinformowac lekarza w przypadku jakiejkolwiek alergii na jeden z powyzszych elementdw.

- Urzgdzenie, jako ciato obce, moze by¢ przyczyng niedogodnosci: niektore z nich sq tagodne i tymczasowe, np. ograniczony lub przejsciowy bdl,

dyskomfort.
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pl - Informacja dla pacjenta z wszczepionym urzgdzeniem

Cewniki Folysil® LT

- W przypadku wystgpienia powiktart lub objawdw, ktére mogaq wskazywac na nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia, zaleca sie natychmiastowe
poinformowanie lekarza lub pielegniarki. Objawy ostrzegawcze: nietypowy bél lub dyskomfort, objawy zapalenia pecherza moczowego, gorgczka,

krwawienie, wyciek moczu, przemieszczenie cewnika, ograniczony przeptyw moczu lub zatrzymanie moczu.

- Nie zaginac rurek cewnika ani worka na mocz.
- Nalezy skrupulatnie przestrzegac¢ zasad miejscowej higieny przez mycie codziennie rano i wieczorem okolic genitaliéw i odbytu wodq oraz

mydtem. W przypadku umieszczenia nadtonowego, nalezy codziennie delikatnie przemywac wodg z mydtem obszar wokét wyjscia cewnika.

Mam implantowany cewnik Folysil® LT lub cewnik Folysil® X-Tra. Czy moge bezpiecznie podda¢ sie obrazowaniu medycznemu lub skanowaniu w ramach

- W przypadku jakiejkolwiek procedury medycznej, chirurgicznej lub badawczej zaleca sie poinformowanie lekarza prowadzqcego o wszczepionym

procedur bezpieczenstwa na lotnisku?
wyrobie i pokazanie mu karty implantu.
- Nie ma przeciwwskazan do wykonywania skanu MRI; urzqdzenie nie powoduje zadnych zaktécen w pracy urzqdzen zewnetrznych.

Nalezy pamietac, ze:
- urzgdzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie nalezy go uzywac ponownie.

- Po usunieciu urzqdzenie jest zanieczyszczone oraz nalezy je zutylizowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym szpitalu lub razem ze

zwyktymi odpadami w przypadku usuwania w domu.
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cs - Informace pro pacienta s implantovanym prostredkem

Katétry Folysil® LT
Katétry Folysil® X-Tra

\Vazend pani, vdzeny pane,

za Ucelem &by Vam byl implantovan katétr Folysil® LT nebo Folysil® X-Tra. V zdjmu optimdlni kontroly si peclivé prectéte nize uvedené informace.
Jak se maji provadét kontroly implantovaného prostredku?
- Doporucujeme dodrzovat dostatecny pitny rezim.

- Obdrzel/a jste kartu s informacemi o implantdtu, kterou vyplnil VAs lékar. V této karté je uvedeno Vase jméno, datum implantace, zdravotnické

zarizeni ¢i poskytovatel zdravotni péce a jejich adresa spolecné s informacemi o implantovaném prostredku a jeho vyrobci.

- Kartu noste pfi sobé po celou dobu, po kterou bude prostfedek zaveden, abyste o ném mohl/a poskytnout informace jinym zdravotnickym

pracovnikdim.

- Katétr by mél byt ponechdn v téle po urcitou dobu, kterd se mize pohybovat v rozsahu od nékolika dnd do nékolika mésict (nejvyse 12 mésicl), a

to v zdvislosti na Vasem onemocnéni a na doporuceni Vaseho lékare. Dbejte na to, abyste si zapamatoval/a datum odstranéni.

- Doporucujeme, abyste se poradil/a se svym lékafem o pldnovaném pravidelném sledovani katétru po zdkroku za ucelem posouzeni U¢innosti

lé¢by a odhaleni pfipadnych komplikaci.
Co je katétr Folysil® LT nebo Folysil® X-Tra?

Katétr Folysil® LT nebo Folysil® X-tra je tenkd dutd silikonova hadicka, kterd slouzi k odvddéni moci z mo¢ového méchyre. Na konci zavddéném do moc¢ového
méchyre je opatfena baldnkem a nékolika kandly umoznujicimi drendz a podle potreby i instilaci.

Katétr se implantuje do moc¢ového méchyre bud' prirozenou uretrdlni cestou, nebo chirurgickou incizi v dolni ¢dsti dutiny brisni (suprapubickad cesta).

V obou pripadech katétr v mo¢ovém méchyri udrzuje na misté baldnek napustény sterilni voda nebo 10% roztok glycerinu ve sterilni vodé, ktery brani
vysunuti katétru. Moc se z mocového méchyre odvadi hadickou pripojenou ke sbérnému sdcku na moc, ktery lze bud’ pripevnit k noze pomoci pdsku, nebo ke

stojanu na podlaze.
Katétr Folysil® LT nebo katétr Folysil® X-Tra jsou vyrobeny z ndsledujicich materidld:
- hadicka a balének jsou vyrobeny ze smési silikonu (min. 98 %) a peroxidu (max. 2 %)
- distdlni konec je vyroben ze silikonu (100 %)
- rentgenkontrastni prouzek je vyroben ze smési silikonu (70,5 %), siranu barnatého (26,2 %), pigmentu (2 %) a peroxidu (1,3 %)
- silikonového lepidla
Jaka opatreni bych mél/a pfijmout?

- Informujte svého lékare o zndmé alergii na nékterou z vySe uvedenych slozek.

-Tento prostfedek muze pUsobit jako cizi téleso a mize byt spojen s urcitymi pocity nepohodli. Nékteré z nich mohou byt mirné a doc¢asné, jako

napi. omezend a prechodnd bolest anebo nepohodli.

-V nékterych pripadech, kdy se vyskytnou komplikace nebo symptomy, které by mohly nazna¢ovat poruchu prostredku, doporucujeme neprodlené
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cs - Informace pro pacienta s implantovanym prostredkem

Katétry Folysil® LT

7 .
Katétry Folysil® X-Tra
informovat vaseho lékare nebo zdravotni sestru. Mezi varovné pfiznaky patfi: neobvykld bolest nebo nepohodli, symptomy cystitidy, horecka,

krvdceni, inik moci, dislokace katétru, snizeny pritok nebo retence moci.

- Dbejte na to, aby nedoslo k zalomeni hadicky katétru nebo hadicky sacku na moc.
- Dodrzujte prisnou mistni hygienu a rdno i vecer omyvejte genitdlni a andlni oblast mydlem a vodou. Pri suprapubickém zavedeni misto kolem

vystupu katétru kazdy den opatrné omyvejte mydlem a vodou.

Mam implantovany katétr Folysil® LT nebo Folysil® X-Tra. Mohu bezpeéné podstoupit lékaFska zobrazovaci vys$etfeni nebo bezpeénostni prohlidky na
- V pripadé jakéhokoli lékarského, chirurgického nebo exploratorniho vykonu doporucujeme informovat osetrujiciho lékare o Vasem implantovaném

letisti?
prostredku a ukdzat mu kartu s informacemi o implantdtu.
- Neexistuji zadné kontraindikace k provedeni vysetreni MR a nedochdzi k Zzadnému ruseni externich zafizeni.

Pamatujte na nadsledujici:
- Tento prostredek je uréen pro jedno pouziti a nemél by se pouzivat opakované.

- Po vyjmuti je tento prostredek znecistény a mél by byt zlikvidovdn v souladu s predpisy zdravotnického zarizeni, pripadné vhozen do smésného

odpadu pfi odstranéni v domdcim prostredi.

% Coloplast



fi - Tietoa potilaalle, jolla on implantoitu laite

Folysil® LT -katetrit
Folysil® X-Tra -katetrit

Hyvd lukija
Sinulle on implantoitu hoidollisista syistd Folysil® LT -katetri tai Folysil® X-Tra -katetri. Lue seuraavat tiedot huolellisesti, jotta seuranta on paras mahdollinen.

Implantoidun laitteen seuranta

- Hyvin nesteytyksen ylldpitdminen on suositeltavaa.
- Olet saanut lddkdrin tdyttdmdn implanttikortin. Kortissa on nimesi, implantointipdivd, terveydenhuollon laitoksesi/tarjogjasi ja sen osoite sekd tiedot

implantoidusta laitteesta ja sen valmistaneesta yrityksestd.
- Pidd kortti mukana niin kauan, kun sinulla on implantti, jotta muu terveydenhuollon ammattihenkildstd saa tiedon, ettd sinulla on implantoitu laite.

mddrdyksestd. Ald unohda implantin poistopdivad.
- Suosittelemme, ettd kddnnyt lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen, jotta katetria tarkkaillaan sddnnollisesti sen asettamisen jdlkeen. Ndin hoidon

tehokkuus voidaan arvioida ja mahdolliset komplikaatiot tarkistaa.
Mikd Folysil® LT -katetri tai Folysil® X-Tra -katetri on?

Folysil® LT- tai Folysil® X-tra -katetri on ohut, ontto silikoniletku, jonka kautta virtsa poistuu rakosta. Siind on pieni pallo virtsarakon puolella ja useita kanavia,
jotka mahdollistavat tarvittaessa tyhjennyksen ja huuhtelun.

Katetri implantoidaan virtsarakkoon joko virtsaputken tai alavatsaan tehdyn viillon kautta (suprapubinen reitti).

Molemmissa tapauksissa katetria pidetddn rakossa pallon avullg, joka on tdytetty steriililld vedelld tai 10 % glyseriinipitoisella steriililld vesiliuoksella, mikd estdd

katetria irtoamasta. Virtsa tyhjenee joko jalkaan kiinnitettyyn virtsankerdyspussiin tai lattiatelineen, joka on yhdistetty rakkoon putkella.
Folysil® LT -katetri tai Folysil® X-Tra -katetri on valmistettu:
- silikonin (vahintddn 98 %) ja peroksidin (enintddn 2 %) seoksesta katetriletkun ja pallon osalta,

- silikonista (100 %) distaalikdrjen osalta
- silikonin (70,5 %), bariumsulfaatin (26,2 %), pigmentin (2%) ja peroksidin (1,3 %) seoksesta réntgenpositiivisen viivan osalta,

- silikonilimasta.

Mihin varotoimiin minun tulee ryhtyd?

- Kerro lddkdrille, jos olet allerginen jollekin edelld mainitulle materiaalille.
- Laite voi toimia vierasesineend ja aiheuttaa haittoja: jotkin niistd ovat lievid ja tilapdisid, kuten rajoittunut ja ohimenevd kipu tai epdmukava tunne.

- Joidenkin tapausten, komplikaatioiden tai oireiden, jotka saattavat viitata laitteen toimintahdirioon, yhteydessd on suositeltavaa ilmoittaa asiasta

vdlittomdsti ladkdrille tai sairaanhoitgjalle. Varoittavia oireita ovat epdtavallinen kipu tai epdmukavuus, kystiitin oireet, kuume, verenvuoto,

virtsankarkailu, katetrin paikaltaan siirtyminen, vdhentynyt virtsan virtaus tai virtsaumpi.
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fi - Tietoa potilaalle, jolla on implantoitu laite

Folysil® LT -katetrit
Folysil® X-Tra -katetrit

- Noudata tarkkaa paikallista hygieniaa ja pese sukuelinten ja perdaukon alue joka aamu ja ilta vedelld ja saippualla. Jos katetri on asetettu

- Al taita katetrin letkua tai virtsapussin letkua.
suprapubista reittid, pese katetrin ulostulokohtaa ympdrdivad alue kevyesti saippualla ja vedelld joka pdiva.
Minulla on implantoitu Folysil® LT-katetri tai Folysil® X-Tra -katetri . Lapdisenkd ladketieteelliset kuvantamistutkimukset tai lentokentdn turvallisuus-

tarkastukset turvallisesti?

- Jos kyseessd on lddketieteellinen, kirurginen tai tutkimustoimenpide, on suositeltavaa kertoa hoitavalle lGdkdrille implantoidusta laitteesta ja
- Magneettikuvauksen suorittaminen ei ole vasta-aiheista, eikd implantti hdiritse ulkoisia laitteita.

ndyttdd hdnelle implanttikortti.

Huomaa:

- Laite on kertakdyttdinen, eikd sitd saa kdyttdd uudelleen.
- Laite on poistamisen jdlkeen likainen ja se on hdvitettdvd sairaalan kdytdnnon mukaisesti tai sekajdtteend, mikdli se poistetaan kotona.
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sv - Information till patienten med medicinskt implantat

Folysil® LT-katetrar

Folysil® X-Tra-katetrar

Bdsta patient,
Du har fatt en Folysil® LT- eller Folysil® X-Tra-kateter implanterad som en del av din behandling. Lés noga igenom informationen nedan for bésta majliga

eftervdrd.
Hur ska jag hantera min eftervard?
- Virekommenderar att du dricker ordentligt.

- Du har fatt ett implantationskort som ldkaren har fyllt i. Kortet anger ditt namn, datum ndr ditt implantat opererades in, din vardgivare och deras

adress samt information om implantatet och dess tillverkare.
- Du maste bdra med dig kortet under hela den tid som implantatet dr inneliggande sd att andra vardgivare far kdnnedom om detta.

- Katetern ska sitta kvar i kroppen under en viss tid som kan vara allt frdn ndgra dagar till flera veckor (hogst tolv veckor) beroende pa vilken

dkomma det gdller och ldkarens instruktioner. Var uppmdrksam pd det planerade datumet for ndr implantatet ska avldgsnas.

- Du bor ha kontakt med vardgivaren for att regelbundet félja upp katetern enligt vardplanen sd att behandlingens effektivitet kan bedomas och

eventuella biverkningar upptdckas.
Vad &r en Folysil® LT- eller Folysil® X-Tra-kateter?

En Folysil® LT- eller Folysil® X-tra-kateter dr en tunn, ihdlig silikonslang som anvénds fér att tmma urinbldsan. Den dnde av slangen som dr placerad i bldsan
har en liten ballong, och slangen har dven flera 6ppningar for att vid behov tillata drédnering och instillering.

Katetern placeras i bldsan pa naturlig vdg via urinréret eller genom ett kirurgiskt snitt i nedre delen av buken (suprapubiskt).

Oavsett hur katetern sdtts pa plats hdlls den kvar i bldsan av ballongen som dr fylld med sterilt vatten eller en 10% glycerinlosning av sterilt vatten, vilket
forhindrar att den faller ut. Bldsan toms pd urin via slangen och leds till en urinuppsamlingspdse. Denna pdse kan antingen fdstas vid ett ben eller placeras pa

en stdllning pa golvet.
Material i Folysil® LT- och Folysil® X-Tra-katetrarna
- Kateterns slang och ballong: blandning av silikon (minst 98 %) och peroxid (hdgst 2 %).
- Distal spets: silikon (100 %).
- Rontgentdt markering: silikon (70,5 %), bariumsulfat (26,2 %), pigment (2 %) och peroxid (1,3 %).
- Silikonlim.
Vilka férsiktighetsatgdrder ska jag vidta?

- Om du dr allergisk mot ndgon av ovanstdende ingdende komponenter mdste du berdtta det for din ldkare.

- Kroppen kan uppfatta katetern som en frimmande kropp och dérfér medfora visst obehag. En del av dem dr milda och tillfdlliga, exempelvis viss

Overg@ende smdrta och obehag.

- 1 vissa fall kan komplikationer och symptom vara tecken pd att det dr problem med enheten. Du ska i sa fall omedelbart kontakta din vdardgivare.

% Coloplast



sv - Information till patienten med medicinskt implantat

Folysil® LT-katetrar
Folysil® X-Tra-katetrar

Orovdckande symptom av detta slag inkluderar: smdrta eller obehag utover rimlig niv@, tecken pa cystit, feber, blodning, urinldckage, férskjutning

av katetern, minskat urinflode eller urinretention.

- Bgj inte kateterslangen eller urinpdsens slang.
- Du maste hdlla underlivet mycket rent. Det genitala och anala omrdadet ska rengéras med tval och vatten morgon och kvdll. Vid suprapubisk

inldggning, tvdtta omrddet omkring platsen ddr katetern kommer ut varsamt med tvdl och vatten. Detta ska goras dagligen.

Jag har fatt en Folysil® LT- eller Folysil® X-Tra-kateter implanterad. Gér det bra att bli rontgad eller genomga flygplatsens sikerhetskontroller?
- | samband med alla former av medicinska ingrepp bor du berdtta om ditt implantat for den aktuella ldkaren och visa dven implantationskortet.

- Det finns inga kontraindikationer for MRT och for stérningar frdn extern utrustning.

Tdnk pa foljande:

- Produkten dr avsedd for engdngsbruk och far inte Gteranvdndas.
- Ndr katetern avldgsnats ska den betraktas som oren och kasseras enligt gdllande sjukhusrutiner. Om den tas ut i hemmet kan den kastas som

vanligt hushdllsavfall.
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da - Information til patienten med implanteret udstyr

Folysil® LT-katetre

Folysil® X-Tra-katetre

Til patienten
Du har faet implanteret et Folysil® LT-kateter eller et Folysil® X-Tra-kateter til behandlingsformdl. Laes nedenstdende oplysninger omhyggeligt for at fa de

bedste resultater.
Hvad skal jeg gere, nu hvor jeg har faet implanteret et kateter?
- Det anbefales at sgrge for at drikke rigeligt vaeske.

- Du har evt. faet udleveret et implantatkort, som er udfyldt af din laege. Kortet angiver dit navn, din implantationsdato, hospitalets/klinikkens navn

og adresse sammen med oplysninger om det implanterede udstyr og producenten.
- Du skal have kortet pa dig, s@ leenge kateteret er implanteret, sG andet sundhedspersonale kan fa information om det implanterede kateter.

- Det er meningen, at dit kateter skal blive i kroppen i en periode, som kan vare fra et par dage til flere uger (hgjst 12 uger), afhaengigt af din

sygdom og som ordineret af din laege. Det er vigtigt, at du ikke glemmer, hvorndr kateteret skal fiernes.

- Det anbefales, at laegen eller sygeplejersken regelmaessigt kontrollerer kateteret som planlagt efter indgrebet for at vurdere, om behandlingen

virker, og kontrollere, om der er komplikationer.
Hvad er Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter?

Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter er en tynd, hul silikoneslange, der bruges til at tgmme urin fra blaeren. Den er udstyret med en lille ballon p&
bleeresiden og med flere kanaler, der ggr det muligt at tsmme vaeske ud og fgre vaeske ind, ndr det er nadvendigt.

Kateteret implanteres i bleeren enten ad naturlig vej gennem urinrgret eller gennem et kirurgisk snit i den nedre del af maven (kaldet suprapubisk vej).

I begge tilfelde holdes kateteret i blaeren af ballonen, som er fyldt med sterilt vand eller en 10% glycerinoplasning af sterilt vand, sa den ikke falder ud. Urinen

temmes fra bleeren gennem slangen, der er forbundet med en urinpose, som enten kan fastgeres til benet eller til et stativ pd gulvet.
"Folysil® LT-kateter” eller " Folysil® X-Tra-kateter” er fremstillet af:

- Kateterslange og ballon: en blanding af silikone (mindst 98 %) og peroxid (hgjst 2 %)

- Den distale spids: silikone (100 %)

- Den rgntgenfaste slange: silikone (70,5 %), bariumsulfat (26,2 %), pigment (2 %) og peroxid (1,3 %)

- Silikonelim.
Hvilke forholdsregler skal jeg tage?

- Forteel det til din leege, hvis du er allergisk over for en af komponenterne ovenfor.

- Kateteret kan virke som et fremmedlegeme og veaere forbundet med gener: Nogle af dem er lette og midlertidige som for eksempel svage og f

orbigdende smerter eller ubehag.

- I nogle tilfeelde kan der vaere komplikationer eller symptomer, som kan tyde pd, at kateteret ikke fungerer efter hensigten. Sa skal du straks

kontakte laegen eller sygeplejersken. Advarselssymptomerne omfatter: usaedvanlige smerter eller ubehag, symptomer pa bleerebeteendelse, feber,
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da - Information til patienten med implanteret udstyr

Folysil® LT-katetre
Folysil® X-Tra-katetre

blgdning, udsivende urin, at kateteret har flyttet sig, nedsat urinstram eller manglende evne til at tsemme blaeren helt.

- Der ma ikke vaere knaek pd slangen til kateteret eller urinposen.
- Du skal vaere meget omhyggelig med lokal hygiejne, dvs. vaske omrddet omkring kansdele og endetarmsdbning hver morgen og aften med vand

og saebe. Hvis kateteret blev anlagt gennem et snit i maven, skal du vaske omrddet omkring kateterets udgangssted forsigtigt med vand og saebe

hver dag.
Jeg har et implanteret Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter . Vil det give problemer ved scanning pa hospitalet eller i lufthavnens sikkerheds-

kontrol?
- Hvis du skal gennemgd et medicinsk indgreb, en operation eller en undersggelse, skal du forteelle den laege, der behandler dig, at du har et

implanteret kateter, og vise laegen dit implantatkort.
- Der er ingen kontraindikationer for at udfgre en MR-scanning og ingen interferens med eksternt udstyr.

Vaer opmaerksom pa felgende:

- Kateteret er til engangsbrug og ma ikke genbruges.
- Ndr kateteret er blevet fjernet, er det snavset og skal smides vaek i henhold til hospitalets retningslinjer eller som husholdningsaffald, hvis det er

blevet fiernet i hjemmet.
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no - Informasjon til pasienten med implantert enhet

Folysil® LT-katetere

Folysil® X-Tra-katetere

Kjeere bruker,

Du har fatt implantert et Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter for behandlingsformdl. Les ngye gjennom informasjonen nedenfor for a sikre optimal

oppfelging.
Hvordan fglger jeg opp den implanterte enheten?
- Det anbefales G opprettholde et godt vaeskeinntak.

- Du har fatt utlevert et implantatkort som er utfylt av legen din. Dette kortet angir navnet ditt, implanteringsdatoen, helseinstitusjonen/leverandg

ren og adressen sammen med informasjon om den implanterte enheten og produsenten.
- Du ma ha med deg dette kortet i hele implanteringsperioden for @ informere annet helsepersonell om den implanterte enheten.

- Dette kateteret er ment @ bli vaerende i kroppen din en stund, fra noen dager til flere uker (maks 12 uker), avhengig av sykdommen din og hva

legen din har forskrevet. Husk hvilken dato enheten skal fjernes.

- Det anbefales at du snakker med legen eller en sykepleier angdende regelmessig overvdking av kateteret som planlagt etter prosedyren, for

vurdere behandlingens effekt og se etter eventuelle komplikasjoner.
Hva er Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter?

Folysil® LT- eller Folysil® X-tra-kateteret er en tynn, hul silikonslange som brukes til @ tamme blaeren for urin. Den er utstyrt med en liten ballong pa bleeresi-
den, og har flere kanaler for drenering og instillasjon ved behov.

Kateteret implanteres i bleeren, enten via naturlig vei i urinrgret eller giennom et kirurgisk innsnitt nederst i buken (suprapubisk rute).

I begge tilfeller holdes kateteret i bleeren av ballongen, som er fylt med sterilt vann eller en 10 % glyserinlgsning av sterilt vann, slik at kateteret ikke faller ut.

Urinen dreneres fra bleeren gjennom slangen, som er koblet til en urinpose som kan festes enten til benet eller til et stativ pd gulvet.
“ Folysil® LT-kateter” eller “ Folysil® X-Tra-kateter” er fremstilt av:

- Blanding av silikon (min. 98 %) og peroksid (maks 2 %) for kateterslangen og ballongen,

- Silikon (100 %) for den distale spissen

- Blanding av silikon (70,5 %), bariumsulfat (26,2%), pigment (2 %) og peroksid (1,3 %) for den rgntgentette slangen

- Silikonlim.
Hvilke forholdsregler ber jeg ta?

- Informer legen din hvis du har kjent allergi mot noen av de ovennevnte komponentene.

- Denne enheten kan fungere som et fremmedlegeme og vaere forbundet med ulemper: Noen av dem er milde og midlertidige, som begrenset og

forbigdende smerte og ubehag.

- I noen tilfeller kan det forekomme komplikasjoner eller symptomer som kan tyde pa at enheten ikke fungerer som den skal. | sa fall rades du til

umiddelbart d informere legen eller sykepleieren din. Advarselssymptomene omfatter: uvanlig smerte eller ubehag, symptomer pd cystitt, feber,
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no - Informasjon til pasienten med implantert enhet

Folysil® LT-katetere
Folysil® X-Tra-katetere

blgdning, urinlekkasje, forskyvning av kateteret, redusert urinstrgm eller urinretensjon.

- Unngd knekk pd kateterslangen eller urinposeslangen.

- Veer ngye med lokal hygiene. Rengjer genitalt og analt omrdde hver morgen og kveld med sGpe og vann. For suprapubisk plassering vaskes
Jeg har et implantert Folysil® LT-kateter eller Folysil® X-Tra-kateter. Kan jeg trygt gjennomfgre medisinsk bildeundersgkelse eller ga gjennom sikkerhets-

omrddet rundt kateterets utgangssted forsiktig med sdpe og vann hver dag.

- Hvis du skal giennomgd medisinske, kirurgiske eller undersgkende prosedyrer, anbefales det & informere behandlende lege om det implanterte

kontrollen pa flyplasser?
utstyret og vise vedkommende implantatkortet ditt.
- Det er ingen kontraindikasjoner mot utfarelse av MR-skanning og ingen interferens med eksternt utstyr.

Veer oppmerksom pa at:

- denne enheten er ment for engangsbruk, og skal ikke gjenbrukes.
- etter fjerning er denne enheten uren, og den ma kastes i henhold til sykehusets retningslinjer eller som restavfall hvis den fiernes hjemme.
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bg - NHbopmauma 3a naumeHTa ¢ UMNIAHTUPAHO U34ene

KaTtetpu Folysil® LT
KaTetpu Folysil® X-Tra

[ocnoyko/TocnoauHe,
mMare UMNIaHTMpaH kartetsp Folysil® LT namn katetbp Folysil® X-Tra 3a uenute Ha nedeHveTo. MpoyeteTe BHUMATENHO UHGOPMALMSTA MO-A40/Y 3a

ONTUMQAJSTHX MOCIeaABALLM OENCTBUS.
Kak aa ynpaensisam nocrnieABaLLmTe AEACTBUSA MO OTHOLLEHUS HQ UMIMJIGHTUPAHOTO MU U3genue?
- MpenopbunTenHo e Aa ce NoALbPXKA A06bp NpUeM Ha TEUHOCTW.

- Ha Bac Bu e npegocTaseHa MMNAGHTHA KAPTA, MOMb/HEHA OT Bauma nekap. Ta3m kapTta cnomeHasa BawweTo nme, 4atata Ha UMMIAaHTUpaHe,

Baluara 34paBHA MHCTUTYLMS/A0CTABYMK M Q4PECca  3aeHO C MHGOPMALIMA 30 UMMIAHTUPAHOTO M3AeMe U MPOM3BOACTBEHATA KOMMAHUS.

- Ta3u kapTa Tps6BA Aa Ce CbXPaHABa OT BAC 3a UAIATA NPOALIIKMUTENHOCT HA UMMIAHTALMATA, 3a A4 Ce MHGOPMUPAT BCUYKM APYrv 34PABHM

cneumanucTy 3a BaweTto nvnnaHtTupaHo nsgenve.

- TO31 KATeTbp e NpeaHa3HaYeH Aa OCTaHe B TA0TO By 3a onpeaeneHo Bpeme, OT HAKOIKO AHU A0 HAKOSIKO CeAMULIM (MGKCMMyM 12 CeAMMLI,VI),

B 30BMCMMOCT OT BalueTo 3a6011s5BaHe 1 criopes, npeanvMcaHoTo oT Bawums nekap. Mpenopbysa ce Aa He 3abpasATe AAaTaTa HA OTCTPAHSIBAHE.

- CoBeTBaMe Bu Aa ce KOHCynTMpaTe ¢ Bawums nekap uiv MeamuLIMHCKA CECTPA 3a PeA0BHO HA6/0AEHWE Ha BaLums KaTeTbp, KAKTO € MaaHMpaHo

crep, npoueaypara, 3a Aa Ce oueHn epeKTMBHOCTTA HA JIEYEHMETO 1 3a A4 CE MPOBEPY 3a EBEHTYASTHO YCIOXKHEHME.
Kakeo npeacTtasnssa KaretbpsT Folysil® LT unu katetbpst Folysil® X-Tra?

KateTbpsT Folysil® LT nnm Folysil® X-tra e TbHKQ, CUIMKOHOBA KyXa TPbOMUKA 30 APEHMPAHE HA YPUHA OT MUKOYHMS Mexyp. To e 060pyABaH C MASTbK 6AI0H
OT CTPAHATA HA MUKOYHUS MEXYP, KAKTO U C HAKOJIKO KAHAU1A, 3a 4 MO3BOJIN APEHAXK W BIMBAHE, KOraTo e HE06XoAMMO.

KaTeTbpbT Ce MMMIAHTMPA B MUKOYHKUS MEXYP WM MO eCTECTBEH YPETPAJIEH MbT, UM YPE3 XMPYPrvyYHA MHLM3USA B OSIHATA YACT HA Kopema (cynpanybudeH
neT).

/1 B ABATA C/ly4as KATETLPLT CE 304bPYKA B MMKOYHUSA Mexyp OT 6aI0Ha, pasayT CbC CTEPUIHA BOAA Wn 10% ravLepyHOB pa3TBOp HA CTEPUSIHA BOAQ,
KOETO MpesoTBPATSBA U3MNAAAHETO My. YPUHATA Ce M3TOYBA OT NMUKOYHKS MeXyp npe3 TpbOouyKaTa, CBbp3aHa KbM Topba 3a CbbrpaHe Ha ypuHAa, KOSITO

MOyKe Aa 6bJe 3aKpeneHa KbM Kpaxka But nnm aa 6bae npykayeHa KbM CTOMKA HA MoAd.

KateTbpbT Folysil® LT nnm kateTbpsT Folysil® X-Tra e nspaboteH oT:
- CMEeC OT CWJIMKOH (MUH. 98%) 1 nepoKcua, (Makc. 2%) 3a KaTeTbpHATA TpbbUYKa 1 6asioHa,
- CUMKOH (100%) 3a ANCTASIHUA BPBX
- CMec OT cunMKoH (70,5%), 6apvies cyndar (26,2%), iurmeHT (2%) 1 nepokcug, (1,3%) 3a peHTreHOKOHTPACTHATA JIMHYS,

- CWIMKOHOBO J1eMnnIo.
Kakeu npeanasHu mepku Tpsbea ga npegnpuema?
- inpopmumparite Balums nexkap B Cy4an HA Qriepris, KOSITO € U3BECTHA KbM HSKOM OT rOPEernoCOYEeHUTE KOMMOHEHTU.

- ToBa M3genve MOXKe 4a AeNCTBA KATO YyKA0 TS0 1 4a 6bAe aCOLMMPAHO C HeyA06CTBA: HAKOM OT TSX CA JIEKU Y BPEMEHHM, KATO OFpaHUYeHa

1 npexoaHa 60/1Ka N AMCKOMbOopT.
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bg - NHbopmauma 3a naumeHTa ¢ MMNAIAHTUPAHO U34Eene

KateTtpu Folysil® LT
KaTetpu Folysil® X-Tra

- B HAKOW C/ly4an, KO MMQA YCIIOMKHEHWS WM CUMITOMM, KOUTO MOXKE A MOKA3BAT, Ye U3AENMETO e HEM3MPABHO, Ce NMpernopbyBa He3a6aBHO Aa
nHdopmmpaTe Balums nekap unm Bawata meavumHcka cectpa. [NpeaynpeanTesiHuTe CUMATOMM BKJIFOUBAT: HEOBMYariHa 60/1Ka Mam AUCKOMPOPT,
CUMIMTOMM HA LIMCTUT, TPECKA, KbPBEHE, M3TUYAHE HA YPUHA, U3MECTBAHE HA KATETbPA, HAMAJIEH MOTOK HA YPUHATA UM 304BbPXKAHE HA YPUHA.

- He nperbBaiTe TpbOMYKATA HA KATETHPA M TPBEUYUKATA HA YPUHAPHATA TOp6a.

- Tpﬂ6BCl Aa cnassare 6e3ynpet-|Ha JIOKQSIHA XUIMMEHQ, BK/IIOYBALLLA MOYUCTBAHE HA MTEHUTASIHATA U AHATHA 0671aCT BCSIKA CYyTpVH 1 BeYep C BoOAA

n canyH. 3a CyI'IpQI'IyGI/NHO MOCTABSIHE MUTE 06/1ACTTA OKOJI0 MACTOTO HA U3/IM3aHE HA KATeTbpPa BHMMATEIHO CbC CAnyH 1 BOAA — BCEKN eH.

Mmam umnnaHtupad katetsp Folysil® LT unu katetsbp Folysil® X-Tra. Mora nv 6e30nacHo Aa ce NoAsioXa Ha MeAULMHCKM 06pasHM N3CneasaHmsa unm aa

MMUHQ Npe3 OXpaHUTeJSIHUTe CKeHepu Ha neruwara?

-B Cyyan Ha MeAULMHCKA, XMPYPrdHa Uan CBbp3aHa C n3csieasaHe npoueaypa Bw cbBeTBAME A yBEeAOMUTE JIEKYBALLMA Niekap 3a BarueTto

VIMMAIAHTUPAHO U3AeNne 1 A4 My NOKAaXKeTe MMMIAaHTHATA KapTa.
- Hsima npoT1BOMOKA3aHMSA 3a N3BbpLUBaHe Ha AMP CKaHMPAHE 1 HAMA CMYLLLEHWE 30 KAKBOTO M Aa 6110 BbHLLUHO 060pyABaHe.
Mmainite npeasua, ye:
- ToBA M3Zenve e 3a e4HOKPATHA yroTpeba 1 He TpsibBa Aa Ce M3M013BA NMOBTOPHO.

- Cnep, OTCTpAHSABAHE TOBA U3AE/NMNE € 3aMbPCEHO U TDH6BG A0 Ce N3XBbpJsin B CbOTBETCTBME C NMOIMTUKATA HA 34pABHOTO 3aBeAeHUE U C

6UTOBMTE OTNAAbLLM B C/IyHAN HA U3BAXKAAHE Y AOMA.
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hu - A belltetett eszkozzel rendelkez6 beteg tdjékoztatdsa

Folysil® LT katéterek

Folysil® X-Tra katéterek

Tisztelt Holgyem/Uram!
Onnek Folysil® LT katéter vagy Folysil® X-Tra katéter lett betiltetve kezelési célbdl. A megfeleld utdnkévetéshez kérjiik, figyelmesen olvassa el az aldbbi

informdciokat.
Mit kell tennem, miutdn bediltették az eszkdzt?
- Javasolt fenntartani a megfelel6 folyadékbevitelt .

- Kapott egy implantdtum-kisérékdrtydt, amelyet az orvosa toltott ki. Ez a kdrtya az On nevét, a betiltetés datumdt, az egészségiigyi intézmény/szol

galtatd nevét és cimét, valamint a beultetett eszkdzre és a gydrtdcégre vonatkozdé informdcidkat tartalmazza.
- A kdrtyat a teljes belltetési idétartam alatt meg kell 6rizni, hogy tdjékoztassuk a tobbi egészségligyi szakembert a bedltetett eszkdzrol.

- Ez a katéter ugy van kialakitva, hogy csak bizonyos ideig maradjon bent a testében, a betegségétdl és az orvos utasitdsaitol figgéen néhdny

naptol egészen tobb (legfeliebb 12) hétig. Kérjuk, ne feledkezzen meg az eltdavolitds datumarol!

- Javasoljuk, hogy a beavatkozds utdn a katéter rendszeres ellendrzésével kapcsolatban forduljon orvosdhoz vagy szakdpoléjahoz, hogy értékelje a

kezelés hatékonysdgdt és ellendrizze, nem lépett-e fel szovéddmény.
Mi az Folysil® LT katéter vagy a Folysil® X-Tra katéter?

A Folysil® LT vagy Folysil® X-tra katéter egy vékony, szilikonbdl késziilt tireges csé a vizelet hiigyholyagbol vald elvezetésére. Kis ballonnal van felszerelve a
holyag oldaldn, és tobb csatorndval rendelkezik, amelyek szikség esetén lehetévé teszik a drendldst és az folyadékadagoldst.

A katétert a hugyholyagba Ultetik be természetes hugycsé-dtvezetéssel vagy az alhason, sebészeti bemetszésen keresztil (szuprapubikus Utvonal).

A katétert mindkét esetben steril vizzel vagy 10%-os glicerines steril vizes oldattal toltott ballon tartja a holyagban, ami megakaddlyozza a kiesést.

A vizelet a holyagbdl egy vizeletgyUjté tasakhoz csatlakoztatott csovon keresztil keril elvezetésre, amelyet vagy a ldbhoz kell szijazni, vagy a padlén allé

dllvanyhoz kell csatlakoztatni.
A Folysil® LT katéter” vagy a ,Folysil® X-Tra katéter” anyaga:
- Szilikon (min. 98%) és peroxid (max. 2 %) keveréke a katétercséhoz és a ballonhoz,
- Szilikon (100%) a disztdlis véghez
- Szilikon (70,5%), bdrium-szulfat (26,2%), pigment (2%) és peroxid (1,3%) keveréke a sugaratlatszatlan vonalhoz,
- szilikonragaszto.
Milyen dvintézkedéseket kell tenni?

- Tajékoztassa kezeldorvosdt, ha ismert allergidja van a fenti 6sszetevék valamelyikére vonatkozdan.

- Ez az eszkoz idegen testként mUkodhet, és jelenléte kellemetlenségekkel jarhat: némelyikiik enyhe és atmeneti, mint példdul az akut és dtmeneti f

djdalom vagy kellemetlen érzés.

- Bizonyos esetekben, komplikaciok vagy tinetek esetén, amelyek arra utalhatnak, hogy az eszkdz hibdsan mukadik, ajanlatos azonnal értesitenie
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hu - A belltetett eszkozzel rendelkez6 beteg tdjékoztatdsa

Folysil® LT katéterek

. 7
Folysil® X-Tra katéterek
kezel6orvosat vagy a szakdpolot. A figyelmeztetd tiinetek a kovetkezdk lehetnek: szokatlan fdjdalom vagy diszkomfort érzés, cisztitis tinetek, ldz,

vérzés, vizeletszivdrgds, katéter elmozduldsa, csokkent vizeletdramlds vagy vizeletretencio.

- Ne torje meg a katétercsovet és a vizeletzsdk csovét.
- Ugyelni kell a lokdlis higiénidra, a genitdlis és andlis teriilet minden reggel és este vizzel, szappannal térténd letisztitdsdra. A szuprapubikus

elhelyezéshez a katéter kilépési helye kordli terlletet dvatosan, szappannal és vizzel mossale minden nap.

Van egy beiiltetett Folysil® LT vagy Folysil® X-Tra katéterem . Biztonsdaggal részt vehetek orvosi képalkoté vizsgdlatokon vagy reptéri biztonsdgi

ellendrzésen?
- Orvosi, sebészeti vagy diagnosztikai beavatkozdsok esetén javasolt tdjékoztatni a kezelGorvost a beltetett eszkozrél, és megmutatni neki az

implantatum-kisérékartyat.
- Nincs ellenjavallata az MRI-vizsgdlatnak, és nincs interferencia semmilyen kiilsé berendezéssel.

Fontos:
- Az eszkdz csak egyszer haszndlatos, ismételt felhaszndldsa tilos.

- Az eltdvolitds utdn az eszkdz szennyezett, a korhdzi eléirasoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani, illetve otthoni eltdvolitds esetén a normdl

hulladékkal.
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sk - Informdcie pre pacienta o implantovanej poméocke

Katétre Folysil® LT
Katétre Folysil® X-Tra

\Vazena pani/Vazeny pdn,
bol Vam implantovany katéter Folysil® LT alebo katéter Folysil® X-Tra na lie¢ebné Gcely. Na optimdlnu ndslednu starostlivost’ si pozorne precitajte nizsie

uvedené informdcie.
Ako sa mdm ndsledne starat’ o svoju implantovanti pomécku?
- Odporuca sa dodrziavat’ dobry pitny rezim.

- Dostali ste kartu implantdtu, ktord vyplnil VAs lekdr. V tejto karte je uvedené Vase meno, datum implantdcie, Vase zdravotnicke zariade

nie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti a jeho adresa spolu s informdciami o implantovanej pomdcke a jej vyrobcovi.

- Tuto kartu musite mat’ pocas celej implantdcie pri sebe, aby ste mohli informovat’ ostatnych zdravotnickych pracovnikov o Vasej implantovanej

pomaocke.

- Tento katéter je urceny na zotrvanie v tele na urcity ¢as, od niekolkych dni az po niekolko tyzdnov (maximdlne 12 tyzdrov), v zdvislosti od Vasho

ochorenia a podla predpisu Vasho lekara. Odporu¢ame Vdm, aby ste nezabudli na datum odstranenia.

- Odporucame, aby ste sa po zdkroku poradili so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou o pravidelnom monitorovani katétra podla pldnu na

posudenie ucinnosti lie¢by a kontrolu pripadnych komplikdcii.

Co je katéter Folysil® LT alebo katéter Folysil® X-Tra?

Katéter Folysil® LT alebo Folysil® X-tra je tenka silikdnova dutd hadi¢ka na odvod mocu z mo¢ového mechura. Na strane moc¢ového mechura ma balonik a

niekolko kandlikov, ktoré umozruju odvddzanie a v pripade potreby instildciu.
Katéter sa implantuje do moc¢ového mechura bud’ prirodzenou uretrdlnou cestou, alebo cez chirurgicky rez v podbrusku (suprapubickd cesta).
V oboch pripadoch je katéter drzany v mocovom mechure balénikom naplnenym sterilnou vodou alebo 10% glycerinovym sterilnym vodnym roztokom, ktory

zabrariuje jeho vypadnutiu. Mo¢ sa odvddza z mo¢ového mechura cez hadi¢ku pripojent k zbernému vrecku na mog, ktoré sa méze pripevnit' k nohe alebo k

stojanu na podlahe.
Katéter Folysil® LT alebo Folysil® X-Tra tvori:

- zmes silikénu (min. 98 %) a peroxidu (max. 2 %) v pripade hadicky katétra a baldnika,

- silikén (100 %) v pripade distdalneho hrotu,
- zmes silikonu (70,5 %), siranu bdrnatého (26,2 %), pigmentu (2 %) a peroxidu (1,3 %) v pripade réntgenkontrastnej Ciary,
- silikénové lepidlo.

Aké preventivne opatrenia by som mal(a) vykonat?

- Informujte svojho lekdra v pripade zndmej alergie na ktorukolvek z vy33ie uvedenych sucasti.

- Tato pomécka méze pdsobit’ ako cudzie teleso a mdze byt’ spojend s neprijemnostami: niektoré z nich su mierne a prechodné, ako su napriklad

ohrani¢end a prechodnd bolest’ alebo nepohodlie.
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sk - Informdcie pre pacienta o implantovanej poméocke

7’ .
Katétre Folysil® LT
7 .
Katétre Folysil® X-Tra
-V niektorych pripadoch, pri komplikdcidach alebo priznakoch, ktoré mézu naznacovat, ze pomdbcka nefunguje spravne, sa odporuc¢a okamzite i

nformovat’ svojho lekdra alebo zdravotnu sestru. Medzi varovné priznaky patria: nezvy¢ajnd bolest’ alebo nepohodlie, priznaky cystitidy, horucka,

krvacanie, unik mocu, posunutie katétra, znizeny prietok mocu alebo zadrziavanie mocu.

- Nezalamuijte hadi¢ku katétra ani hadi¢ku vrecka na moc.
- Mali by ste zabezpecit' dokladnu lokdlnu hygienu. Genitdlnu a andlnu oblast’ je potrebné Cistit’ kazdé rdno a vecer mydlom a vodou. Pri suprapubic

kom umiestneni kazdy dern opatrne umyte oblast’ okolo miesta vystupu katétra mydlom a vodou.
Mam implantovany katéter Folysil® LT alebo katéter Folysil® X-Tra. M6zem bezpeéne absolvovat’ lekdrske zobrazovacie vy3etrenia alebo prejst’

- V pripade akéhokolvek lekdrskeho, chirurgického alebo preventivneho zdkroku Vam odporuc¢ame informovat’ osetrujuceho lekdra o implantovanej

bezpecnostnou prehliadkou na letisku?
pomécke a ukdzat’' mu svoju kartu implantdtu.
- Neexistuju Ziadne kontraindikdcie pre vykonanie skenovania MRI ani Ziadne interferencie s akymkolvek externym zariadenim.

Nezabudajte, Ze:
- Tato pomécka je uréend len na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat’ opakovane.

- Po vybrati je tato pomdcka znecistend a musi sa zlikvidovat' v sulade so zdsadami nemocnice alebo ako bezny odpad v pripade, ze ste si ju vybrali

doma.
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ro - Informatii pentru pacientul cu dispozitiv implantat

Catetere Folysil® LT

Catetere Folysil® X-Tra

Stimatd doamnd/Stimate domn,
vi s-a implantat cateterul Folysil® LT sau Folysil® X-Tra in scopuri de tratament. Cititi cu atentie informatiile de mai jos pentru monitorizarea optimd a dispoziti-

vului.
Cum sd gestionez monitorizarea dispozitivului implantat?
- Se recomandd s pdstrati un aport cat mai mare de lichide.

- Ati primit un card de implant completat de medicul dvs. Pe acest card sunt inregistrate urmdtoarele date: numele dvs., data efectudrii implantului,

institutia/furnizorul de servicii medicale si adresa sa, precum si informatiile referitoare la dispozitivul implantat si compania producdtoare.
- Trebuie s@ pdstrati acest card cat timp purtati implantul pentru a informa alte cadre medicale cu privire la dispozitivul implantat.

- Acest cateter va rdmane in corpul dvs. pentru o anumitd perioadd de timp, de la cateva zile pand la cateva luni (maximum 12 sdptdmani), in

functie de boala de care suferiti si conform indicatiilor medicului. Va recomanddm sa nu uitati care este data de extragere a dispozitivului.

- Va recomanddm sa consultati medicul sau asistenta medicala pentru monitorizarea periodicd a cateterului, conform planificarii stabilite dupd

procedurd, pentru a evalua eficacitatea tratamentului si pentru a verifica eventualele complicatii.
Ce este cateterul Folysil® LT sau cateterul Folysil® X-Tra?

Cateterul Folysil® LT sau Folysil® X-tra este un tub gol si subtire, din silicon, folosit pentru a drena urina din vezica urinard. Este prevdzut cu un balon mic pe
partea cu vezica urinard si cu mai multe canale pentru a permite drenajul si instilarea atunci cand este necesar.

Cateterul este implantat in vezica urinard fie pe cale uretrald naturald, fie prin incizie chirurgicald in abdomenul inferior (cale suprapubiand).

n ambele cazuri, cateterul este tinut in vezicd de un balon umplut cu apa sterild sau cu o solutie de apd sterild cu glicerind 10%, care impiedicd cdderea
acestuia. Urina este drenatd din vezica urinard prin tubul conectat la o pungd colectoare de urind, care poate fi prinsé cu bandd de picior sau atasatd de un

suport de podea.
Cateterul Folysil® LT sau Cateterul Folysil® X-Tra este confectionat din:
- un amestec de silicon (min. 98%) si peroxid (max. 2%) pentru tubul cateterului si balon;
- silicon (100%) pentru varful distal;
- un amestec de silicon (70,5%), sulfat de bariu (26,2%), pigment (2%) si peroxid (1,3%) pentru linia radioopacd;
- adeziv siliconic.
Ce mdsuri de precautie trebuie sd iau?

- Informati medicul dacd suferiti de alergie cunoscutd la una dintre componentele de mai sus.

- Acest dispozitiv poate actiona ca un corp strdin si poate fi asociat cu o serie de inconveniente: unele sunt usoare si temporare, cum ar fi durerile

imitate si tranzitorii sau disconfortul.

- In unele cazuri, daca apar complicatii sau simptome care pot indica functionarea defectuoasd a dispozitivului, v recomanddm sd informati
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Catetere Folysil® LT
Catetere Folysil® X-Tra

imediat medicul sau asistenta medicald. Simptomele de avertizare includ: durere neobisnuitd sau disconfort, simptome de cistitd, febrd, sGngerare,

pierderi de uring, deplasarea cateterului, debit redus de urind sau retentie urinard.

- Nu indoiti tubul cateterului sau tubul pungii colectoare de urind.
- Asigurati o igiend locald meticuloasd, curdtdnd zonele genitale si anale in fiecare dimineatd si seard cu apd si sdpun. in cazul amplasdrii pe cale

suprapubiand, spdlati zona din jurul locului de iesire a cateterului cu apd si sdpun in fiecare zi.
Am un implant cu un cateter Folysil® LT sau Folysil® X-Tra. Pot sd trec in sigurant@ de examindrile prin imagisticd medicald sau de protocolul de

securitate de pe aeroport?
- In cazul unei proceduri medicale, chirurgicale sau de investigare, va recomanddm sd informati medicul curant despre dispozitivul implantat si sd-i

ardtati cardul de implant.
- Nu exista contraindicatii pentru efectuarea unei investigatii prin RMN si nu apar interferente cu echipamentele externe.

Retineti ca:

- Acest dispozitiv este de unica folosintd si nu trebuie reutilizat.
- Dupd indepartare, dispozitivul este murdar si trebuie aruncat la deseuri in conformitate cu politica spitalului sau la gunoiul menajer dacé a fost

extras acasa.
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sr - Informacije namenjene pacijentima sa implantiranim medi-
cinskim sredstvom

Folysil® LT kateteri
Folysil® X-Tra kateteri

Postovani/a,

U svrhu le¢enja, implantirani su vam Folysil® LT kateter ili Folysil® X-Tra kateter. Pazljivo pro¢itajte informacije u nastavku radi optimalnog pracenja.
Kako da upravljam pracenjem svog implantiranog medicinskog sredstva?
- Nakon hirurskog zahvata, preporucuje se unos dovoljne koli¢ine te¢nosti.

- Dobili ste karticu implantata koju je popunio vas lekar. Ova kartica sadrzi vase ime, datum implantacije, vasu zdravstvenu ustanovu/pruzaoca

zdravstvenih usluga i adresu zajedno sa informacijama o implantiranom medicinskom sredstvu i proizvodnoj kompaniji.

- Ovu karticu morate da nosite sa sobom tokom celokupnog trajanja implantacije kako biste obavestili lekare o svom implantiranom medicinskom

sredstvu.

- Namera je da ovaj kateter ostane u vasem telu odredeni vremenski period, od nekoliko dana do nekoliko nedelja (ngjvise 12 nedelja), u zavisnosti

od oboljenja i prema uputstvima lekara. Preporucujemo vam da ne zaboravite datum uklanjanja.

- Preporucujemo vam da se nakon postupka konsultujete sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom radi redovnog pracenja katetera, kako bi se

procenila efikasnost le¢enja i proverile komplikacije.
Sta su to Folysil® LT kateter ili Folysil® X-Tra kateter?

Folysil® LT ili Folysil® X-tra kateter je tanka, silikonska Suplja cev za drenazu urina iz besike. Opremljen je malim balonom na strani besike, kao i sa nekoliko
kanala koji dozvoljavaju drenazu i ukapavanje kada je potrebno.

Kateter se implantira unutar besike ili prirodnim putem uretre ili hirurskim rezom u donjem abdomenu (natpubicni put).

U oba slucaja kateter se drzi u besici pomocu balona napunjenog sterilnom vodom ili 10% rastvorom sterilne vode glicering, $to sprecava njegovo ispadanje.

Urin se ispusta iz besike putem cevi povezane sa kesom za prikupljanje urina, koja moze biti vezana trakama za vasu nogu ili prikacena za stalak na podu.
JFolysil® LT kateter" ili ,Folysil® X-Tra kateter” je napravljen od sledeceg:

- mesavina silikona (min. 98%) i peroksida (maks. 2%) za cev katetera i balon,

- silikon (100%) za distalni vrh

- mesavina silikona (70,5%), barijum-sulfata (26,2%), pigmenta (2%) i peroksida (1,3%) za radiolosko neprobojan vod,

- silikonski lepak.
Koje mere opreza treba da preduzmem?

- Obavestite svog lekara u slu¢aju alergije poznate na jednu od gorenavedenih komponenti.

- Ovo medicinsko sredstvo moze delovati kao strano telo i uzrokovati neprijatnosti: neke od njih su blage i privremene, poput ogranicenih i prolaznih

bolova ili nelagodnosti.

- U pojedinim slu¢ajevima, komplikacijama ili simptomima, koji mogu da ukazuju na to da uredaj loSe funkcionise, savetujemo vam da odmah

obavestite lekara ili medicinsku sestru. Simptomi upozorenja obuhvataju: neobic¢an bol ili nelagoda, simptomi cistitisa, groznica, krvarenje, curenje
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sr - Informacije namenjene pacijentima sa implantiranim medi-

cinskim sredstvom

Folysil® LT kateteri
Folysil® X-Tra kateteri

uring, izmestanje katetera, smanjeni protok urina ili urinarna retencija.

- Nemojte savijati cevicice katetera i cevCice kese za urin.
- Treba savesno da odrzavate higijenu, tako $to ¢ete svako jutro i vece prati vodom i sapunom predeo genitalija i analnog otvora. Za natpubi¢no

postavljanje, nezno perite prostor oko mesta izlaska katetera sapunom i vodom, svakodnevno.

Imam implantirani Folysil® LT kateter ili Folysil® X-Tra kateter. Da li mogu bezbedno da radim medicinska snimanja ili da prodem obezbedenje na

aerodromu?
- U slucaju bilo kakvog medicinskog, hirurskog ili eksplorativnog postupka, preporuc¢ujemo vam da obavestite lekara o implantiranom medicinskom

sredstvu i pokazete mu svoju karticu implantata.

- Nema kontraindikacija za izvodenje MR skeniranja i nema smetnji sa bilo kojim spoljasnjim uredajima.

Imajte na umu sledece:
- Ovo medicinsko sredstvo je za jednokratnu upotrebu i ne treba ga ponovo koristiti.

- Nakon uklanjanja, ovo medicinsko sredstvo je zaprljano i treba ga baciti u skladu sa smernicama bolnice ili u obicnom otpadu u slu¢aju uklanjanja

kod kuce.

% Coloplast



