Bard® Flip-Flo™ Catheter Valve  en
Instructions for Use

Description: The Flip-Flo™ Catheter Valve is a device that can be added to a catheter that is placed
in the urethra or in suprapubic region. The valve is placed on the end of the catheter and can be
manually opened and closed to release urine. For adult patients only.

Indication for Use: For use with an indwelling catheter.

Intended Use: The Flip-Flo™ Catheter Valve is intended to facilitate urine drainage and/or
collection. For urological use only.

Intended Users: Qualified Healthcare Professionals, Caregiver, Patient/User.

Contraindications:
« Reduced bladder capacity « Cognitive impairment e No bladder sensation
« Insufficient manual dexterity to operate the Flip-Flo™ Catheter Valve

Warnings: This product should not be used without assessment of bladder function by an
appropriate medical professional.

This is a single use device. Do not re-sterilize any portion of this device. Reuse and/or repackaging
may create a risk of patient or user infection, compromise the structural integrity and/or essential
material and design characteristics of the device, which may lead to device failure, and/or lead to
injury, illness or death of the patient.

Leave Flip-Flo™ Catheter Valve in open position to allow continuous urine drainage overnight. It is
recommended that the Flip-Flo™ Catheter Valve is changed every 5-7 days. Simply disconnect the
valve from the catheter and discard.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practices and applicable local, state and federal laws and regulations.

If you have any clinical concerns with the use of this device for your condition, please contact your
healthcare professional.

Users and/or patients within the European Union, should report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established. Users outside of the European Union should
report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer and the
regulatory authority of the country in which the user and/or patient is established.

Precaution: Do not use device if package is opened or damaged.
Instructions for Use:

Warning: This product should not be used without assessment of bladder function by an
appropriate medical professional.

Instructions:

« Wash hands thoroughly before and after operating Flip-Flo™ valve.

o Attach Flip-Flo™ valve to catheter ensuring that you do not touch
either the catheter end or the valve connector.

« Empty bladder as frequently as advised by your doctor or nurse.

« To open the Flip-Flo™ valve, push lever down.

« Allow urine to drain into toilet or an appropriate receptacle.

« To close the Flip-Flo™ valve, pull lever up.

« A night drainage bag may be attached to the flexible connector
to allow continuous urine drainage overnight.

Warning: Leave Flip-Flo™ valve in open position.

It is recommended that the Flip-Flo™ valve is changed every 5-7 days.
Simply disconnect the valve from the catheter and discard. Attach a
new valve following the above instructions.

For U.S. patents that may apply, see bd.com/patents.

The BD English symbols glossary is located at bd.com/en-us/symbols-glossary.

Title Standard

Ref. No.

Symbols Derived from Standard: 1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with
medical device labels, labeling, and information to be supplied.

Symbol Explanatory Text

Indicates the medical device

Manufacturer 511
manufacturer.

Authorized Representative in the Indicates the authorized

) 512 representative in the European
European Community B
Community.
Date of manufacture 513 Indicates the date when the medical

device was manufactured.
Indicates the date after which the

Use by 514 medical device is not to be used.
Indicates the manufacturer’s batch
Lot number 515 code so that the batch or lot can be
identified.
Indicates the manufacturer’s
Catalogue number 5.1.6 catalogue number so that the medical

EER S ]

device can be identified.

Indicates a medical device that has

|STERILE|E0‘ Sterilized using ethylene oxide 523 been sterilized using Ethylene Oxide.

Indicates a medical device that is not

Do not resterilize 526 to be resterilized.

Indicates a medical device that
should not be used if the package
has been damaged or opened and
that the user should consult the
instructions for use for additional

Do not use if package is
damaged and consult 528
instructions for use

=00 ® ®

Valve pour sonde Bard® Flip-Flo™ D
Notice d'utilisation

Description : La valve pour sonde Flip-Flo™ est un dispositif qui peut étre ajouté a une sonde placée
dans l'urétre ou dans la zone sus-pubienne. Cette valve est placée a I'extrémité de la sonde et peut
étre ouverte et fermée manuellement pour laisser s'‘écouler l'urine. Réservé aux patients adultes.

Indication d'utilisation : A utiliser avec une sonde & demeure.

Utilisation prévue : La valve pour sonde Flip-Flo™ est destinée a faciliter le drainage et/ou le recueil
de l'urine. Réservé a un usage urologique.

Utilisateurs visés : Professionnels de santé qualifiés, aidant, patient/utilisateur.

Contre-indications :

« Réduction de la capacité de la vessie e Troubles cognitifs

 Absence de sensation au niveau de la vessie

« Dextérité manuelle insuffisante pour pouvoir utiliser la valve pour sonde Flip-Flo™

Avertissements : Ce produit ne doit pas étre utilisé sans une évaluation de la fonction vésicale par
un professionnel médical compétent.

Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne restériliser aucune partie de ce dispositif.
La réutilisation et/ou le reconditionnement peuvent exposer le patient ou lutilisateur @ un
risque d'infection, compromettre I'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques matérielles et
conceptuelles essentielles du dispositif, ce qui peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
entrainer des blessures, une maladie, voire le décés du patient.

Laisser la valve pour sonde Flip-Flo™ en position ouverte pour permettre un drainage continu de
I'urine pendant la nuit. Il est recommandé de changer la valve pour sonde Flip-Flo™ tous les 5 a
7 jours. Pour cela, il suffit de déconnecter la valve de la sonde et de la jeter.

Aprés usage, ce produit peut présenter un risque infectieux. Le manipuler et I'éliminer conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales, régionales et nationales
en vigueur.

En cas de préoccupations cliniques concernant I'utilisation de ce dispositif pour votre affection,
veuillez contacter votre professionnel de santé.

Les utilisateurs et/ou les patients au sein de I'Union européenne doivent signaler tout incident
grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient résident. Les utilisateurs en dehors de I'Union européenne
doivent signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités
réglementaires du pays dans lequel l'utilisateur et/ou le patient résident.

Précaution : Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Mode d’emploi :

Avertissement : Ce produit ne doit pas étre utilisé sans une évaluation de la fonction vésicale par
un professionnel médical compétent.

Instructions :

« Se laver soigneusement les mains avant et aprés avoir utilisé la
valve Flip-Flo™.

« Fixer la valve Flip-Flo™ sur la sonde en veillant a ne pas toucher
I'extrémité de la sonde ou le raccord de la valve.

« Vider la vessie a la fréquence conseillée par le médecin ou l'infirmier(-ére).

 Pour ouvrir la valve Flip-Flo™, pousser le levier vers le bas.

o Laisser l'urine s'écouler dans les toilettes ou dans un récipient approprié.

« Pour fermer la valve Flip-Flo™, pousser le levier vers le haut.

« Une poche de drainage pour la nuit peut étre fixée au raccord flexible
afin de permettre un drainage continu de 'urine pendant la nuit.

e

X

Avertissement : Laisser la valve Flip-Flo™ en position ouverte. OUVERTE

Il est recommandé de changer la valve Flip-Flo™ tous les 5 a 7 jours. '
Pour cela, il suffit de déconnecter la valve de la sonde et de la jeter.
Fixer une nouvelle valve en suivant les instructions ci-dessus.

Pour les brevets pouvant s‘appliquer aux Etats-Unis, voir bd.com/patents. )
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Le glossaire des symboles en anglais de BD est disponible a l'adresse
bd.com/en-us/symbols-glossary.

Titre N° de réf.

standard

Symbole Texte explicatif

Symboles dérivés de la norme : ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec
les étiquettes, 'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.

Bard® Flip-Flo™ Katheterventil [ de
Gebrauchsanweisung

Beschreibung: Das Flip-Flo™ Katheterventil ist eine Vorrichtung, die an einen Katheter angebracht
werden kann, der in der Harnréhre oder im suprapubischen Bereich platziert wird. Das Ventil wird
am Ende des Katheters angebracht und kann manuell geéffnet und geschlossen werden, um Urin
abzulassen. Nur firr erwachsene Patienten.

Indikation: Zur Verwendung mit einem Dauerkatheter.

Verwendungszweck: Das Flip-Flo™ Katheterventil dient der Erleichterung der Urinableitung
und/oder -sammlung. Nur zur Verwendung in der Urologie.

Vorgesehene Anwender: Qualifizierte medizinische Fachkrafte, Pflegepersonal, Patient/Anwender.

Kontraindikationen:
« Verringerte Kapazitat der Blase « Kognitive Beeintrdachtigung « Kein Blasenfiillungsgefiihl
« Unzureichende manuelle Geschicklichkeit zur Bedienung des Flip-Flo™ Katheterventils

Warnhinweise: Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, ohne dass die Blasenfunktion von
einer geeigneten medizinischen Fachkraft beurteilt wurde.

Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Kein Teil dieses Produkts darf resterilisiert
werden. Die Wiederverwendung und/oder Wiederverpackung kann ein Infektionsrisiko fir
Patienten oder Anwender schaffen sowie die strukturelle Integritat und/oder wesentliche Material-
oder Designmerkmale des Produkts beeintrdchtigen, was ein Versagen des Produkts und/oder eine
Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten nach sich ziehen kann.

Das Flip-Flo™ Katheterventil in der offenen Position belassen, um eine kontinuierliche Urinableitung
Uber Nacht zu ermdéglichen. Es wird empfohlen, das Flip-Flo™ Katheterventil alle 5-7 Tage
zu wechseln. Das Ventil einfach vom Katheter abziehen und entsorgen.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrdung darstellen. Entsprechend
den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den Kommunal-, Landes-
und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Bei klinischen Bedenken hinsichtlich der Verwendung dieses Produkts in IThrem Behandlungsfall
bitte umgehend Ihre medizinische Fachkraft aufsuchen.

Anwender und/oder Patienten innerhalb der Europdischen Union miissen schwerwiegende Vorfdlle,
die in Verbindung mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, melden. Anwender
auBerhalb der Europdischen Union miissen schwerwiegende Vorfalle, die in Verbindung mit dem
Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und den Aufsichtsbehorden des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient ansdssig ist, melden.

VorsichtsmaBnahmen: Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Gebrauchsanweisung:

Warnung: Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, ohne dass die Blasenfunktion von einer
geeigneten medizinischen Fachkraft beurteilt wurde.

Anleitung:

« Waschen Sie sich vor und nach der Handhabung des Flip-Flo™
Katheterventils griindlich die Hande.

« Bringen Sie das Flip-Flo™ Ventil am Katheter an und achten Sie darauf,
dass Sie weder das Katheterende noch den Ventilanschluss beriihren.

« Entleeren Sie die Blase so haufig, wie Ihr Arzt oder das Pflegepersonal
es Ihnen empfiehlt.

» Um das Flip-Flo™ Ventil zu 6ffnen, driicken Sie den Hebel nach unten.

 Lassen Sie den Urin in die Toilette oder ein geeignetes GefaB ablaufen.

« Um das Flip-Flo™ Ventil zu schlieBen, ziehen Sie den Hebel nach oben.

« An dem flexiblen Anschluss kann ein Nachtdrainagebeutel angebracht
werden, der eine kontinuierliche Urinableitung iiber Nacht erméglicht.

Warnhinweis: Lassen Sie das Flip-Flo™ Ventil in geéffneter Position.

Es wird empfohlen, das Flip-Flo™ Ventil alle 5-7 Tage zu wechseln.
Das Ventil einfach vom Katheter abziehen und entsorgen. Bringen
Sie ein neues Ventil gemap den obigen Anweisungen an.

Etwaige giiltige US-Patente finden Sie unter bd.com/patents.

Ol
Das englischsprachige Glossar der Symbole von BD ist unter GESCHLOSSEN

bd.com/en-us/symbols-glossary zu finden.

Standard-
Ref-Nr.

Symbol | Benennung Erkldrender Text

Aus Normen abgeleitete Symbole: ISO 15223-1 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und verpflichtende Informationen.

Ne pas utiliser si l'emballage
est endommagé et consulter | 5.2.8
le mode d’'emploi

doit pas étre utilisé si 'emballage est
endommagé ou ouvert ; 'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi pour obtenir
plus d'informations.

Systéme de barriére Indique un systéme de barriére

5211

Fabricant 511 Désigne le fabricant du dispositif médical.
“ ' '9 ' U Clsposit : “ Hersteller 511 Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Représentant agréé dans la Désigne le représentant agréé dans — - - — -
[EC]REP] Communauté européenne 5.1.2 I'Union européenne. [EC[REP] Bevollmachtigter in der 512 Gibt den Bevollmdchtigten in der
Date de fabrication 13 Indique la date & laquelle le dispositif Europdischen Gemeinschaft Eut:op;alschen Union cln.d -
[”l e adi 6té iqué Gibt das Datum an, an dem das
médical a &€ fabriqué. &I Herstellungsdatum 513 Medizinprodukt hergestellt wurde.
At Indique la date au-dela de laquelle le
A utiliser avant 514 dispositif médical ne doit pas étre utilisé. Gibt das Datum an, nach dem das
- g Verwendbar bis 51.4 Medizinprodukt nicht mehr verwendet
. Désigne le code de lot du fabricant werden darf.
T| | Numéro de lot 5.1.5 A,
servant a identifier le lot. Gibt den Chargencode des Herstellers an,
» Indique la référence du fabricant servant Chargennummer 515 damit die Charge oder das Los identifiziert
E Référence 516 a identifier le dispositif médical. werden kann.
— - — - Gibt die Herstellerbestellnummer an,
|STER"_E[E°‘ Stérilisé a l'oxyde déthylene 523 Deﬂgng un ‘?'%P?S't'f mefhcal qui Bestellnummer 516 damit das Medizinprodukt identifiziert
a été stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. werden kann.
- Désigne un dispositif médical [STERILEIEO]| Mi . . Weist auf ein Medizinprodukt hin,
Ne pas restériliser 526 qui ne doit pas étre resteérilisé. l l ‘ Mit Ethylenoxid sterilisiert 523 das mittels Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Désigne un dispositif médical qui ne Nicht emeut sterilisieren 526 Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nicht

erneut sterilisiert werden darf.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
nicht verwendet werden darf, wenn die
528 Verpackung beschadigt oder geoffnet ist.
Dariiber hinaus miissen Anwender die

Inhalt bei beschadigter
Packung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung

= |0 ® |®

BD, Bard and Flip-Flo are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
© 2023 BD. All rights reserved.
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Australia PK7667885 03/2024

supplied by the manufacturer. ?ymbo!es dérivés c!e la norme : ISO 20417:2021 - Dispositifs médicaux — Informations
m Authorized Representative for N/A Indicates the authorized afournir par le fabricant.
Switzerland representative for Switzerland. CH|[REP || Représentant agréé en Suisse | S.0. Indique le représentant agréé en Suisse.
) ; Indicates the authorized z Py - 2 —
Authorized Representative for ) ) Représentant agréé Indique le représentant agréé
[UK]REP] the United Kingdom N/A ;(gpredsentatlve for the United au Royaume-Uni S.0. au Royaume-Uni.
ingdom.
Autre
Other
@ Ne contient pas de Indique que le dispositif ne contient pas
Not Made with Natural Rubber N/A To indicate the device is Not Made with . latex naturel SO. de latex naturel.
Latex Natural Rubber Latex.

BD, Bard et Flip-Flo sont des marques de commerce de Becton, Dickinson and Company ou de
ses filiales. © 2023 BD. Tous droits réservés.
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Promoteur en Australie :

Becton Dickinson Pty Ltd, T/A Bard Australia Pty Ltd

66 Waterloo Road, Macquarie Park, NSW, 2113

Australie PK7667885 03/2024

information. stérile simple stérile simple. beachten Gebrauchsanweisung beachten.
. . ) Indicates a single sterile barrier ési i itif médi & i in ei
Single sterile barrier system 5.2.11 N 9 Désigne un dlsp0§|‘tlf rpedlcul prévu O Einzelnes Sterilschutzsystem 5211 Kenpzelchnet ein einzelnes
system. A usage unique 542 pour une seule utilisation, ou pour une Sterilschutzsystem.
Indicates a medical device that is o utililsation sur un seul patient pendant une Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
i i seule intervention. i i i
Single use 5.4.2 |rl1tended for one gse, or for useona ® Zum einmaligen Gebrauch 542 zgr elnnlwalllgen Verlwendunq oder fulr
single patient during a single procedure. N X X . " - einen einzigen Patienten wahrend eines
- - Consulter le mode d'emploi ou Indique la nécessité pour I'utilisateur Verfahrens bestimmt ist.
Consult instructions for use or Indicates the need for the user to le mode d’emploi électronique 543 de consulter le mode d’emploi. " -
consult electronic instructions 5.43 consult the instructions for use Gebrauchsanweisung
for use : Indique quiil convient d'étre prudent I::E] oder elektronische 543 Weist darauf hin., dass der Anwender die
To indicate that caution is necessary lors de l'utilisation du dispositif ou de la cpaem | GeDrauchsanweisung Gebrauchsanweisung beachten muss.
when operating the device or control commande a proximité de 'endroit ot beachten
close to where the symbol is placed, or Mise en garde 544 le symbole est placé, ou indique que la Zur Kennzeichnung, dass das Produkt mit
& Caution 5.4.4 to indicate that the current situation 9 o situation en cours nécessite I'attention Vorsicht zu verwenden ist oder Vorsicht in
needs operator awareness or operator de 'opérateur ou une action de der Nahe des Symbols angeraten ist. Auch
action in order to avoid undesirable I'opérateur pour éviter toute conséquence A Vorsicht 544 zur Kennzeichnung, dass die gegenwartige
consequences. indésirable. Situation Aufmerksamkeit oder einen
" " Eingriff des Bedieners erfordert, um
i i i i i i i . P Indique que le produit est un ?
Medical device 5.7.7 Indicates the item is a medical device. que q p i :
Dispositif médical 577 dispositif médical. unerwiinschte Folgen zu vermeiden.
Indicates a carrier that contains i izi ; i i
i icei ifi . 5 Indique un support comportant des Medizinprodukt 57.7 Kennzeichnet den Artikel als Medizinprodukt.
Unique device identifer >0 unique device identifier information. Identifiant unique du 5.7.10 inforqmations SFiJ’T' I'identifFi)ant unique
P PR — -~ . dispositif 7. du disposit Eindeutige 5710 Kennzeichnet einen Behdlter, der eine
ymbols Derived from Standard: — Graphical symbols for use on equipment. . Produktidentifizierung o eindeutige Produktidentifizierung tragt.
B Packaging unit 2794 To indicate the number of pieces in Symboles dérivés de la norme : IS0 7000 - Symboles utilisables sur le matériel. Aus Normen abgeleitete Symbole: 1SO 7000 — Graphische Symbole auf Gerdtschaften.
the package. Unité de conditionnement 2794 Indique le nombre d'articles dans
To identify the location where the le conditionnement. B Verpackungseinheit 2794 Gibt die Stiickzahl in der Packung an.
ﬂ Open here 3079 package can be opened and to Identifie lendroit ot I'emball ¢
“ indicate the method of opening it. ﬂ Ouvririci 3079 “dentitie fendroit ot Tembd age'peu X _— Gibt an, wo und wie die Verpackung
Y étre ouvert et indique comment l'ouvrir. Hier 6ffnen 3079 »
Symbols Derived from Standard: 1SO 20417:2021 — Medical devices — Information to be Y] gedffnet werden kann.

Aus Normen abgeleitete Symbole: ISO 20417:2021 - Medizinprodukte — Vom Hersteller

Valvola per catetere Bard® Flip-Flo™ @
Istruzioni per l'uso

Descrizione: la valvola per catetere Flip-Flo™ & un dispositivo che puo essere aggiunto a un catetere
posizionato nell'uretra o nella regione sovrapubica. La valvola é posta all'estremita del catetere
e puo essere aperta e chiusa manualmente per far fuoriuscire I'urina. Solo per pazienti adulti.

Indicazioni per l'uso: da utilizzare con un catetere a permanenza.

Uso previsto: la valvola per catetere Flip-Flo™ é destinata a facilitare il drenaggio e/o la raccolta
dell'urina. Esclusivamente per uso urologico.

Utenti previsti: operatori sanitari qualificati, caregiver, paziente/utente.

Controindicazioni:
« Ridotta capacita della vescica « Deficit cognitivo « Assenza di sensibilita vescicale
« Insufficiente destrezza manuale per azionare la valvola per catetere Flip-Flo™

Avvertenze: questo prodotto non deve essere utilizzato senza la valutazione della funzionalita della
vescica da parte di un medico competente.

Questo € un dispositivo monouso. Non risterilizzare alcuna parte del dispositivo. Il riutilizzo e/o
il riconfezionamento possono esporre a rischio di infezione il paziente o I'utente, compromettere
l'integrita strutturale e/o le caratteristiche essenziali del materiale e del design del dispositivo,
con conseguente possibile malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni, malattia o decesso
del paziente.

Lasciare la valvola per catetere Flip-Flo™ in posizione aperta per consentire il drenaggio continuo
dell'urina durante la notte. Si consiglia di sostituire la valvola per catetere Flip-Flo™ ogni 5-7 giorni.
E sufficiente scollegare la valvola dal catetere e gettarla.

Dopo l'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare
e smaltire in conformita alle pratiche mediche accettate, alle norme e ai regolamenti locali
e nazionali e federali pertinenti.

In caso di dubbi di natura clinica in merito all'uso del dispositivo per la propria patologia, contattare
il proprio medico.

Gli utenti e/o i pazienti dell'Unione Europea devono segnalare qualsiasi incidente grave connesso
all'utilizzo del dispositivo al produttore o all'autoritd competente dello Stato membro in cui si
trovano l'utente e/o il paziente. Gli utenti fuori dall'Unione Europea devono segnalare qualsiasi
evento grave che si é verificato in relazione al dispositivo al produttore o all'‘autorita regolatoria del
Paese in cui si trovano l'utente e/o il paziente.

Precauzione: non utilizzare il dispositivo se la confezione é aperta o danneggiata.
Istruzioni per I'uso:

Avvertenza: questo prodotto non deve essere utilizzato senza la valutazione della funzionalita della
vescica da parte di un medico competente.

Istruzioni:

e Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo aver azionato la valvola
Flip-Flo™.

« Collegare la valvola Flip-Flo™ al catetere assicurandosi di non toccare
né l'estremita del catetere né il connettore della valvola.

« Svuotare la vescica con la frequenza consigliata dal medico
o dall'infermiere.

o Per aprire la valvola Flip-Flo™, spingere la leva verso il basso.

« Consentire all'urina di defluire nella toilette o in un recipiente appropriato.

o Per chiudere la valvola Flip-Flo™, tirare la leva verso l'alto.

« E possibile collegare al connettore flessibile una sacca di drenaggio
notturno per consentire il drenaggio continuo dell'urina durante la notte.

Avvertenza: lasciare la valvola Flip-Flo™ in posizione aperta.

Si consiglia di sostituire la valvola Flip-Flo™ ogni 5-7 giorni.
E sufficiente scollegare la valvola dal catetere e gettarla. Collegare una

nuova valvola seguendo le istruzioni sopra riportate. 7 CHIUSO

Per informazioni sui brevetti negli Stati Uniti che possono essere rilevanti,
vedere bd.com/patents.

1l glossario dei simboli BD in inglese si trova all'indirizzo bd.com/en-us/symbols-glossary.

N. di rif.
standard

Simbolo | Titolo Descrizione

Simboli derivati dagli standard: ISO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare con
le etichette, 'etichettatura e le informazioni da fornire con i dispositivi medici.

I Produttore 511 lndlga il produttore del dispositivo
medico.
m Rappresentante autorizzato 512 Indica il rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea o nella Comunita Europea.
Data di fabbricazione 513 !ndlca la datg in cui il dispositivo medico
é stato fabbricato.
Utilizzare entro 514 lndlga la data dopo la qua!el il dispositivo
medico non deve essere utilizzato.
Indica il codice lotto del produttore
Numero di lotto 51.5 che consente di identificare la partita
o il lotto.
Indica il numero di catalogo del
Numero di catalogo 5.1.6 produttore che consente di identificare
il dispositivo medico.
‘STERILE‘EO‘ Sterilizzato a ossido di etilene 523 Indl,c.a un dISPOSItIYO m?dlgo che & stato
sterilizzato con ossido di etilene.
Non risterilizzare 526 Indica un dispositivo medico che non

deve essere risterilizzato.

Indica un dispositivo medico che non
deve essere utilizzato se la confezione

& danneggiata o é aperta e che ['utente
deve consultare le istruzioni per 'uso per
ulteriori informazioni.

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare 528
le istruzioni per 'uso

Indica un sistema a barriera sterile
singola.

Indica un dispositivo medico che

& esclusivamente monouso o
monopaziente durante una singola
procedura.

Sistema a barriera sterile singola | 5.2.11

Monouso 542

Indica la necessita di consultare le
istruzioni per l'uso da parte dell'utente.

Consultare le istruzioni per l'uso
in formato cartaceo o elettronico

= ®|0 ® @

Indica che é necessaria cautela quando
si utilizza il dispositivo o il comando in
prossimita della posizione del simbolo,
oppure che la situazione attuale richiede
la consapevolezza dell'operatore o
un‘azione dell'operatore per evitare
conseguenze indesiderate.

Indica che l'articolo é un dispositivo
medico.

Indica un vettore contenente

5.7.10 informazioni sull'identificazione univoca
del dispositivo.

Attenzione 544

Dispositivo medico 577

Identificatore univoco
del dispositivo

glE >

Simboli derivati dagli standard: ISO 7000 - Simboli grafici da usare sulle apparecchiature.

Valvula de catéter Bard® Flip-Flo™ &

Instrucciones de uso

Descripcion: La valvula de catéter Flip-Flo™ es un dispositivo que se puede afiadir a un catéter que
se coloca en la uretra o en la region suprapibica. La valvula se coloca en el extremo del catéter y se
puede abrir y cerrar manualmente para liberar la orina. Sélo para pacientes adultos.

Indicaciones de uso: Para su uso con un catéter permanente.

Uso previsto: La valvula de catéter Flip-Flo™ esta destinada a facilitar el drenaje y/o la recogida de
orina. Exclusivamente para uso urolégico.

Usuarios previstos: Profesionales sanitarios cualificados, cuidadores, pacientes/usuarios.

Contraindicaciones:
« Capacidad de la vejiga reducida « Deterioro cognitivo « Insensibilidad de la vejiga
« Insuficiente destreza manual para manejar la valvula de cateter Flip-Flo™

Advertencias: Este producto no se debe utilizar sin una evaluacién previa del funcionamiento de la
vejiga por parte de un profesional médico adecuado.

Este dispositivo es para un solo uso. No vuelva a esterilizar ninguna parte de este dispositivo.
La reutilizacion o el reenvasado pueden originar un riesgo de infeccion para el paciente o el usuario,
afectar a la integridad estructural o a las caracteristicas esenciales de los materiales y del disefio
del dispositivo, lo que puede provocar el fallo del dispositivo o causar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

Deje la valvula de catéter Flip-Flo™ abierta para que la orina drene de forma continua durante la
noche. Es recomendable cambiar la valvula de catéter Flip-Flo™ cada 5-7 dias. Para ello es suficiente
con desconectar la valvula del catéter y desecharla.

Después del uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipilelo y deséchelo
conforme a las practicas médicas aceptadas y a las leyes y normativas locales, regionales
y nacionales pertinentes.

Sitiene alguna duda clinica sobre el uso de este dispositivo para su problema, pongase en contacto
con su profesional sanitario.

Los usuarios o pacientes de la Unién Europea deben comunicar cualquier incidente grave
relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde
residan. Los usuarios de fuera de la Union Europea deben comunicar cualquier incidente grave
relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad reguladora del pais de residencia del
usuario o el paciente.

Precaucion: No use este dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.
Instrucciones de uso:

Advertencia: Este producto no se debe utilizar sin una evaluacién previa del funcionamiento de la
vejiga por parte de un profesional médico adecuado.

Instrucciones:

 Lavese bien las manos antes y después de manipular la valvula Flip-Flo™.

« Conecte la valvula Flip-Flo™ al catéter procurando no tocarni el extremo
del catéter ni el conector de la vélvula.

« Vacie la vejiga con la frecuencia que le indiquen el médico o el personal
de enfermeria.

 Para abrir la valvula Flip-Flo™, empuje la palanca hacia abajo.

« Deje que la orina se vacie en el inodoro o en un recipiente adecuado.

o Para cerrar la valvula Flip-Flo™, tire de la palanca hacia arriba.

 Se puede acoplar al conector flexible una bolsa de drenaje nocturno
para que la orina pueda vaciarse de forma continua durante la noche.

' ABIERTA

Advertencia: Deje la valvula Flip-Flo™ en posicion abierta.

Es recomendable cambiar la valvula Flip-Flo™ cada 5-7 dias.

Para ello es suficiente con desconectar la valvula del catéter y desecharla.
Coloque una valvula nueva siguiendo las instrucciones anteriores.
’CERRADA

Para consultar las patentes de EE. UU. que puedan estar relacionadas,
consulte bd.com/patents.

El glosario de simbolos en inglés de BD se encuentra en bd.com/en-us/symbols-glossary.

Bard® Flip-Flo™-katheterklep i
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving: De Flip-Flo™-katheterklep is een hulpmiddel dat kan worden bevestigd op een
katheter die in de urethra of in de suprapubische regio is geplaatst. De klep wordt op het uiteinde
van de katheter geplaatst en kan handmatig worden geopend en gesloten om urine af te voeren.
Alleen voor volwassen patiénten.

Indicaties voor gebruik: Voor gebruik met een langdurig geplaatste katheter.

Beoogd gebruik: De Flip-Flo™-katheterklep is bedoeld om de afvoer en/of opvang van urine
te vergemakkelijken. Uitsluitend voor urologisch gebruik.

Beoogde gebruikers: Gekwalificeerd arts, zorgverlener, patiént/gebruiker.

Contra-indicaties:
« Verminderde blaascapaciteit e Cognitieve stoornis « Geen gevoel in de blaas
« Onvoldoende handvaardigheid om de Flip-Flo™-katheterklep te bedienen

Waarschuwingen: Dit product mag niet worden gebruikt zonder beoordeling van de blaasfunctie
door een bevoegd medisch deskundige.

Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel mag opnieuw
worden gesteriliseerd. Het opnieuw gebruiken en/of opnieuw verpakken kan leiden tot een risico
van infectie voor de patiént of gebruiker, en de structurele integriteit en/of het essentiéle materiaal
en de ontwerpkenmerken van het medische hulpmiddel beinvloeden, wat tot een defect van het
medische hulpmiddel en/of letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.

Laat de Flip-Flo™-katheterklep in de open stand staan voor een continue urinedrainage gedurende
de nacht. Het wordt aanbevolen de Flip-Flo™-katheterklep om de 5-7 dagen te vervangen.
Maak hiervoor de klep los van de katheter en gooi deze weg.

Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het product en voer het af volgens
de gangbare medische procedures en geldende plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Neem in geval van klinische vragen over het gebruik van dit hulpmiddel in combinatie met
uw aandoening contact op met uw zorgverlener.

Gebruikers en/of patiénten binnen de Europese Unie dienen elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. Gebruikers buiten de Europese Unie
dienen elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan te melden
bij de fabrikant en de regelgevende instantie van het land waar de gebruiker en/of de patiént
is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen: Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking geopend of beschadigd is.
Gebruiksaanwijzing:

Waarschuwing: Dit product mag niet worden gebruikt zonder beoordeling van de blaasfunctie door
een bevoegd medisch deskundige.

Instructies:

« Was uw handen grondig voor en na het bedienen van de Flip-Flo™-klep.

 Bevestig de Flip-Flo™-klep op de katheter en zorg ervoor dat u hierbij
noch het katheteruiteinde noch de klepconnector aanraakt.

 Leeg de blaas zo vaak als uw arts of verpleegkundige adviseert.

« Duw de hendel naar beneden om de Flip-Flo™-klep te openen.

« Voer de urine af in het toilet of een geschikt opvangbakje.

« Trek de hendel omhoog om de Flip-Flo™-klep te sluiten.

« Aan de flexibele connector kan een nachtdrainagezak worden
bevestigd voor continue opvang van urine gedurende de nacht.

Waarschuwing: Laat de Flip-Flo™-klep in de open stand staan.

e

Het wordt aanbevolen de Flip-Flo™-klep om de 5-7 dagen te vervangen. GEOPEND
Maak hiervoor de klep los van de katheter en gooi deze weg. Bevestig

een nieuwe klep volgens de bovenstaande instructies.

Zie bd.com/patents voor eventueel van toepassing zijnde Amerikaanse
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De Engelstalige verklarende symbolenlijst van BD is te vinden GESLOTEN

op bd.com/en-us/symbols-glossary.

Titel Standaard-

ref. nr.

Symbool Uitleg

Simbolo | Titulo Nede
referencia
de la norma

Texto explicativo

Simbolos derivados de la norma: ISO 15223-1 Productos sanitarios — Simbolos a utilizar con las
etiquetas de productos sanitarios, documentacion e informacién a suministrar por el fabricante.

I Fabricante 511 Indi_ca gl fabricante del producto
sanitario.
m Representante autorizado en la 512 Indica el representante autorizado
Comunidad Europea o en la Comunidad Europea.
Fecha de fabricacion 513 Indica la fecha en Ig que se fabrico
el producto sanitario.
Indica la fecha después de la cual no
E Usar antes de 514 se debe utilizar el producto sanitario.
Namero de lote 515 Indica el co?hgo de lote del fabricante
para poder identificar el lote.
Indica el nimero de catdlogo del
Namero de catélogo 5.1.6 fabricante, que permite identificar
el producto sanitario.
|STERILE|EO‘ Ester!lizado mediante oxido 523 Indiclq queel dispositiv’o lmédico hp sido
de etileno esterilizado mediante 6xido de etileno.
% No reesterilizar 526 Indica un producto sanitario que no

se debe reesterilizar.

Indica que se trata de un producto
sanitario que no se debe utilizar si el
envase esta dafiado o abierto, y que el
usuario debe consultar las instrucciones
de uso para obtener informacion

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las 528
instrucciones de uso

=00 ® @

Symbolen afgeleid van norm: ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik
op etiketten van medische hulpmiddelen, etikettering en informatie die moet worden verstrekt.

Valvula de cateter Bard® Flip-Flo™ @
Instrucées de utilizagGo

Descrigdo: A valvula de cateter Flip-Flo™ é um dispositivo que pode ser adicionado a um cateter
que é colocado na uretra ou na regido suprapibica. A valvula é colocada na extremidade do cateter
e pode ser aberta e fechada manualmente para libertar urina. Apenas para pacientes adultos.

Indicagdes de utilizagdo: Para utilizagdo com um cateter permanente.

Utilizagdo prevista: A valvula de cateter Flip-Flo™ destina-se a facilitar a drenagem e/ou recolha
de urina. Apenas para utilizagdo urolégica.

Utilizadores previstos: Profissionais de saide qualificados, prestadores de cuidados, pacientes/
utilizadores.

Contraindicagoes:
 Capacidade da bexiga reduzida « Deficiéncia cognitiva
« Destreza manual insuficiente para operar a valvula de cateter Flip-Flo™

« Sem sensagdo na bexiga

Adverténcias: Este produto ndo deve ser utilizado sem avaliacdo da fungdo da bexiga por
um profissional médico apropriado.

Este é um dispositivo de utilizacdo Gnica. N&o reesterilize nenhuma parte deste dispositivo.
A reutilizacdo e/ou reembalagem podem originar um risco de infeg@o para o paciente ou para
o utilizador, comprometer a integridade estrutural e/ou as caracteristicas essenciais do material
e do design, o que pode levar a falha do dispositivo e/ou levar a les@o, doenga ou morte do paciente.

Deixe a valvula de cateter Flip-Flo™ na posig@o aberta para permitir a drenagem continua da urina
durante a noite. Recomenda-se que a valvula de cateter Flip-Flo™ seja substituida a cada 5-7 dias.
Basta desligar a valvula do cateter e descartd-la.

Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine
em conformidade com as praticas médicas aceites e as leis e regulamentos locais, estatais
e federais aplicaveis.

Contacte um profissional de sadde se tiver quaisquer preocupagdes clinicas relativas ao uso deste
dispositivo para a sua condigdo.

Os utilizadores e/ou pacientes dentro da Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente
grave que tenha ocorrido na sequéncia da utilizagdo do dispositivo ao fabricante e & autoridade
competente dos Estados Membros onde o utilizador e/ou paciente esteja estabelecido.
Os utilizadores fora da Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente grave que tenha
ocorrido na sequéncia da utilizagdo do dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do pais
onde o utilizador e/ou paciente esteja estabelecido.

Precaucdes: Ndo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Instrugdes de utilizagdo:

Adverténcia: Este produto ndo deve ser utilizado sem avaliacdo da fungéo da bexiga por um
profissional médico apropriado.

Instrugdes:

« Lave bem as mdos antes e depois de operar a valvula de cateter Flip-Flo™.

« Encaixe a valvula Flip-Flo™ no cateter, assegurando-se de que ndo tocou
nem na extremidade do cateter nem no conector da valvula.

« Esvazie a bexiga tdo frequentemente conforme aconselhado pelo seu(sua)
médico(a) ou enfermeiro(a).

 Para abrir a valvula Flip-Flo™, empurre a alavanca para baixo.

« Permita que a urina drene para a sanita ou para um recipiente apropriado.

o Para fechar a valvula Flip-Flo™, puxe a alavanca para cima.

 Pode ligar um saco de drenagem noturno ao conector flexivel para permitir
adrenagem continua da urina durante a noite.

Adverténcia: Deixe a valvula Flip-Flo™ na posicéo aberta. #” ABERTA

Recomenda-se que a valvula Flip-Flo™ seja substituida a cada 5-7 dias.
Basta desligar a valvula do cateter e descartd-la. Colocar uma nova valvula
seguindo as instru¢des acima.

Para as patentes dos EUA que poderdo ser aplicaveis, consulte >
bd.com/patents. FECHADA

0 glossario de simbolos BD em inglés estd localizado em
bd.com/en-us/symbols-glossary.

N. de ref.
da norma

Simbolo | Titulo Texto explicativo

Simbolos derivados da norma: ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos médicos.

dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat

Niet opnieuw steriliseren 526 N , e
niet opnieuw mag worden gesteriliseerd.

Geeft een medisch hulpmiddel aan

dat niet mag worden gebruikt als de
verpakking is beschadigd of geopend, en
dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen voor nadere informatie.

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is en 528
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Enkelvoudig steriel Geeft aan dat dit een systeem

= 0 @ @

del dispositivo.

adicional. ! 5211 ! ystee
- - — barriéresysteem - met enkele steriele barriére is.
Sist deb téril ani 5211 Indica un sistema de barrera estéril
istema de barrera esteril unico | >.2. Gnico. Geeft een medisch hulpmiddel aan
Indica que se trata de un producto Voor eenmalig gebruik 5.4.2 d?t 1s bedzelquggr’e’enmgllg ;-f.%rwk’
sanitario que estd disefiado para un solo of voor gebrulk b een patient tijdens
Para un solo uso 542 . één procedure.
uso, 0 para su uso en un solo paciente
durante un Gnico procedimiento. Raadpleegde )
Consulte las instrucciones - - gebruiksaanwijzing of' 543 Geeft‘uun dat“dg gebruiker de
de uso o las instrucciones 543 Indica que el usuario debe consultar raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
P o las instrucciones de uso. gebruiksaanwijzing
de uso electrénicas —
Indica que es necesario tener precaucion Sﬁiﬁettmenb(rjtﬁt ngﬁspg:flg]:fjg;mden
cuando se utiliza el dispositivo o control ofJ bedignin selement wac?rbi' het
cerca de donde estd colocado el simbolo; symbool is agungebracht of gJeeft aan
A Precaucion 5.4.4 tamlf)ién indica que Ig situacion agtuul. & Letop 544 dat de huidige situatie c;plettendheid
requiere que el usuario tome conciencia van de operator of een handeling van
0 actde para evitar consecuencias de operator vereist om ongewenste
indeseables. gevolgen te voorkomen.
stari Indica que el articulo es un producto ) . Geeft aan dat het artikel een medisch
Producto sanitario 577 sanitario. Medisch hulpmiddel 577 hulpmiddel s
e P Indica un soporte que contiene i iai i
Identificador Gnico del : 1> 3 - - = . . P Duidt een houder aan die informatie over
dispositivo 5710 informacion del identificador tnico 8;;?3@‘;32&'2&‘19 identificatie | 5 7 19 de unieke code voor de identificatie van

B Unita di imballaggio 2794 lndlca.ﬂ numero di pezzi nella
confezione.
. . Indica il punto dove puo essere aperta la
g; Aprire qui 3079 confezione e indica il metodo di apertura.

Simboli derivati dagli standard: ISO 20417:2021 - Dispositivi medici — Informazioni che devono
essere fornite dal produttore.
Rappresentante autorizzato per

Indica il rappresentante autorizzato per

Sonstiges

zu liefernde Informationen. m la Svizzera NiA la Svizzera.
Bevollmachtigter fiir die Gibt den Bevollmachtigten fiir die [REP] Rappresentante autorizzato per il Indica il rappresentante autorizzato per
m Schweiz n-z. Schweiz an. m Regno Unito NiA il Regno Unito.
Autorisierte Vertretung fiir das Gibt den Bevollmachtigten fiir Altro
L PO n.z o
Vereinigte Konigreich GroBbritannien an.
Questo prodotto non contiene N/A Per indicare che il dispositivo non

| Nicht aus Naturkautschuklatex | n. z. Zur Kennzeichnung, dass das Gerdt nicht

aus Naturkautschuklatex hergestellt ist.

BD, Bard und Flip-Flo sind Marken von Becton, Dickinson and Company oder seinen
Tochterunternehmen. © 2023 BD. Alle Rechte vorbehalten.
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lattice di gomma naturale contiene lattice di gomma naturale.

BD, Bard e Flip-Flo sono marchi commerciali di Becton, Dickinson and Company o delle sue affiliate.
© 2023 BD. Tutti i diritti riservati.
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Simbolos derivados de la norma: ISO 7000 - Simbolos graficos para uso en equipos.

B Unidad de envasado 2794 Indica el nimero de unidades de
cada envase.
. ~ Indica el lugar donde se puede abrir el
ﬂ; Abrir por aqui 3079 envase e indica el método de apertura.

Simbolos derivados de la norma: ISO 20417:2021 - Productos sanitarios — Informacion a
suministrar por el fabricante.

Representante autorizado N/D Indica el representante autorizado
en Suiza en Suiza.

Representante autorizado Indica el representante autorizado
; . N/D . .
en el Reino Unido en el Reino Unido.

Otros

Este producto no se fabrica con Indica que el producto no se fabrica

latex de caucho natural con latex de caucho natural.

hulpmiddelen bevat.

Symbolen afgeleid van norm: ISO 7000 — Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.

B Verpakkingseenheid 2794 Sg:ft het aantal stuks in de verpakking
Geeft de plaats aan waar de verpakking
ﬂ; Hier openen 3079 kan worden geopend, met de methode

voor het openen.

Symbolen afgeleid van norm: ISO 20417:2021 — Medische hulpmiddelen — Informatie die moet
worden verstrekt door de fabrikant.

Gevolmachtigd

d Fabrikant 511 Geeft de fabrikant van het medisch
AR hulpmiddel aan. “ Fabricante 511 Indica o fabricante do dispositivo
- o médico.
S:%Zl;n;:\fvrgé?giger binnen de 512 i(;e:gtEiemge:;:gt:gg:niirézge:;oordiger [EC[REP] Representante autorizado 512 Indica o representante autorizado
Europese Gemeenschap P p aan. na Comunidade Europeia o na Comunidade Europeia.
. Geeft de productiedatum van . Indica a data na qual o dispositivo
&I Fabricagedatum 513 het medisch hulpmiddel aan. &I Data de fabrico 513 médico foi fabricado.
. B Geeft aan na{welke datum het medische g Usar até s14 Indica a data apés a qual o dispositivo
Te gebruiken voor 514 hulpmlddel niet meer mag worden -1 médico ndo deve ser utilizado.
gebruikt.
Geeft de batchcode van de fabrikant . Indica o cédigo do lote do fabricante
Lotnummer 515 aan, zodat de batch of de lot kan worden Namero de lote 515 para poder identificar o lote.
geidentificeerd.
Indica o nimero de catalogo
Geeft het catalogusnummer van . i X . .
Catalogusnummer 516 de fabrikant aan, zodat het medisch Namero de catalogo 516 do fabrl;qnte para poder identificar
hulpmiddel kan worden geidentificeerd. o dispositivo médico.
. . - i . Indica um dispositivo médico que
|STERILE|E0| Gesteriliseerd met ethyleenoxide |5.2.3 Geeft een medisch hulpmiddel aan |STER"'E|E°‘ Esterilizado por 6xido de etileno | 5.2.3 foi esterilizado com 6xido de etileno.

Indica um dispositivo médico que ndo

Nao reesterilizar 5.2.6 L
deve ser reesterilizado.

Indica um dispositivo médico que ndo
deve ser usado se a embalagem tiver
sido danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as instrucdes
de utilizag@o para obter informagdes
adicionais.

Ndo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar | 5.2.8
as instrugdes de utilizagdo

Sistema de barreira estéril Indica um sistema de barreira estéril

5211

| ® 0 ® @

Gnica (nica.
Indica um dispositivo médico de
Utilizagéio Gnica 542 utlllzngo anica ou para UtI|IZCl§O? )
num Gnico paciente durante um Gnico
procedimento.
Consultar as instrugdes de
utilizag@o ou consultar as 543 Indica a necessidade de o utilizador
instrucdes de utilizagdo o consultar as instrugdes de utilizagdo.
eletrénicas
Indica que é necessaria atengdo
ao utilizar o dispositivo ou controlo
proximo de onde o simbolo esta
A Cuidado 5.4.4 situado ou indica que a atual situagdo
requer o cuidado ou a agdo do
operador para evitar consequéncias
indesejaveis.
Dispositivo médico 577 Insilc.u que o item é um dispositivo
médico.
Identificador Gnico do _Indlcu um suporte qu_e_conten_w .
m . o 5.7.10 informagdes de identificador tnico
dispositivo

do dispositivo.

Simbolos derivados da norma: ISO 7000 - Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento.

Unidade de embalagem 2794 Indica o nimero de pecas na
embalagem.
Identifica o local onde a embalagem
g; Abrir aqui 3079 pode ser aberta e indica o seu método

de abertura.

Simbolos derivados da norma: ISO 20417:2021 - Dispositivos médicos — Informagdes a ser
fornecidas pelo fabricante.

BD, Bard y Flip-Flo son marcas comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus filiales.
© 2023 BD. Todos los derechos reservados.
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rubberlatex vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

BD, Bard en Flip-Flo zijn handelsmerken van Becton, Dickinson and Company of gelieerde
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" Geeft de gevolmachtigd ; . :
;svrit;gﬁr;\li_'vgordlger voor Nyt vertegenwoordiger voor Zwitserland aan. [CH[REP] Ezpsrsisgeantante autorizado N/A :‘r;déctj?; representante autorizado
Gevolmachtigd Geeft de gevolmachtigd Representante autorizado Indica o representante autorizado
vertegenwoordiger voor het Nt vertegenwoordiger voor het Verenigd no Reino Unido NIA no Reino Unido.
Verenigd Koninkrijk Koninkrijk aan.
Outro
Overig
@ v || NGO contém latex N/A Para indicar que o dispositivo ndo
Niet vervaardigd met natuurlijk Geeft aan dat het hulpmiddel niet is “J| (de borracha natural) contém latex (de borracha natural).

BD, Bard e Flip-Flo sdo marcas comerciais da Becton, Dickinson and Company ou das suas afiliadas.
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BaABiba kaBetripa Bard® Flip-Flo™ &
Odnyieg xpniong

Neprypadn: H BaABida kaBetrpa Flip-Flo™ givat pioe guokeun mou pmopei vo mpootedei o€ évav
kaBetrpa mov TomtoOeTeiTan TNV ouprOpa 1y otV uTtepnBikn) teptoxn). H BaABida tomoBeteitat oto
GKPO TOU KADETNPA KAl PTTOPEL Vo avoiyeL Kot o KAEIVEL XELpoKivnTa yial TNV ameAELBEPWON Twv
0Upwv. Mévo yia evijhikeg aoOeveig.

Ev8ei&n xpriong: Mo xprion pe povipo kabetrpa.

Xprion yla tnv oroia tpoopiletar: H BaABiSa kaBethpa Flip-Flo™ mtpoopiletat va SteukoAUveL Tnv
Tapoyétevon fi/ka auAAoyr oUpwv. Na oUPOAOYLIKH xprion Hovo.

Xprioteg ywa toug omoioug mpoopiletar: Eibikevpévol emayyeApatieq vyeiog, ¢povtiotig,
aoBevrig/xpriotng.

Avtevéeigeig:

* Metwpévn xwpnTikeTTa TG 0UPOSGXOL KUOTNG
« ENewpn aioBnong tng oupoddyou kiotng

* ASuvoia Tou 0oBevoug va xetplotet T BoABida kabetrpa Flip-Flo™

© [VWoTIKn ékmTwon

MposiSotooelg: Autd To Ttpoidv Sev TpéeL va xpnotpoTonBei ywpig mtponyovpevn aglohdynon
NG Aettoupyiag tng oupoddxou KUGTNG aTd OUPOASGYO.

AuTn N cUoKeL givat piog xPrioNg. Mnv EMOVOTIOCTEIPWVETE KAVEVO THIHO VTG TNG GUCKEVNG.
H emavaypnotpomnoinon \/kat n enavacuokevoaio eviéxetatl va Snpoupynoet kivbuvo poruveng
TOU aoBEVOUG 1] TOU XPIIOTN, VO EMNPEATEL TN SOUIKT AKEPALOTNTA 1}/KAL OUCLWIST XAPAKTNPLOTIKA
TOu UALKOU Kal TG OXeSioomG TNG CUOKEUNG, TIPOKAAWVTAG EVEEXOUEVWG 0OTOXIA TNG GUOKEUNTG
N/kat 08nywvTag o€ Tpaupatiops, aoOévela iy Bavato Tou aoBevoug.

Adriote tn BoBida kaBetrpa Flip-Flo™ o€ avolkt €01 yio vo ETUTPETETAL ] GUVEXTG TTAPOXETELOT
TWV 0VUPWV KT TN StépkeLa TG vUYTaG. Zuviotdtot va aANG{eTe T BaABida koBetripa Flip-Flo™ k&g
5-7 nuépeg. AmAwg aroouvséote T BaABida artd Tov KaBeTpa Kat amoppiPTe TNV,

Metd tn xprion, To Tpoidv autod evoéxeTal va amoTeAel SuvnTikd Bloloyikd Kivéuvo. O XELPLOHOG Kat
N améppLPN TOU TIPOIOVTOG TIPETIEL VA yivovTal CUHGWVI HE TIG ATTOSEKTEG LATPIKEG TIPOKTIKEG KAl
TOUG LOXVOVTEG TOTILKOUG, KPATIKOUG KOl OHOCTIOVSLOKOUG VOHOUG KOl KOWOVIGHOUG.

Edv éxeTe OTIOLASHTIOTE KMVLKT| AVNOUXiot OXETIKA HE TN XPHIOT QUTAG TNG CUOKEUN|G yla T tabnon
00, ETUKOWWVYNOTE HE TOV ETAYYEAHATIO VYELOG.

Ot xprioteg i/kat ot aoBeveiq evtdg tng Eupwaikiig Evwong, mpémet va avadépouv kéOe gofopd
GUpBAvY Tov oXETICETaL LLE TO TTPOIOV GTOV KATAOKEVAGTH Ko TV appddia apyr] tov Kpdrtoug Méhoug,
OTO OTIO{0 KATOLKEL 0 XPrioTNG f/Kat 0 aoBevG. Ot XpoTEG eKTOG TG Eupwaikig Evwong, mpémet
va avadépouvy k&Be coBapd TEPIOTATIKO TOU GXETICETAL HE TO TPOIOV OTOV KATOOKEVOOTN Kal
TN PUBLOTIKY) aPYT| TNG XWPAG TTNV OTtoio KATOLKEL 0 XPrioTNG /Kot 0 0o BEVNG.

MpoduAagn: Mn xpnotpoTOLEITE TN GUOKEVT AV 1) CUCKEVAGTA £XEL OVOLXTEL 1] £XEL UTOOTE (L.

Obnyieg xpriong:

MposLdotoinon: Autd To Tpoidv Sev TpETeL va xpnotpomonel xwpig ponyoupevn aglohdynon

NG Aettoupyiog Tng oupoddxou KUGTNG aTd OUPOASGYO.

Obnyieg:

o MAEveTe TTOAD KOAG TaL XEPLAL GO TIPLV KO LETA TOV XELPLOPO TNG
BoABiSag Flip-Flo™.

« Juvbéote tn BaABida Flip-Flo™ otov kaBetripa mpooéyovtag va pnv -
ayyi&ete oUTe To Akpo TOU KABETHPO 0UTE TO GUVEEGHO TNG BaABidag.

© EKKEVWVETE TNV KUOTN 00 OE TAKTIKA SL00THRATA, CUMPWVL HE TIG
08nyieg tov ylatpov 1j Tov VoonAeuTr| 0ag.

o Mo vacavoigete T BoaBida Flip-Flo™, otpw&te to poyAd Tpog To KATw.

* AdoTe T 0Vpa v TPEEOLY péTa o TN AEKAVT TNG TOVOAETOG 1] OE éva
katdAAnAo Soyeio.

« Mo va kAgiogte T BadBisa Flip-Flo™, tpafngte to poyAd mpog ta emdvw.

* Mmopeite va cuvSEoEeTE Eval AOKO TTOPOXETEVOT|G OTOV EVKOUTITO GUVSETHO
™G BaABidag ylo va emiTpaTtE N GUVEXTIG POT} TV 0VPWV KAB' OAN TN
StapkeLa TG vOXTag.

e
ANOIKTH ©E3H

MposiSotoinon: Adpriate tn BaABida Flip-Flo™ atnv avoiktr) Béon.
Suviotatot va aANGlete T BaABida Flip-Flo™ kaOe 5-7 nuépeg.

AnAwg amtoouvséote Tn BaABida amd Tov kaBeTrpa Kot AToppiPTE TNV.
Juvbéate pia kavoupyta BoABiSa aUpdwva LE TIG TTLo TTavVW 0dnyieg. 7
KAEISTH ©E3H

la SimAwpata evpeotteyviog twv H.M.A. ou evbéxeTat va Loy oy,
avatpéEte otny lotooeAida bd.com/patents.

To yAwoodpto ™g BD pe to AyyAiké oUpola Bpioketat otnv otooeNiba
bd.com/en-us/symbols-glossary.

UuBoho | Tithog Ap. avad.
TpoTHTIOU

Eme§nynuotiké keipevo

ZVppoa Ttov Tpoépxovtat artd to tpétutto: 1SO 15223-1 Iatpoteyvoloyikd Ttpoidvta — VpBoAa

Bard® Flip-Flo™ kateterventil  da
Brugervejledning

Beskrivelse: Flip-Flo™ kateterventilen er en anordning, som kan monteres pa et kateter, der er
anlagt i urinreret eller i det suprapubiske omrade. Ventilen er placeret i enden af kateteret og kan
manuelt dbnes og lukkes for at udtemme urin. Kun til voksne patienter.

Indikationer for brug: Til brug med et permanent kateter.

Tilsigtet brug: Flip-Flo™ kateterventilen er beregnet til at lette draening og/eller -opsamling af urin.
Kun til urologisk brug.

Tilsigtede brugere: Kvalificerede sundhedspersoner, plejepersonale, patient/bruger.

Kontraindikationer:
« Nedsat blaerekapacitet  Kognitiv svaekkelse  Ingen blzerefornemmelse
« Utilstraekkelig manuel fingerfaerdighed til at betjene Flip-Flo™ kateterventilen

Advarsler: Dette produkt ber ikke bruges uden forudgaende leegelig vurdering af blaerefunktionen.

Produktet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ingen del af anordningen ma resteriliseres.
Genbrug og/eller ompakning kan medfere risiko for infektion hos patient eller bruger, kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller dets vaesentlige materiale- og designegenskaber,
hvilket kan fore til udstyrssvigt og/eller patientskade, -sygdom eller -ded.

Lad Flip-Flo™ kateterventilen vaere i Gben position om natten for at sikre kontinuerlig urindraenage.
Det anbefales, at Flip-Flo™ kateterventilen udskiftes hver 5.-7. dag. Dette gores let ved at frakoble
ventilen fra kateteret og derefter bortskaffe den.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf produktet
i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis samt gaeldende lokale og nationale love
og bestemmelser.

Hvis du har spergsmal vedrerende den kliniske anvendelse af denne anordning til din tilstand, skal
du kontakte din lege.

Brugere og/eller patienteri EU skalindberette alle alvorlige haendelser, der er fundet sted i forbindelse
med enheden, til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende. Brugere uden for EU skal indberette alle alvorlige haendelser, der
er fundet sted i forbindelse med enheden, til producenten og den relevante myndighed i det land,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Forholdsregler: Anordningen ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Brugervejledning:

Advarsel: Dette produkt ber ikke bruges uden forudgdende laegelig vurdering af blaerefunktionen.

Anvisninger:

« Vask handerne grundigt fer og efter handtering af Flip-Flo™ ventilen.

« Fastger Flip-Flo™ ventilen til kateteret, og serg for, at du ikke rerer
hverken kateterenden eller ventiltilslutningen. -

» Tom blzeren s ofte som din laege eller sygeplejerske anbefaler.

o Skub lasen ned for at abne Flip-Flo™ ventilen.

o Lad urinen Ipbe ud i toilettet eller en egnet beholder.

 Skub lasen op for at lukke Flip-Flo™ ventilen.

« Der kan monteres en natdraenpose til det fleksible forbindelsesstykke \y\
for at muliggere kontinuerlig urindraenage i lebet af natten.

'® ABEN

Advarsel: Lad Flip-Flo™ ventilen sta i dben position.

Det anbefales, at Flip-Flo™ ventilen udskiftes hver 5.-7. dag.
Dette gores let ved at frakoble ventilen fra kateteret og derefter
bortskaffe den. Monter en ny ventil ved at folge ovenstdende instruktioner.

7 LUKKET

Se bd.com/patents vedrorende eventuelle geeldende patenter i USA.

BD's engelske ordliste over symboler findes pa bd.com/en-us/symbols-glossary.

Standard-
ref. nr.

Symboler afledt fra standarden: ISO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning
af medicinsk udstyr samt tilherende information.

Symbol |Navn Forklarende tekst

[STERILE‘EO‘ Anootelpwpévo pe atbulevoeidio | 5.2.3 To oToio xel amooTelpwOEi pe xprion
atBulevoteidiou.

YrtoSeIkvUEL Evol LATPOTEXVONOYIKO
TLPOI6V TO OToi0 SeV TPETEL VO
EMAVATTIOCTELPWVETOL.

YToSEIkVUEL £Vl LATPOTEXVONOYIKO
TtPOi6V To oTtoio Sev Bat Tpértel va
Xpnotpomotn el edv 1 cuokevaaio TOV
£€xeLumooTel {npud 1y éxet avoryTel kau
YLl TO OTIoi0 0 XPrioTNG Bar TPETEL val
GUHBOVAEVTEL TIG 08NYiEg xprioNG YLat
Tp6oOeTEG TTANPOdOPIES.

®

Mnv emavomootelpwvete 526

Mn xpnotpomoteite dv n
ouokevooia €xet urtootei {pud kan | 5.2.8
OUHBOUAEUTELTE TIG 08NyiEG Xpriong

Yrobekviel éva oUoTNHA Povoy oTElpou
Pparypov.

YrodelkvieL Vol LOTPOTEXVONOYIKO TLPOIGY
To omoio TpoopileTat yia pia xprion, 1y
yla xprion o€ évav povo aoOevn katd
Siopketa piag povo Stodikacio.

Vot povov oteipou Gppaypov | 5.2.11

Tia piaxprjon pévo 542

2upBouleuteite Tig 0dnyieg

XOROTIC T CUMBOUNEUTETE TiC 543 YroSelkvieL OTL 0 XprioTNG TIPETTEL

= ©|0] ®

TIOU TIPETIEL VO YPT|OLHOTIOLOVUVTAL OTIG ETIKETEG, TNV ETOTIHOVOT] KOl TIG TIANpOGOpiEG TIOU TIPETIEL Val Prod 511 Angiver producenten af det
TEOPEXOVTOL YLO TO! LATPOTEXVONOYIKA TTpOidVTaL roducent o medicinske udstyr.
. YToSEKVUEL TOV KATOOKEVOOTN Autoriseret repraesentant Angiver den autoriserede
Korookeuox 5.1.1 AR p 9
“ el TOU LATPOTERVOAOYLKOD TPOIOVTOG. m i Den Europzeiske Union 512 repraesentant i Den Europaeiske Union.
m EEoummSorr]L_l_évgq qulnpécwnoq 512 VT[OBE[IfV()Sl oV anuolo&on]p:évo ) &I Fremstillingsdato 513 Aé‘g'VEFblthoena hvor det medicinske
ot Eupwraixi Kowétno avunpéowrto oty Eupwrtaiky Kowétrta. udstyr blev produceret.
. , YIoSEKVOEL TNV NUEPOUNVI KATAOKEVTG . Angiver den dato, efter hvilken det
&I Hugpolmia koraokeurig 513 TOU LATPOTERVOAOYLKOU TIPOIOVTOG, Anvendes inden 5.1.4 ici i
medicinske udstyr ikke mé& anvendes.
YrobelkvieL TV nuepopnviar LETG amd
Huepopnvia Améng 514 TNV OTIOIx TO LATPOTEXVOAOYIKO TLPOIGV Angiver producentens batchkode, s&
g Sev Tipérel va xpnotpoTtoteiToL. Lotnummer 515 batchen eller partiet kan identificeres.
YroSeikvieL Tov kwdikd Toptidag Tou Anai d
ApiBuse maptidag 315 KeaokevaoT Etol wq%vu elva Suvere Katalognummer 5.1.6 k:t%;f;ﬁ:;;ﬁ?;it medicinske
T QVayVLWPLOT| TrG TOPTISOG,. -1 ,
- - " udstyr kan identificeres.
YrobeikvieL tgv‘athuo KC(ICO}OVOE v P ¢ medicinek udstyr d
. . KOTOOKEVOOTY £T0L WOTE vat eival Suvortr " . ngiver et medicinsk udstyr, der er
ApiBu6G korahdyou 516 1) QVAYVWPLON TOU LATPOTEXVOAOYIKOD [STERILEEO) Steriiseret med ethylenoxid 523 blevet steriliseret med ethylenoxid.
TIPOI6VTOG.
YOSEIKVOEL éVOl LOTPOTEXVONOYIKS TLPOGY % Mé ikke resteriliseres 526 Angiver medicinsk udstyr, som ikke

ma resteriliseres.

Angiver medicinsk udstyr, som ikke
ma anvendes, hvis emballagen er
blevet beskadiget eller abnet, samt at
brugeren skal lzese brugervejledningen
for at f& yderligere oplysninger.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. 528
Se desuden brugervejledningen.

Angiver et enkelt, sterilt

Enkelt, sterilt barrieresystem 5211 .
barrieresystem.
Angiver medicinsk udstyr, der er
Til engangsbrug 542 beregnet til brug en enkelt gang, eller

til brug til en enkelt patient under en
enkelt procedure.

Se brugervejledningen,
eller se den elektroniske 543
brugervejledning

Angiver, at brugeren skal se
brugervejledningen.

= ®0 ® ®

Angiver, at forsigtighed er
pakraevet ved betjening af udstyret
eller kontrolelementet taet pa

YrobeikvieL 6Tt 1) GUOKEUY| Sev
KaTookeVadetou pe AATeg amd Gpuotkd
KOOUTOOUK.

@ e | AEV KOTOKEVACETOU e AGTEE o M
Ml GUOIKG KAOUTOOUK

Taofpata BD, Bard kat Flip-Flo amotehoUv epmopikd ofjpata tng Becton, Dickinson and Company
N Twv BuyaTpikwv TNG. © 2023 BD. Me Ty emipvAagn mavtog SIKaUWHATOS.
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NAEKTPOVIKEG 08Nyieg xpriong vaoupBouheutel i obnyteg xprions, Forsigtig 544 symbolets placering, eller angiver,
g et T A o den kel suotn e
KOTd TN AETOUPYial TNG CUCKEL!
r’]mutxglplom;%u Kc:]\ftd oto o?[Zio £xeL en brugerhandling for at undgé
iA: Mpoooyd 544 TonoBetnOei To GUKBONO, 1] UTLOSEIKVUEL upnskede konsekvenser.
o 6T N TPEYOUTN KEAOTLOT) CIreTEl . Angiver, at produktet er medicinsk
ETTyVWOT) XELPLOTH 1] EVEPYELD XEIPLOTH Medicinsk udstyr 577 u dsgtyr p
TIPOKELUEVOL VO atodeuxBovv = - -
avertBNTEG OUVETELES, Unik udstyrsidentifikationskode |5.7.10 Anglvgr en etlkgt, de.r }ndeholder
P YITOSEIKVOEL GTL TO QVTIKEIHEVO Eivat en unik udstyrsidentifikator.
Totpoteyvohoyikd Ttpoidv 577 AoviKd L - -
LOTPOTEYVOAOYIKO TLPOLOV. Symboler afledt fra standarden: ISO 7000 — Grafiske symboler til brug pé udstyr.
ATIOKAELTTIKO QVOYVWPLOTIKO 5710 Vno§stwu;l evav ¢9psu T[Ol;\ ,
TEXVONOYIKOD TEPOIBVTOG -/ TEPLEEL TTANPOGOPIEG ATTOKAELTTIKOD Emballageenhed 2794 Angiver stykantallet i emballagen.
QVOYVWPLOTIKOY TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG,
TUpBoAa Tou TtpoépyovVTaL amtd To TtpéTuTLo: ISO 7000 — Mpodiké oupBoAa yia xprion o€ EEOTTAOHO. . Angiver det sted, hvor emballagen
ﬂ Abnes her 3079 kan é@bnes, samt metoden, der skal
B MovéiSa cuokevasiag 2794 YT[O‘SElKVf{El Tov optOpd Tepoiwy ot u bruges til at abne den.
ovoKevasia. Symboler afledt fra standarden: ISO 20417:2021 — Medicinsk udstyr — Krav til generel
YroSelkvieL To onpieio oTo otoio pitopel information, der skal stilles til radighed af producenten.
ﬂ; Avoigre £6% 3079 VO QVOITE( N OUOKEVOGTOl KO LTTOSEIKVUEL [Ch[REP] Autoriseret repraesentant Tkke Angiver den autoriserede
OV TPOTO QvOlyHATOG i Schweiz relevant | repraesentant i Schweiz.
SUpBola TTou npoépxowal unélto npéturfo: 150 20417:2021 — ToTpoTEXVOAOYIKA TIPOIOVTO — Autoriseret reprasentant Tkke Angiver den autoriserede
MAnpocopig oy mpénet vol mapéyovral amd Tov KATHgKEVaoT. i Storbritannien relevant | repraesentant i Storbritannien.
E&ouotobotpévog avtinpdowmog Yrobeikviel Tov §ouatodotnuévo
m ya v EABetia Al avtirtpdowTto yio v EABetio. Andet
EZoustobotnuévog avuirtpdowrog |y VYroSeviel tov efoustofotnuévo @ Tkke fremstillet med Tkke Angiver at udstyret ikke er fremstillet
ytat To Hvwpévo Baoihelo avTinpdowTo yio to Hvwpévo BootAeto. naturgummilatex relevant | med naturgummilatex.
ANa

BD, Bard og Flip-Flo er varemarker tilherende Becton, Dickinson and Company eller dennes
tilknyttede selskaber. © 2023 BD. Alle rettigheder forbeholdes.
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Bard® Flip-Flo™ kateterventil D
Bruksanvisning

Beskrivning: Flip-Flo™ kateterventil ar en produkt som kan anvdndas tillsammans med en
kateter som dr placerad i urinroret eller i det suprapubiska omradet. Ventilen placeras i kateterns
ande och kan manuellt 5ppnas och stdngas for att slappa ut urin. Endast for vuxna patienter.

Indikationer for anvdndning: Fér anvdndning med en kvarliggande kateter.

Avsedd anvéndning: Flip-Flo™ kateterventil ar avsedd att underldtta urindranering och/eller
uppsamling. Endast for urologisk anvandning.

Avsedda anvdndare: Kvalificerad halso- och sjukvardspersonal, vardgivare, patient/anvandare.

Kontraindikationer:
« Minskad blasfunktion « Kognitiv férsamring « Ingen fornimmelse fran urinblasan
« Otillracklig fingerfardighet for att kunna mandvrera Flip-Flo™ kateterventil

Varningar: Denna produkt bor inte anvandas utan bedémning av blasfunktionen av lamplig
hdlso- och sjukvardspersonal.

Detta ar en produkt for engdangsbruk. Ingen del av denna produkt far omsteriliseras.
Ateranvéndning och/eller ompackning kan medfora en risk for infektion hos patient eller
anvandare, forsamra produktens strukturella integritet och/eller vasentliga material- och
designegenskaper, vilket kan leda till att produkten gar sénder och/eller till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

Lamna Flip-Flo™ kateterventil i 6ppet lage for att tillata kontinuerlig urintémning under natten.
Det rekommenderas att Flip-Flo™ kateterventil byts ut var 5-7:e dag. Koppla helt enkelt bort
ventilen fran katetern och kassera.

Efter anvéndning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med godkand medicinsk praxis och enligt tillampliga lokala, statliga och federala
lagar och foérordningar.

Om du har nagra kliniska problem med anvdandningen av denna produkt avseende ditt
medicinska tillstdnd ska du kontakta hdlso- och sjukvardspersonal.

Anvandare och/eller patienter inom Europeiska unionen ska rapportera alla allvarliga tillbud
som har intraffat vid anvandning av produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt. Anvandare utanfér Europeiska
unionen ska rapportera alla allvarliga tillbud som har intraffat vid anvandning av produkten till
tillverkaren och tillsynsmyndigheten i det land ddr anvéndaren och/eller patienten dr bosatt.

Forsiktighetsatgard: Produkten far ej anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Bruksanvisning:

Varning: Denna produkt bor inte anvéndas utan bedémning av blasfunktionen av Iamplig halso-
och sjukvardspersonal.

Anvisningar:

« Tvatta handerna noggrant fore och efter manévrering av
Flip-Flo™-ventilen.

o Fast Flip-Flo™-ventilen pa katetern och se till att du inte vidror
varken kateterdnden eller ventilkopplingen.

o Tom urinblasan sa ofta som din lakare eller sjukskéterska
rekommenderar.

« Oppna Flip-Flo™-ventilen genom att trycka ner spaken.

e Lat urin rinna ut i toaletten eller en lamplig behallare.

« Dra spaken uppat for att stanga Flip-Flo™-ventilen.

« En tomningspdse for natten kan fastas pa den flexibla kopplingen
for att mojliggora kontinuerlig urintdmning under natten.

Varning: Lamna Flip-Flo™-ventilen i 6ppet lage.

Det rekommenderas att Flip-Flo™-ventilen byts ut var 5-7:e dag.
Koppla helt enkelt bort ventilen fran katetern och kassera.
Montera en ny ventil enligt ovanstaende instruktioner.

Amerikanska patent som kan gdlla finns pa bd.com/patents.

Bard® Flip-Flo™ -katetriventtiili D
Kayttoohjeet

Kuvaus: Flip-Flo™-katetriventtiili on laite, joka voidaan lisata katetriin, joka on asetettu
virtsaputkeen tai alavatsan alueelle. Venttiili asetetaan katetrin padhan, ja se voidaan avata ja
sulkea manuaalisesti virtsan tyhjentamiseksi. Kaytetadn vain aikuispotilaille.

Kayttoaiheet: Kaytetadan kestokatetrin kanssa.

Kayttotarkoitus: Flip-Flo™-katetriventtiili on tarkoitettu helpottamaan virtsan tyhjennysta ja/tai
keraamistd. Vain urologiseen kayttoon.

Kohdekdyttdjdt: Patevat terveydenhuollon ammattilaiset, hoitaja, potilas/kayttdja.

Kontraindikaatiot:
 Vdhentynyt virtsarakon vetoisuus e Kognitiivinen heikentyminen e Ei tuntoa virtsarakossa
 Puutteellinen sormindppdryys Flip-Flo™-katetriventtiilin kayttamiseksi

Varoitukset: Tatd tuotetta ei saa kayttadilman asianmukaisen laakéarin arviota virtsarakon toiminnasta.

Tama on kertakayttoinen laite. Ald steriloi uudestaan mitadn tamdn laitteen osaa. Laitteen
kayttdminen tai pakkaaminen uudelleen voi aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan infektioriskin,
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai muuttaa laitteen olennaisia materiaalisia tai
suunnitteluominaisuuksia, mikd voi johtaa laitteen toimimattomuuteen ja/tai aiheuttaa potilaan
vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Jata Flip-Flo™-katetriventtiili avoimeen asentoon, jotta virtsa pddsee tyhjentymadn jatkuvasti
yon aikana. Flip-Flo™-katetriventtiili suositellaan vaihtamaan 5-7 pdivan vdlein. Irrota venttiili
katetrista ja havitd se.

Tuote saattaa kdyton jalkeen olla biologisesti vaarallinen. Kasittele ja havitd hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja madrdysten
mukaisesti.

Jos sinulla on kliinisia huolenaiheita liittyen tGman laitteen kayttéon oman terveydentilasi
kannalta, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Euroopan unionissa olevien kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista laitteeseen
liittyvistd  vakavista vaaratilanteista valmistajalle  ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas toimivat. Euroopan unionin ulkopuolella olevien
kayttdjien on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen maan sadntelyviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas toimivat.

Varotoimi: Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Kayttoohjeet:
Varoitus: Tatd tuotetta ei saa kdyttad iiman asianmukaisen ladkarin arviota virtsarakon toiminnasta.

Ohjeet:
« Pese kadet huolellisesti ennen Flip-Flo™-venttiilin kdyttamista
jasen jalkeen.
o Liitd Flip-Flo™-venttiili katetriin ja varmista, ettet koske
katetrin padhdn etka venttiililiittimeen.
« Tyhjennd rakko niin usein kuin ladkdri tai sairaanhoitaja on ohjeistanut.
« Avaa Flip-Flo™-venttiili painamalla vipu alas.
« Anna virtsan valua we-ponttd6n tai sopivaan astiaan.
o Sulje Flip-Flo™-venttiili vetémallé vipu ylos.
« Joustavaan liittimeen voidaan kiinnittada yotyhjennyspussi, joka

L

mahdollistaa jatkuvan virtsan tyhjennyksen yon yli. ‘O‘
Varoitus: Jata Flip-Flo™-venttiili avoimeen asentoon. '® 7 AUKI

Flip-Flo™-venttiili suositellaan vaihtamaan 5-7 pdivan valein.
Irrota venttiili katetrista ja havita se. Kiinnitd uusi venttiili ylld olevien
ohjeiden mukaisesti.

Lisatietoa mahdollisesti sovellettavista Yhdysvaltain patenteista on
osoitteessa bd.com/patents.

BD:n englanninkielinen symbolisanasto on osoitteessa
bd.com/en-us/symbols-glossary.
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En engelsksprakig ordlista fér BD-symboler finns pa
bd.com/en-us/symbols-glossary. Symboli | Nimike Standardin | Selitys
viitenro
Symbol | Beteckning Standardref. | Forklarande text Standardista johdetut symbolit: IS0 15223-1 ladkinndlliset laitteet - ladkinnallisten
Nr laitteiden merkinndissa kdytettdvat symbolit, merkinndt ja toimitettavat tiedot.
Symboler hdrledda fran standard: ISO 15223-1 Medicintekniska produkter — Symboler att limaisee ladkinnéllisen laitteen
anvandas vid markning av produkt och information till anvandare. “ Valmistaja 511 valmistajan
Anger tillverkaren av den - - - -
Tillverkare 511 medicintekniska produkten EcTrep| | Valtuutettu edustaja Euroopan | ¢, 5 IImaisee valtuutetun edustajan
- " - yhteisossa o Euroopan yhteisdssa.
Auktoriserad representant 512 Anger den auktoriserade representanten Timai aakinnall ot
i Europeiska gemenskapen U i Europeiska gemenskapen. &I Valmistuspéiva 513 ur?r:'ssiesqd' 'g:ﬂ isen laitteen
, Anger datum dé den medicinska YOMISSANAn.
Tillverkningsdatum 5.13 produkten tillverkades. Pdivamadrd, jonka jalkeen
- g Viimeinen kayttopdiva 5.1.4 laakinndllista laitetta ei saa enad
Anger efter vilket datum den Kayttad
g Anvands senast 514 medicintekniska produkten inte Timai - Imistal P—
far anvéndas. maisee valmistajan erdkoodin,
A Iverk batchkod 5 Erdnumero 515 jonka avulla erd tai valmistusera
Lotnummer 515 nger tillverkarens atc. (] .59 att voidaan tunnistaa.
batchen eller loten kan identifieras. - —
A verk atal IImaisee valmistajan tuotenumeron,
.nger tillver argr?s °t9 ognummer Tuotenumero 5.1.6 jonka avulla ladkinndllinen laite
Katalognummer 516 s att den medicintekniska produkten voidaan tunnistaa
kan identifieras. -
- B o - Iimaisee, ettd ladkinndllinen laite on
|STERILE|EO‘ Steriliserad med etylenoxid | 5.23 Anger en medicinteknisk prod.ukt som |STERILE|EO‘ Steriloitu etyleenioksidilla 523 steriloitu kéyttamaila etyleenioksidia.
har steriliserats med etylenoxid.
% ) . Anger en medicinteknisk produkt som Ei saa steriloida uudelleen 526 Laakinndllinen laite, jota ei saa
Far ej omsteriliseras 5.2.6 inte far omsteriliseras. P steriloida uudelleen.
Anger en medicinteknisk produkt som Ilmaisee, ettd ladkinnallista laitetta
Anvéind inte om inte ska anvéndas om férpackningen Ei saa kayttad, jos pakkaus ei saa kayttad, jos pakkaus on
féroackningen ér skadad 528 har skadats eller 6ppnats och @ on vaurioitunut, ja katso 528 vahingoittunut tai avattu, ja etta
P gen dr st - att anvandaren bér konsultera kéyttoohjeet kayttajan on luettava lisatietoja
och se bruksanvisningen L . . RN
bruksanvisningen for ytterligare kayttoohjeista.
mfo.rmatlon - - - O Yksinkertainen steriili 5211 Ilmoittaa yksinkertaisesta steriilista
O Enkelt sterilbarridrsystem | 5.2.11 {)r;‘:::(;s;sf;:et finns ett enskilt sterilt suojajarjestelma - suojajdrjestelmdsta.
— - Ladkinndllinen laite, joka on
,f_&nger en m_gdmmtekmsk produkt som vt P kertakdyttSinen tai vain yhdelle
@ Fér engdngsbruk 542 ar QYSEd(.j for gngangsbruk, ellgr for Kertakdyttsinen S4. potilaalle yhdessa toimenpiteessa
anvandning pa en enstaka patient under Kaytettava
ett enstaka ingrepp. -
Se bruksanvisningen Anger att anviindaren ska lisa igenom I::[i:l LHe k(}yttléohjeet tai sahkoiset 543 I_Ir[\alisee., etEd kiayttfij.'dn on katsottava
I::IE eller den elektroniska 5.43 g Lanv 9 arpien | KQyttoohjeet liscitietoja kayttdohjeista.
eifu.bd.com b kSQnViSnin en bI'UkSCanISI'\IngEI'I. N . N - o -
ru 9 IImoittaa, ettd laitteen kdyttamisessa
For att ange att forsiktighet ar tai ohjaamisessa lahella symbolin
nédvandig nar man anvander enheten sijoituspaikkaa on oltava varovainen
eller reglaget i narheten av symbolens A Huomio 5.4.4 tai ettd senhetkinen tilanne
ff Obs! Su4 placering, eller for att ange att den edellyttaa kayttdjan valppautta tai
. o aktuella situationen kraver operatorens toimia epdtoivottujen seurausten
uppmdrksamhet eller att operatéren valttamiseksi.
vidtar atgarder for att undvika oonskade i a aakinnalli
Konsekvenser Ladkinnallinen laite 577 lI(I]r;glsee, ettd tuote on ladkinndllinen
. . Anger att féremdlet ar en medicinteknisk i in. i isaltad
I!I] Medicinteknisk produkt 577 - ’ ) Ilmaisee koodin, joka sisdltaa
- produkt. Vsilollinen laitetunniste 5.7.10 yksil6llisen laitetunnisteen tiedot.
Indikerar en barare som L " L N - ) K
Unik enhetsidentifierare 5710 innehaller information om en unik Standardista johdetut symbolit: ISO 7000 - laitteissa kaytettavat graafiset symbolit.
enhetsidentifierare. B Pakkausyksikkd 2704 Iimaisee kappalemaardn
Symboler harledda fran standard: ISO 7000 — Grafiska symboler fér anvandning pé utrustning. pakkauksessa.
IImoittaa kohdan, josta pakkaus
B Férpackningsenhet 2794 Anger antalet delar i férpackningen. ﬂ Avaa tasta 3079 avataan, ja menetelman, miten
— — - o se avataan.
x . F.(,)r att |dgnt|f|eru p!latsen dr " Standardista johdetut symbolit: ISO 20417:2021 - ladkinnalliset laitteet — valmistajan
Oppna har 3079 forpackningen kan 6ppnas och for toimitt t tiedot.
b att ange metoden for att dppna den omzlama tecot
- . Ilmoittaa valtuutetun edustajan
Symboler hérledda fran standard: 1SO 20417:2021 - Medicintekniska produkter — Information CH|REP | | Valtuutettu edustaja Sveitsissé [ N/A Sveitsissii
som ska tillhandahdllas av tillverkaren. -
Auktoriserad representant Anger en auktoriserad representant Valtuutettu edustaja Iimoittaa valtuutetun edustajan
j tillampli Yhdi a N/A X . X
for Schweiz £ tillampligt for Schweiz. ku:ilri}g{]nsiisns:ussa / Yhdistyneessa kuningaskunnassa.
Auktoriserad representant Ei tillmpliat Anger auktoriserad representant
for Storbritannien ] plig for Storbritannien. Muu
Ovrigt Valmistuksessa ei ole kaytetty N/A Iimaisee, ettd laitteen valmistuksessa
. " — " luonnonkumilateksia ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
@ wavese || Ej tillverkad med | Ej tillampligt Fér att indikera att produkten ej
)| naturgummilatex dr tillverkad med naturgummilatex. BD, Bard ja Flip-Flo ovat Becton, Dickinson and Companyn tai sen tytdryhtiiden tavaramerkkejé.

BD, Bard och Flip-Flo ar varumarken som tillhér Becton, Dickinson and Company eller dess
dotterbolag. © 2023 BD. Med ensamrdtt.
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Bard® Flip-Flo™ kateterventil @D
Bruksanvisning

Beskrivelse: Flip-Flo™ kateterventil er en enhet som kan legges til et kateter som plasseres i urinreret
eller i det suprapubiske omradet. Ventilen er plassert pd enden av kateteret og kan dpnes og lukkes
manuelt for & frigjere urin. Kun for voksne pasienter.

Indikasjoner for bruk: For bruk med et innlagt kateter.

Tiltenkt bruk: Flip-Flo™ kateterventil er ment & lette temming og/eller oppsamling av urin. Kun til
urologisk bruk.

Tiltenkte brukere: Kvalifisert helsepersonell, omsorgsperson, pasient/bruker.

Kontraindikasjoner:
« Redusert bleerekapasitet e Kognitiv svikt e Ingen blaereflelse
« Utilstrekkelig fingerferdighet til & betjene Flip-Flo™ kateterventil

Advarsler: Dette produktet ber ikke brukes uten vurdering av blerefunksjonen av en egnet
medisinsk fagperson.

Denne enheten er til engangsbruk. Ikke steriliser noen del av denne enheten igjen. Gjenbruk
og/eller ompakking kan medfare risiko for infeksjon hos pasient eller bruker og kan forringe
enhetens strukturelle integritet og/eller helt vesentlige material- og designegenskaper. Dette kan
fore til at enheten svikter og/eller at pasienten blir utsatt for skader, sykdom, eller der.

La Flip-Flo™ kateterventil sta i apen stilling, slik at urin kan dreneres kontinuerlig gjennom hele
natten. Det anbefales at Flip-Flo™ kateterventil skiftes hver 5.-7. dag. Koble ganske enkelt ventilen
fra kateteret og kast den.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Skal handteres og kasseres
i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale
lover og bestemmelser.

Kontakt legen din hvis du har bekymringer angéende klinisk bruk av denne enheten med tanke
pé egen helsetilstand.

Brukere og/eller pasienteri EU skal rapportere alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
enheten, til fabrikanten og tilsynsmyndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
holder til. Brukere utenfor EU skal rapportere alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med
enheten, til fabrikanten og tilsynsmyndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Forholdsregel: Ikke bruk enheten hvis pakningen er apnet eller skadet.
Bruksanvisning:

Advarsel: Dette produktet ber ikke brukes uten vurdering av blaerefunksjonen av en egnet
medisinsk fagperson.

Instruksjoner:
 Vask hendene grundig fer og etter betjening av Flip-Flo™-ventilen.
 Fest Flip-Flo™-ventilen til kateteret, og pass pa at du ikke bergrer
hverken kateterenden eller ventilkoblingen. -
« Tom blaeren sa ofte som anbefalt av legen din eller sykepleieren.
« For & apne Flip-Flo™-ventilen skyver du spaken ned.
« La urinen renne ned i toalettet eller en passende beholder.
 For & lukke Flip-Flo™-ventilen trekker du spaken opp.
« En nattdreneringspose kan festes til den fleksible koblingen,
slik at urin kan dreneres kontinuerlig gjennom hele natten.

O
X e . . -
Advarsel: La Flip-Flo™-ventilen std i dpen posisjon. '® 7 APEN
Det anbefales at Flip-Flo™-ventilen skiftes hver 5.-7. dag.

Koble ganske enkelt ventilen fra kateteret og kast den. Fest en ny ventil

ved @ folge instruksjonene ovenfor.

For eventuelle gjeldende amerikanske patenter, se bd.com/patents.
LUKKET
Du finner den engelske symbolforklaringen til BD pa d

bd.com/en-us/symbols-glossary.

Tittel Standard

refnr.

Symbol Forklarende tekst

Symboler avledet fra standard: ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr
til bruk pé etiketter, som merking og til informasjon.

I Fabrikant 511 Angir fabrikanten av det medisinske
utstyret.
[EC[REP] | Autorisert representant i EU | 5.1.2 Angir autorisert EU-representant.
Produksjonsdato 513 Angir datoen da det medisinske
utstyret ble produsert.
Angir datoen nar det medisinske
g Utlepsdato 514 utstyret ikke lenger skal brukes.
Partinummer 515 Angir fabrikantens batchkode slik at
o batch eller parti (lot) kan identifiseres.
Angir fabrikantens katalognummer,
Katalognummer 516 slik at det medisinske utstyret kan

identifiseres.

Angir medisinsk utstyr som har blitt

STERILE|EO| ili i
‘ ‘ ‘ Sterilisert med etylenoksid |5.2.3 sterilisert med etylenoksid.

Zawoér cewnika Bard® Flip-Flo™ P! J
Instrukcja uzycia

Opis: Zawor cewnika Flip-Flo™ to wyrdb, ktéry mozna doda¢ do cewnika umieszczonego w cewce
moczowej lub w okolicy nadtonowej. Zawér jest umieszczony na kofcu cewnika i moze by¢ recznie
otwierany i zamykany w celu uwolnienia moczu. Wytqcznie dla dorostych pacjentow.

Wskazania do stosowania: Do uzytku z cewnikiem zatozonym na state.

Przeznaczenie: Zawor cewnika Flip-Flo™ ma za zadanie utatwiac odprowadzanie i/lub zbiorke moczu.
Wytgcznie do uzytku urologicznego.

Uzytkownicy docelowi: Wykwalifikowany personel medyczny, opiekun, pacjent/uzytkownik.

Przeciwwskazania:

« Zmniejszona pojemnos¢ pecherza moczowego
« Brak czucia w pecherzu moczowym

« Niewystarczajgca sprawnos¢ manualna do obstugi zaworu cewnika Flip-Flo™

« Zaburzenia funkgji poznawczych

Ostrzezenia: Tego produktu nie nalezy stosowaé bez oceny czynnosci pecherza moczowego
przeprowadzonej przez odpowiedniego lekarza.

Jest to wyréb jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé ponownie zadnej czesci tego wyrobu.
Ponowne uzycie i/lub powtérne zapakowanie moze stanowi¢ ryzyko zakazenia pacjenta lub
uzytkownika oraz niekorzystnie wptywaé na integralnos¢ strukturalng i/lub istotng charakterystyke
materiatowq i konstrukcyjng wyrobu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i/lub obrazen,
choroby lub zgonu pacjenta.

Zawor cewnika Flip-Flo™ nalezy pozostawi¢ w pozycji otwartej, aby umozliwi¢ ciggty odptyw moczu
podczas nocy. Zaleca sig wymiang zaworu cewnika Flip-Flo™ co 5-7 dni. Wystarczy odtqczy¢ zawor
od cewnika i wyrzucic.

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z produktem
i usuwac go zgodnie z przyjetq praktykq medyczng oraz obowigzujgcymi lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi przepisami oraz rozporzqdzeniami.

W razie jakichkolwiek watpliwosci natury klinicznej w kwestii zastosowania tego wyrobu w przypadku
danego schorzenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci w Unii Europejskiej powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane
z wyrobem producentowi i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent zamieszkuje. Uzytkownicy spoza Unii Europejskiej powinni zgtaszaé wszelkie powazne
zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi i organowi regulacyjnemu kraju, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent zamieszkuje.

Srodek ostroznosci: Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Instrukcja uzycia:

Ostrzezenie: Tego produktu nie nalezy stosowac bez oceny czynnoici pecherza moczowego
przeprowadzonej przez odpowiedniego lekarza.

Instrukcje:
« Doktadnie umy¢ rece przed obstugqg zaworu Flip-Flo™ i po niej.

« Przymocowac zawér Flip-Flo™ do cewnika, upewniajqc sie, ze nie dotyka %
sie kofica cewnika ani ztgcza zaworu. -

« Oprézniaé pecherz tak czesto, jak zalecit lekarz lub osoba nalezgca
do personelu pielegniarskiego.

« Aby otworzy¢ zawér Flip-Flo™, nacisng¢ dzwignie w dot.

« Pozwoli¢, aby mocz sptywat do toalety lub odpowiedniego naczynia.

« Aby zamknq¢ zawor Flip-Flo™, pociggngé dzwignie do gory.

« Do elastycznego tqcznika mozna przymocowac nocny worek drenazowy,
aby umozliwi¢ ciggte odprowadzanie moczu w ciggu nocy.

Ostrzezenie: Pozostawi¢ zawor Flip-Flo™ w pozycji otwartej.

ZorwarTy
Zaleca sie wymiane zaworu Flip-Flo™ co 5-7 dni.

Wystarczy odtqczy¢ zawér od cewnika i wyrzucié. Zatozy¢ nowy zawér
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Patenty amerykariskie, ktére mogq mieé zastosowanie — patrz:
bd.com/patents.
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Bard® Flip-Flo™ katéterszelep D
Hasznalati Gtmutato

Leiras: A Flip-Flo™ katéterszelep olyan eszkéz, amely a hiigycsdbe vagy a szeméremcsont feletti
régioba helyezett katéterhez csatlakoztathaté. A szelep a katéter végére kerlil, é&s manudlisan
nyithat6 és zarhaté a vizelet tritése érdekében. Csak felnétt betegek szamara.

Alkalmazasi javallat: Allandé katéterrel torténs hasznalatra.

Alkalmazasi teriilet: A Flip-Flo™ katéterszelep célja, hogy megkénnyitse a vizelet elvezetését
és/vagy gydijtését. Kizarélag urolégiai haszndlatra.

Célfelhasznaldok: Szakképzett egészségiigyi szakemberek, gondozok, paciensek/felhasznalok.

Ellenjavallatok:
o Csokkent hagyholyag-kapacitas « Kognitiv karosodas « Hagyhélyagérzet hianya
o A Flip-Flo™ katéterszelep miikodtetéséhez nem elegend6 kéziigyesség

Figyelmeztetések: A termék nem haszndalhaté anélkill, hogy egy kompetens egészségiigyi
szakember értékelné a hugyholyag miikodését.

Ez egy egyszer haszndlatos eszkdz. Ne sterilizalja Gjra az eszkdz egyetlen részét sem.
Az Ujrafelhaszndlas és/vagy Gjracsomagolas a beteg vagy a felhasznalé megfertézodéséhez
vezethet, kart tehet az eszkéz épségében és/vagy nagymértékben ronthatja az anyagadra
és szerkezetére vonatkozd jellemzéket. Ez az eszkéz meghibasoddasdhoz és/vagy sériiléshez,
megbetegedéshez vagy akar a beteg haldldhoz is vezethet.

Ejszakara hagyja a Flip-Flo™ katéterszelepet nyitott helyzetben, hogy lehetévé tegye a folyamatos
vizeletiritést. A Flip-Flo™ katéterszelepet ajanlott 5-7 naponta cseréini. Egyszerlien hizza ki
aszelepet a katéterbdl, és dobja ki.

Hasznalatot kévetSen a termék bioldgiailag veszélyes lehet. Az elfogadott orvosi gyakorlat és
avonatkozo térvények és rendeletek szerint kezelje és artalmatlanitsa.

Ha barmilyen klinikai aggélya van az eszkéz alkalmazéséval az On dllapota vonatkozasaban, kérjiik,
forduljon kezelGorvosahoz.

Az Eurépai Union belili felhasznaloknak és/vagy betegeknek jelentenitik kell a készlékkel
kapcsolatos valamennyi stlyos eseményt a gyartonak és a felhasznalé/beteg székhelye szerinti
tagdllam illetékes hatésaganak. Az Eurépai Union kivili felhasznaléknak jelentenitik kell
a késziilékkel kapcsolatos valamennyi stlyos eseményt a gyartonak és a felhasznalé és/vagy beteg
székhelye szerinti orszag szabalyozé hatésaganak.

Ovintézkedés: Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sérilt.

Hasznalati Gtmutato:

Vigyazat: A termék nem hasznalhaté anélkiil, hogy egy kompetens egészségiigyi szakember
értékelné a higyholyag miikodését.

Utasitasok:
« Alaposan mosson kezet a Flip-Flo™ szelep miikodtetése elGtt és utan.

e Illessze a Flip-Flo™ szelepet a katéterre, tigyelve arra, hogy ne érintse
meg se a katéter végét, se a szelepcsatlakozot. -

« Uritse ki a hagyholyagot olyan gyakran, ahogy kezelGorvosa vagy
a gondozdsat végzo egészségligyi szakember javasolja.

o AFlip-Flo™ szelep kinyitasahoz nyomja lefelé a kart.

« Hagyja, hogy a vizelet a vécébe vagy egy megfeleld edénybe folyjon.

« AFlip-Flo™ szelep zarasahoz hizza felfelé a kart.
« Arugalmas csatlakozohoz éjszakai vizelvezetd tasak csatlakoztathatd,
amely lehetdvé teszi a vizelet &jszakai folyamatos elvezetését.

y\/

Vigyazat: Hagyja a Flip-Flo™ szelepet nyitott helyzetben.

7 NYITVA
AFlip-Flo™ szelepet ajanlott 5-7 naponta cseréini.
Egyszeriien hizza ki a szelepet a katéterbdl, és dobja ki. Csatlakoztasson
egy Uj szelepet a fenti utasitasok szerint.
Az esetlegesen alkalmazandé amerikai egyesiilt dllamokbeli B
szabadalmakrél a bd.com/patents oldalon tdjékozédhat. 7 ZARVA

A BD angol nyelvii szimbélumszdszedet a bd.com/en-us/symbols-glossary

oldalon talalhato.

Szimbol Cim Standard | Magyarazoszoveg

Glosariusz symboli BD w jezyku angielskim znajduje sie pod adresem
bd.com/en-us/symbols-glossary.

Symbol | Znaczenie Standardowy nr

kat.

Objasnienie

Symbole pochodzqgce z norm: ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole uzywane na etykietach
wyrobow medycznych, oznaczenia oraz informacje do przekazania.

hiv. sz.

A szabvanybol szarmazé szimbolumok: ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
eszkozok cimkéin hasznalhato jelképek, cimkézésének és informacioszolgaltatasanak jelképei.

Wskazuje producenta wyrobu

“ Producent 511
medycznego.
Autoryzowany przedstawiciel na 512 Oznacza autoryzowanego przedstawiciela
terenie Wspdlnoty Europejskiej | ™ na terenie Unii Europejskiej.
" Wskazuje date produkgji wyrobu
&I Data produkgji 513 medycznego.
Termin waznoéci 514 Wskuzujg dat;, po uptywie ktérej nie
wolno uzywaé wyrobu medycznego.
Oznacza nadany przez producenta kod
Numer serii 515 partii, ktory umozliwia identyfikacje partii
lub serii.
Wskazuje numer katalogowy producenta
Numer katalogowy 5.1.6 umozliwiajqcy identyfikacje wyrobu

medycznego.

Wskazuje wyréb medyczny, ktory

Angir at det medisinske utstyret ikke

Ma ikke steriliseres pa nytt | 5.2.6 skal resteriliseres.

Angir en medisinsk enhet som ikke skal
brukes hvis pakningen har blitt skadet
eller apnet, og at brukeren bor se
bruksanvisningen for mer informasjon.

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet; se 528
bruksanvisningen

Enkelt sterilt barrieresystem | 5.2.11 Angir et enkelt sterilt barrieresystem.

Angir at det medisinske utstyret er
beregnet pa engangsbruk eller for bruk
pa én pasient under én enkelt prosedyre.

Til engangsbruk 5.4.2

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske 543
bruksanvisningen

Angir at brukeren ma se
i bruksanvisningen.

=260 ® @

Angir at aktsomhet er nedvendig

nar man betjener enheten eller
kontrollen naer der symbolet er
plassert, eller at den navaerende
situasjonen krever operaterbevissthet
eller operaterhandling for & unngéa
upnskede konsekvenser.

NB! 544

Medisinsk utstyr 5.7.7 Angir at artikkelen er medisinsk utstyr.

Angir merking som inneholder
informasjon om den unike
enhetsidentifikatoren.

Unik enhetsidentifikator 5.7.10

glE >

Symboler avledet fra standard: ISO 7000 — Grafiske symboler for bruk péa utstyr.

B Emballasjeenhet 2794 Angir antall deler i pakningen.
. Identifiserer stedet der pakningen
ﬂ; Apnes her 3079 kan é@pnes og angir metoden for

& apne den.

Symboler avledet fra standard: ISO 20417:2021 — Medisinsk utstyr — Informasjon som skal
leveres av produsenten.

Wysterylizowano za pomocg 523

|STER"'E|E°‘ tlenku etylenu

wysterylizowano za pomocg tlenku
etylenu.

0Oznacza wyrdb medyczny, ktérego nie

Nie sterylizowa¢ ponownie 526 wolno ponownie sterylizowac.
Wskazuje wyrob medyczny, ktérego nie
Nie uzywaé w przypadku wolno uzywad, jesli opakowanie zostato
@ uszkodzonego opakowania 5238 otwarte lub uszkodzone, oraz nalezy
i sprawdzi¢ w instrukcji uzycia uzyskac dalsze informacje w instrukcji
uzycia.
O System pojedynczej bariery 5211 Oznacza system pojedynczej bariery
sterylnej - sterylnej.
0Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony
Tylko do jednorazowego uzytku | 5.4.2 dQJednorazowego uzytku alb_o do uzytku
u jednego pacjenta podczas jednego
zabiegu.
Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia L . } .
I:E lub sprawdzi¢ w elektronicznej | 5.4.3 \S/ivstuirzlgzﬁs.uzlﬁkg‘gmk musi zapoznac
eifubdcom | instrukcji uzycia \ Jq uzycia.
0Oznacza, ze nalezy zachowad
ostroznos¢ podczas stosowania wyrobu
lub skontrolowa¢ obszar, wktérym
A Uwaga 544 umieszczono symbol, albo ze dana
sytuacja wymaga szczegélnej uwagi
lub dziatan operatora, aby unikngé
niechcianych konsekwengji.
Wyrdb medyczny 577 Oznacza przedmiot, ktory jest wyrobem
medycznym.
Niepowtarzalny kod 5710 Wskazuje nosnik, ktory zawiera unikalny
identyfikacyjny wyrobu o identyfikator wyrobu.

Symbole pochodzqgce z norm: ISO 7000 — Symbole graficzne do uzytku na sprzecie.

B Jednostka opakowania 2794 Oznacza liczbe sztuk w opakowaniu.
Oznacza miejsce, w ktérym mozna
ﬂ; Tu otwierad 3079 otworzy¢ opakowanie, i wskazuje

sposob otwierania.

BD, Bard og Flip-Flo er varemerker tilherende Becton, Dickinson and Company eller tilknyttede
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Ventil katétru Bard® Flip-Flo™ ©
Navod k pouziti

Popis: Ventil katétru Flip-Flo™ je prostiedek, ktery Ize pfidat ke katétru zavedenému do mocové
trubice nebo do suprapubické oblasti. Ventil je umistén na konci katétru a Ize jej ru¢né otevirat
a zavirat pro uvolnéni moci. Pouze pro dospélé pacienty.

Indikace pro pouziti: Pro pouziti se zavedenym katétrem.

Zamysleny Gcel: Ventil katétru Flip-Flo™ je uren k usnadnéni drendze a/nebo sbéru moci.
Pouze k urologickému pouZziti.

Urceni uzivatelé: Kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, pecovatel, pacient/uZivatel.

Kontraindikace:

 Snizeny objem mocového méchyre  Porucha kognitivnich funkci

« Nevnimdani mocového méchyre

« Nedostate¢na manudlni zruénost pro ovladani ventilu katétru Flip-Flo™

Varovani: Tento vyrobek by nemél byt pouZivan bez posouzeni funkce mocového méchyre
prislusnym zdravotnikem.

Jedna se o prostiedek na jedno pouziti. Vyrobek ani Zadnou jeho ¢ast nesterilizujte. Opakované
pouZiti a/nebo zabaleni vyrobku miize znamenat riziko vzniku infekce u pacienta nebo uzivatele
a poskodit celistvost a/nebo zakladni materialové a konstrukéni vlastnosti prostfedku, coz mize
vést k jeho selhani a/nebo k poskozeni zdravi, onemocnéni nebo Gmrti pacienta.

Ponechte ventil katétru Flip-Flo™ v oteviené poloze, abyste umoznili nepretrzitou drendz moci pres
noc. Ventil katétru Flip-Flo™ se doporucuje ménit kazdych 5-7 dni. Jednoduse odpojte ventil od
katétru a zlikvidujte jej.

Po pouZiti muZe tento vyrobek predstavovat potenciondlné biologicky nebezpecny materidl.
Manipulace a likvidace musi probihat v souladu se zavedenou |ékafskou praxi a s pfislusnymi
mistnimi, narodnimi a jinymi zakony a predpisy.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se klinického pouziti tohoto prostifedku pro vas zdravotni stav,
obratte se na svého specialistu.

UZivatelé a/nebo pacienti v Evropské unii musi hlasit jakékoli zavazné incidenty, ke kterym doslo
v souvislosti s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli. UZivatelé mimo Evropské unie musi hlasit jakékoli zavazné incidenty, ke kterym doslo
v souvislosti s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému regula¢nimu orgdanu statu, v némz uZivatel
a/nebo pacient sidli.

Bezpecnostni opatfeni: Prostiedek nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Navod k pouziti:

Varovani: Tento vyrobek by nemél byt pouZivan bez posouzeni funkce mocového méchyre
pfislusnym zdravotnikem.

Pokyny:
 Pfed obsluhou ventilu Flip-Flo™ i po ni si diikladné umyjte ruce.

« Pripojte ventil Flip-Flo™ ke katétru a dbejte na to, abyste se nedotkli
konce katétru ani konektoru ventilu. -

* Mocovy méchyf vyprazdriujte tak casto, jak vam doporuci Iékar nebo
zdravotni sestra.

« Ventil Flip-Flo™ oteviete zatla¢enim packy dold.

« Nechte moc vytéct do toalety nebo do vhodné nadoby.

o Ventil Flip-Flo™ zavfete vytaZenim packy nahoru.

« K flexibilnimu konektoru Ize pfipojit no¢ni drenazni sacek,
ktery umoZiiuje nepfetrzity odtok moci pres noc.

Varovani: Nechte ventil Flip-Flo™ v oteviené poloze.

Ventil Flip-Flo™ se doporucuje ménit kazdych 5-7 dni.

Jednoduse odpojte ventil od katétru a zlikvidujte jej. Pfipojte novy QOTEVRENO

ventil podle vy3e uvedenych pokynd.

Informace o americkych patentech, které se na prostfedek mohou
vztahovat, najdete na adrese bd.com/patents.

Glosar symbolti spolecnosti BD v angli¢tiné najdete na adrese 7
UZAVRENO
bd.com/en-us/symbols-glossary.
Symbol |Nazev Odkaz na Vysvétlujici text
normu ¢.

Symboly odvozené z norem: ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky.

amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

ol il
Ne sterilizalja Gjral 526 amelyet nem szabad Gjrasterilizalni.

Olyan orvostechnikai eszkozt jelez,
amelyet nem szabad haszndlni, ha a
csomagolas sériilt, illetve 528 csomagolds sériilt vagy felbontottak,
ellendrizze a haszndlati - és a felhasznalénak tovabbi
utasitast informacidkért a hasznalati utasitast
kell tanulmanyoznia.

Tilos felhaszndlni, ha a

Egyszeres, steril védérendszer | 5.2.11 Egyszeres, steril védGrendszert jel6l.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely
egyetlen haszndlatra szolgdl, vagy pedig
egyetlen betegnél egyetlen eljaras soran
szabad csak felhasznalni.

Egyszer hasznadlatos 5.4.2

Olvassa el a haszndlati
atmutatot vagy az elektronikus | 5.4.3
haszndlati Gtmutatét

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a haszndlati utasitdst.

B0 ® @

Annak jelzésére, hogy a szimb6lum
elhelyezésének kzelében 1évd eszkoz
vagy kezelGszerv miikodtetésekor
o6vatossagra van sziikség, vagy annak
jelzésére, hogy az aktudlis helyzet

a nemkivanatos kévetkezmények
elkerlilése érdekében a kezeld
figyelmét vagy intézkedését igényli.

Figyelem 5.4.4

Azt jelzi, hogy az adott eszkoz egy

Orvostechnikai eszkéz 577 i .
orvostechnikai eszkoz.

Olyan hordozét jeldl, amely egyedi
eszkdzazonosité adatokat tartalmaz.

gE B>

Egyedi eszkézazonositd 5.7.10

A szabvanybél szarmazé szimbolumok: ISO 7000 — A berendezéseken haszndlt grafikus
szimbélumok.

P Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat “ - Oznacuje vyrobce zdravotnického
d Gyarté 511 jeldli. Vyrobce 511 prostredku.
EC|REP EMeghaFclél[ngzo}t tl;épviselé’ az 51.2 Az El:]rétp‘ri Kézijtisl(égbgn 16t ieldli Opravnény zdastupce 512 Oznacuje opravnéného zastupce
uropai Rozossegben meghataimazott kepviselot Jelot. pro Evropské spolecenstvi o v Evropském spolecenstvi.
Gyartas dat 513 Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak
(!Z] yartas datuma o datumat jeldli. . Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky
Datum vyroby 513 tredek b
Azt a datumot jeldli, amely utan prostredek vyroben.
g Felhasznalhaté 5.1.4 ﬁz orv‘olsrfechr;iliai eszkdz mar nem Pousitelng do s14 Uvadi datum, po kterém se
asznalhato fel. o zdravotnicky prostfedek nesmi pouZivat.
A gyart6 tételszamat jelzi, hogy a sarzs, Onatute kod Sarze virob by bl
Gyartasitétel-szam 5.1.5 illetve gyartasi tétel azonosithato Cislo Ears znacuje kod sarze vyrobce, aby bylo
Y |egyen9y Cislo Sarze 515 mozné identifikovat davku nebo sarzi.
A gyartoi katalégusszamot jeldli, hogy Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce,
Katalogusszam 5.1.6 azonositani lehessen az orvostechnikai Katalogové cislo 516 aby bylo mozné zdravotnicky
eszkozt. prostiedek identifikovat.
Etilén-oxiddal sterilizalva 523 Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, |STERILE|E°‘ Sterilizovano 523 Oznacuje zdravotnicky prostiedek,

ethylenoxidem jenz byl sterilizovan ethylenoxidem.

Oznacuje zdravotnicky prostredek,

Neresterilizujte 526 ktery nelze opakované sterilizovat.

Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery se nesmi pouZivat, pokud je obal
poskozen nebo otevien, a Ze uzivatel
by si mél dalsi informace precist

v navodu k poufziti.

Nepouzivejte, je-li obal
poskozen, a nahlédnéte 5.2.8
do navodu k pouZziti

Systém jedné sterilni

bariéry 5211 Oznacuje systém jedné sterilni bariéry.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
ktery je uréen pro jedno pouziti nebo
pro pouziti u jednoho pacienta béhem
jediného zakroku.

K jednordzovému pouziti | 5.4.2

Nahlédnéte do

néavodu k pouZiti nebo Oznacuje situace, kdy je zapotfebi,

2 0 ® @

elektronického navodu 543 aby si uZivatel precetl navod k pouziti.
k pouziti
SlouZi k oznacent, Ze pfi obsluze
prostiedku nebo ovladace v blizkosti
mista, kde je symbol umistén, je
Upozornéni 5.4.4 treba dbat zvysené opatrnosti, nebo

oznaceni, Ze aktudlni situace vyzaduje
pozornost obsluhy nebo jeji zasah, aby
se zabranilo nezadoucim nasledkim.

Zdravotnicky prostredek 577 Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicky

g8 B>

prostredek.

I . Oznacuje nosic, ktery obsahuje
]edln?cny identifikator 5.7.10 informace o jedine¢ném identifikatoru
prostredku N

prostiedku.

P 2 A csomagban lévé darabszam
B Csomagoldsi egység 2794 feltintetése.
Annak a helynek az azonositasa,
ﬂ; Itt nyilik 3079 ahol a csomagot fel lehet nyitni, és

a felbontas modjanak feltiintetése.

A szabvanybél szarmazé szimboélumok: ISO 20417:2021 — Orvostechnikai eszkdzok — A gyartd
altal megadando tajékoztatds.

Symboly odvozené z norem: ISO 7000 — Grafické znacky pro pouziti na zafizenich.

B Jednotka baleni 2794 Oznacuje pocet kust v baleni.
ﬂ Zde oteviit 3079 Slouil k UZI‘IC.ICGI'\I.mIStG, kdve I{e baleni
o otevfit, a zplsob jeho otevieni.

Symboly odvozené z norem: ISO 20417:2021 — Zdravotnické prostfedky — Informace
poskytované vyrobcem.

Opravnény zéstupce pro
Svycarsko

Oznacuje opravnéného zastupce

Neuplatfiuje se pro Svycarsko.

Opravnény zdstupce pro
Spojené kralovstvi

Oznacuje opravnéného zastupce
pro Spojené kralovstvi.

Neuplatriuje se

naturalnego (lateksu) z kauczuku naturalnego (lateksu).

BD, Bard i Flip-Flo sq znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company lub jej
podmiotow zaleznych. © 2023 BD. Wszelkie prawa zastrzezone.
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i Symbole pochodzqce z norm: ISO 20417:2021 — Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez CH Meghatalmazott képvisels N/A A Svajcban meghatalmazott
Q;tg:;;? representant Ikke aktuelt [ Angir autorisert representant for Sveits. p?oducent':x “ yroby Y ! P Svdjcban / képvisel6t jeloli.
- - - ici Meghatalmazott képvisel6 az Az Egyesiilt Kirdlysagban taldlhato
Autorisert representant for Angir autorisert representant Autoryzowany przedstawiciel i Oznacza autoryzowanego [UK[REP] Gl Kiralved N/A el il
Storbritannig Tkke aktuelt forQStorbritanniu P w Szwajcarii Nie dotyczy przedstawiciela w Szwajcarii. - Egyesiilt Kiralysagban meghatalmazott képvisel6t jeloli.
Autoryzowany przedstawiciel . 0Oznacza autoryzowanego Egyéb
Annet w Wielkiej Brytanii Nie dotyczy przedstawiciela w Wielkiej Brytanii.
- - Természetes gumilatexet nem N/A Annak jelzésére, hogy az eszkéz
@ e Tkke laget av Ikke aktuelt For & angi at enheten ikke er laget Inne tartalmaz természetes gumilatexet nem tartalmaz.
| naturgummilateks av naturgummilateks. - - — —
Nie zawiera kauczuku Nie dotyczy Wskazuje, ze wyr6b nie jest wykonany ABD, Bard és a Flip-Flo a Becton, Dickinson and Company, illetve leanyvallalatai védjegyei.
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Ostatni

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho pryzového
latexu

Oznacuje, Ze prostiedek je vyroben bez

Neuplatriuje se pouziti pfirodniho pryzového latexu.

BD, Bard a Flip-Flo jsou ochranné znamky spolecnosti Becton, Dickinson and Company nebo jejich
pridruzenych spolecnosti. © 2023 BD. Vsechna prava vyhrazena.
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Supapd pentru cateter Bard® Flip-Flo™ @
Instructiuni de utilizare

Descriere: supapa pentru cateter Flip-Flo™ este un dispozitiv care poate fi addugat la un cateter
care este plasat in uretrd sau in regiunea suprapubiand. Supapa este plasatd la capdtul cateterului
si poate fi deschisa si inchisé@ manual pentru a elibera urina. Numai pentru pacientii adulti.

Indicatii de utilizare: pentru utilizare cu un cateter intern.

Utilizare specifica: valva pentru cateter Flip-Flo™ este destinatd sa faciliteze drenajul si/sau
colectarea urinei. Numai pentru uz urologic.

Utilizatorii vizati: profesionisti calificati din domeniul sanatatii, ingrijitor, pacient/utilizator.

Contraindicatii:

« Capacitate redusa a vezicii urinare e Tulburare cognitiva

e Lipsa senzatiilor la nivelul vezicii urinare

« Dexteritate manuald insuficienta pentru a opera valva pentru cateter Flip-Flo™.

Avertismente: acest produs nu trebuie utilizat fard evaluarea functiei vezicii urinare de catre un
profesionist medical adecvat.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Nu resterilizati nicio portiune a acestui dispozitiv.
Reutilizarea si/sau reambalarea pot crea risc de infectie pentru pacient sau utilizator si pot
compromite integritatea structurala si/sau caracteristicile materiale si conceptuale esentiale
ale dispozitivului, ceea ce poate provoca defectarea dispozitivului, fapt ce poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

™o

Lasati valva pentru cateter Flip-Flo™ in pozitie deschisa pentru a permite drenarea continud a
urinei peste noapte. Se recomanda ca valva pentru cateter Flip-Flo™ sa fie schimbata la fiecare 5-7
zile. Pur si simplu deconectati supapa de la cateter si aruncati-o.

dupd utilizare, acest produs poate reprezenta un potential risc biologic. Manevrati si eliminati
in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementdrile locale, statale si
federale in vigoare.

Daca aveti nelamuriri de naturd clinica cu privire la utilizarea acestui dispozitiv pentru afectiunea
dumneavoastrd, adresati-va profesionistului dumneavoastrd din domeniul sanatatii.

Utilizatorii si/sau pacientii din Uniunea Europeand trebuie sa raporteze orice incident grav care
a avut loc in legaturd cu dispozitivul catre producdtor si autoritatea competentd din statul
membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul. Utilizatorii din afara Uniunii Europene trebuie
sa raporteze orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul catre producdtor si
autoritatea de reglementare din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Masuri de precautie: nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Instructiuni de utilizare:

Avertisment: acest produs nu trebuie utilizat fara evaluarea functiei vezicii urinare de catre un
profesionist medical adecvat.

Instructiuni:

« spdlati-va bine pe maini inainte si dupa ce operati supapa Flip-Flo™;

 atasati supapa Flip-Flo™ la cateter, asigurandu-va ca nu atingeti
nici capdtul cateterului, nici conectorul supapei; -

« goliti vezica urinara in mod frecvent, conform recomandarilor medicului
sau asistentei;

« pentru a deschide supapa Flip-Flo™, impingeti manerul in jos;

e lasati urina sa se scurgd in toaletd sau intr-un recipient adecvat;

« pentru a inchide supapa Flip-Flo™, trageti manerul in sus;

« 0 pungd de drenaj nocturn poate fi atasata la conectorul flexibil pentru
a permite un drenaj continuu al urinei peste noapte.

P

‘P DESCHIS

™

Avertisment: lasati valva Flip-Flo™ in pozitie deschisd.

Se recomanda ca supapa Flip-Flo™ sa fie schimbatd la fiecare 5-7 zile.

Pur si simplu deconectati supapa de la cateter si aruncati-o. Atasati
o noud valvad urmand instructiunile de mai sus.

Pentru brevetele aplicabile in SUA, consultati bd.com/patents.

Glosarul de simboluri BD in engleza se gaseste la adresa /INCHIS

bd.com/en-us/symbols-glossary.

Simbol | Denumire Ref.
standard nr.

Text explicativ

Simboluri derivate din standardul: ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie
utilizate cu etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.

“ Producdtor 511 Indica producatorul dispozitivului medical.
m Reprezentant autorizat in 512 Indicd reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeand U Comunitatea europeand.
Data fabricatiei 513 Ir?dlca.d.ata la care a fost fabricat
dispozitivul medical.
S Indica data de la care nu mai trebuie
g Volabil pand la 514 utilizat dispozitivul medical.
Numérul lotului 515 _Ind_nca codul Iotulu'| p.rv.sducqt.orulm, astfel
incat lotul sa poata fi identificat.
Indic numdrul de catalog al
Numar de catalog 5.1.6 producatorului, astfel incat dispozitivul
medical sa poatd fi identificat.
|STERILE|EO‘ Sterilizat cu etilen-oxid 523 Indllga un d'SP.OZItW ’T‘ed'“" care a fost
sterilizat cu etilen-oxid.
Anu se resteriliza 526 Indica un dispozitiv medical care nu trebuie

s fie resterilizat.

Indicd un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat in cazul in care ambalajul

a fost deteriorat sau deschis si faptul ca
utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii suplimentare.

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati |5.2.8
instructiunile de utilizare

Sistem cu o singurd barierd Indicd un sistem cu o singurd barierd

= ®0 ® |®

sterila 521 sterila.
Indica un dispozitiv medical care este
De unica folosinté 542 destmgt unei smgurg ut}llzarl, SOU.UFI|IZQFII
’ la un singur pacient in timpul unei singure
proceduri.
Consultati instructiunile de
utilizare sau instructiunile Indica necesitatea utilizatorului de
S ; 5.43 - R .
de utilizare in format a consulta instructiunile de utilizare.
electronic
Pentru a indica faptul ca este necesara
atentia in momentul actiondrii
dispozitivului sau a comenzii in apropierea
Atentie 544 loculuiin care esFe plasat su_nb_olul )
sau pentru a indica faptul ca situatia
actuald necesitd atentia operatorului
sau interventia acestuia pentru a evita
consecinte nedorite.
Dispozitiv medical 577 Iﬂdl(;(l faptul ca obiectul este un dispozitiv
medical.
Identificatorul unic al Indicd un recipient care contine informatii
o 57.10 e : A
dispozitivului despre identificatorul unic al dispozitivului.

Simboluri derivate din standardul: ISO 7000 - Simboluri grafice pentru utilizare pe echipamente.

Unitate de ambalare 2794 Plentru a inQica numdrul de bucati
din ambalaj.
Pentru a identifica locul in care poate
ﬂ; Deschideti aici 3079 fi deschis ambalajul si pentru a indica

metoda de deschidere.

Simboluri derivate din standardul: ISO 20417:2021 - Dispozitive medicale — Informatii care
trebuie furnizate de catre producdtor.

Reprezentant autorizat Indica un reprezentant autorizat pentru

[CH] ReP] pentru Elvetia NiA Elvetia.

Reprezentant autorizat N/A Indica reprezentantul autorizat pentru
pentru Regatul Unit Regatul Unit.

Altele
Nu contine latex din N/A Pentru a indica faptul ca dispozitivul nu

cauciuc natural este fabricat cu latex de cauciuc natural.

BD, Bard si Flip-Flo sunt marci comerciale ale Becton, Dickinson and Company sau ale afiliatilor sai.
© 2023 BD. Toate drepturile rezervate.

[BARD

C.R.Bard, Inc.
8195 Industrial Boulevard
Covington, GA 30014 SUA  +1.844.823.5433 bd.com

Becton Dickinson Ireland Ltd.

Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26
Irlanda C €
BD Switzerland Sarl 2797

Route de Crassier 17, Business Park Terre-Bonne
Batiment A4, 1262 Eysins, Elvetia

Becton, Dickinson UK. LTD

1030 Eskdale Road, Winnersh Triangle UK
Wokingham, Berkshire, Anglia, RG41 5TS Cn
0086

Sponsor din Australia:

Becton Dickinson Pty Ltd, T/A Bard Australia Pty Ltd
66 Waterloo Road, Macquarie Park, NSW, 2113
Australia PK7667885 03/2024

Bard® Flip-Flo™ Kateter Valfi D
Kullanma Talimatlari

Tanim: Flip-Flo™ Kateter Valfi, retraya veya suprapubik bolgeye yerlestirilen bir katetere
eklenebilen bir cihazdir. Valf, kateterin ucuna yerlestirilmistir ve idrari bosaltmak icin manuel
olarak agilip kapatilabilir. Yalnizca yetiskin hastalar icindir.

Kullanim Endikasyonlari: Kalici bir kateter ile kullanima yoneliktir.

Kullanim Amaci: Flip-Flo™ Kateter Valfinin amaci idrar drenajini ve/veya toplanmasini
kolaylastirmaktir. Sadece trolojik kullanim icindir.

Hedef Kullanicilar: Nitelikli Saghk Uzmanlari, Bakicilar, Hasta/Kullanici.

Kontrendikasyonlar:
» Azalmig mesane kapasitesi e Kognitif bozukluk e Mesane hissinin olmamasi
o Flip-Flo™ Kateter Valfini galistirmak igin yetersiz manuel beceri

Uyarilar: Bu driin, uygun bir tip uzmani tarafindan mesane fonksiyonu degerlendirilmeden
kullanilmamalidir.

Bu, tek kullanimlik bir cihazdir. Bu cihazin hicbir kismini yeniden sterilize etmeyin. Tekrar
kullanim ve/veya yeniden ambalajlamakullaniciveya hasta agisindan enfeksiyon riskimeydana
getirebilir; cihazin yapisal bitinliglni ve/veya yapi maddesini ve tasarim 6zelliklerini bozarak
cihaz arizalarina ve/veya hastada yaralanma, hastalik ya da 6liime neden olabilir.

Gece boyunca surekli idrar tahliyesi saglamak icin Flip-Flo™ Kateter Valfini agik konumda
birakin. Flip-Flo™ Kateter Valfinin 5-7 giinde bir degistirilmesi 6nerilir. Valfi kateterden ayirin
ve atin.

Kullanimdan sonra, bu driin potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Kabul edilmis tibbi
uygulamalara ve yurirlikteki yerel, eyalet ve federal yasalara ve diizenlemelere uygun olarak
taslyin ve bertaraf edin.

Bu cihazin tibbi durumunuza yénelik olarak kullanilmasina iliskin herhangi bir klinik kayginiz
varsa litfen saglk uzmaninizla iletisime gegin.

Avrupa Birligi'ndeki kullanicilarin ve/veya hastalarin, bu cihazin kullanimiylailgili her tirlii ciddi
olayi ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili makamlara
bildirmesi gerekir. Avrupa Birligi disindaki kullanicilarin, bu cihazin kullanimiyla ilgili her
tarld ciddi olayi reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu ilkedeki diizenleyici
makamlara bildirmesi gerekir.

Onlem: Ambalaj agilmigsa veya hasar gérmiisse cihazi kullanmayin.
Kullanma Talimatlan:

Uyari: Bu drn, uygun bir tip uzmani tarafindan mesane fonksiyonu degerlendirilmeden
kullanilmamalidir.

Talimatlar:
e Flip-Flo™ valfini calistirmadan 6nce ve sonra ellerinizi iyice yikayin.
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e Flip-Flo™ valfini, kateter ucuna veya valf konektériine
dokunmadiginizdan emin olarak katetere takin. -
« Mesanenizi doktorunuzun veya hemsirenizin 6nerdigi siklikta bosaltin.

« Flip-Flo™ valfini agmak icin kolu asag itin.
 Idrarin tuvalete veya uygun bir kaba bosaltiimasini saglayin.
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o Flip-Flo™ valfini kapatmak igin kolu yukari ¢ekin.

1N 11771 IWON7 11D ,wNaN 12NN7 N7'77 171 N7 12N7 TWON o

« Gece boyunca sirekli idrar drenaji saglamak icin esnek konnektére
bir gece drenaj torbasi takilabilir. \y\

Uyart: Flip-Flo™ valfini agik konumda birakin.
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Flip-Flo™ valfinin 5-7 giinde bir degistirilmesi onerilir.
Valfi kateterden ayirin ve atin. Yukaridaki talimatlari izleyerek yeni
bir valf takin.
Gecerli olabilecek ABD patentleri icin bd.com/patents adresine bakin.
F— PR, ) KAPALI
BD Ingilizce semboller s6zIigii bd.com/en-us/symbols-glossary adresinde 7

yer almaktadir.

Standart
Ref. No.

Sembollerin Alindigi Standart: ISO 15223-1 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde,
etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller.

Simge |Baghk Aciklayici Metin

“ Uretici 5.1.1 Tibbi cihaz treticisini belirtir.
Aviupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi| 5.1.2 | AVruPa Toplulugundaki yetkil
temsilciyi belirtir.
&I Uretim tarihi 513 Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
Son kullanma tarihi 514 Tibbi cihazin bu t'arihter? sonra
kullanilamayacagini belirtir.
Lot numaras! 515 I_?art! veya Iotup bellrlenebl'lrr?em icin
dreticinin parti kodunu belirtir.
Katalog numaras! 516 leb_l _mhazm belirlenebilmesi icin
treticinin katalog numarasini belirtir.

Etilen oksitle sterilize edilmis bir tibbi

|sTERILE|EO| Etilen oksitle sterilize edilmistir 523 " L
cihazi belirtir.

Tibbi cihazin yeniden sterilize

Veniden sterilize etmeyin 526 edilmemesi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin ambalaji hasarl veya

Ambalaj hasarlysa kullanmayin agllmis ise kullanilmamasi gerektigini

h 528 ve kullanicinin ek bilgi icin kullanma
ve kullanma talimatlarina bakin ) e
talimatlarina bagvurmasi gerektigini
belirtir.
Tekli steril bariyer sistemi 5.2.11 Tekli steril bariyer sistemini belirtir.
Tek kullanima veya tek bir prosediirde
Tek kullanimhik 5.4.2 ve tek bir hastada kullaniimaya yonelik

olan bir tibbi cihazi belirtir.

Kullanma talimatlarina bakin
veya elektronik kullanma 5.43
talimatlarina bakin

Kullanicinin, kullanma talimatlarina
basvurmasi gerektigini belirtir.
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Cihazi veya kontrolii bu semboliin
bulundugu konuma yakin galistirirken
dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumda istenmeyen
sonuglardan kaginmak igin kullanicinin
dikkatli olmasi veya kullanicinin bir
eylemde bulunmasi gerektigini belirtir.
Tlgili Granan bir tibbi cihaz oldugunu
belirtir.

Benzersiz cihaz tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciy belirtir.

Dikkat 5.4.4

Tibbi cihaz 5.7.7

Benzersiz cihaz tanimlayicisi 5.7.10

g8 B>

Sembollerin Alindigi Standart: ISO 7000 — Ekipman tizerinde kullanmak icin grafik semboller.

Ambalajdaki miktar 2794 Ambqlajdu yer alan parca sayisini
belirtir.
ﬂ Buradan agin 3079 Ambalajln agllabi!ecegi»y(_—:ri ve
o ambalaji agma yéntemini belirtir.

Sembollerin Alindigi Standart: ISO 20417:2021 - Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan
saglanacak bilgiler.
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Isvicre Yetkili Temsilcisi Yok Isvicre yetkili temsilcisini belirtir.

1NN 790 VTN - INI9T 1IWDN - SO 20417:2021 27N 71NN INj771 0*7000

Birlesik Krallik yetkili temsilcisini

Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi Yok s
belirtir.
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Dogal Kauguk Lateksten Cihazin Dogal Kauguk Lateksten
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Yok

Yapilmamistir Yapilmadigini belirtir.
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