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Przed zastosowaniem cewnika T-Control® należy zapoznać się z 
poniższymi zaleceniami:
Krok 1

Krok 2

Krok 3

Zanim przystąpimy do wprowadzenia cewnika, wymagane jest 
wymycie i zdezynfekowanie ujścia cewki moczowej prącia u 
mężczyzny i warg sromowych u kobiety zgodnie z obowiązującą w 
danej jednostce procedurą (Rys.1).

Dokonujemy naoliwienia cewnika zgodnie z obowiązującą procedurą. 
Do zalecanych metod należy naoliwienie środkiem poślizgowym 
wierzchołka cewnika na długości 3-4 cm (Rys.4) ub ujścia cewki 
moczowej pacjenta (Rys.5).
Krok 4

Krok 7
Po napełnieniu balonu, zmieniamy ustawienie zaworu z pozycji 
WPROWADZANIA do ZAMKNIĘTEJ, używając do tego celu - w miarę 
możliwości - trzech palców (tak jak to zostało ukazane na rysunku). 
Wypadnie przy tym biała zatyczka zabezpieczająca, usytuowana po 
stronie przeciwnej do zielonego przycisku zaworu, i pojawi się 
przycisk koloru czerwonego (Rys.10).

Krok 5
Po wizualnym stwierdzeniu zmniejszenia ilości moczu, możemy 
przystąpić do napełnienia balonu za pomocą strzykawki zwierającej 
10 cm3 sterylnej wody destylowanej  (Rys.8).
Krok 6
Delikatnie pociągamy za cewnik w celu upewnienia się, że balon 
został odpowiednio osadzony w pęcherzu moczowym  (Rys.9).

W celu pobrania próbki moczu, umieszczamy odpowiedni sterylny pojemnik 
na płaskiej powierzchni i przybliżamy do niego stożkowatą końcówkę 
cewnika w taki sposób, aby nie znajdowała się ona wewnątrz pojemnika ani 
nie dotykała jego ścianek (Rys.11), Następnie ustawiamy zawór w pozycji 
OTWARTEJ, z widocznym przyciskiem koloru zielonego  (Rys.12).
Po zakończeniu pobierania próbki, ponownie ustawiamy zawór w pozycji 
ZAMKNIĘTEJ (Rys.13).

Używając sterylnych rękawic ochronnych i przestrzegając zawsze 
odpowiednich zasad aseptyki, otwieramy sterylne opakowanie 
cewnika (Rys.2), Po jego wyjęciu z opakowania, za pomocą strzykawki 
(bez igły) sprawdzamy, czy można napełnić lub opróżnić balon 
kotwiczący (Rys.3) maksymalną ilością wody destylowanej, wskazaną 
na cewniku i etykiecie opakowania.

Krok 1
Przed założeniem worka do zbiórki moczu, upewniamy się, że zawór cewnika 
znajduje się w pozycji ZAMKNIĘTEJ Unikniemy dzięki temu ewentualnego 
wycieku moczu (Rys.14).

Podłączamy worek i ustawiamy zawór w pozycji (Rys.14) OTWARTEJ (Rys.15). 
Worek zacznie wypełniać się moczem (Rys.16).

Krok 2

Krok 3
W celu przerwania ciągłego przepływu moczu do worka, aby umożliwić 
napełnienie pęcherza lub zapobiec ewentualnym przypadkowym wyciekom 
podczas transportu lub poruszania się pacjenta, można ponownie ustawić 
zawór w pozycji ZAMKNIĘTEJ (Rys.17). Mocz przestanie napływać do worka 
(Rys.18).

Cewnik T-Control®  można przymocować:
       Podłączając go bezpośrednio do worka założonego wcześniej na nodze. W 
pozycji ZAMKNIĘTEJ cewnika T-Control® (Rys.19) przepływ moczu do worka 
pozostaje zablokowany. Po ustawieniu cewnika w pozycji OTWARTEJ (Rys.20) 
lmocz zaczyna wypełniać worek.

         Stosując odpowiedni uchwyt. Zakładamy w przewidzianym do tego celu 
uchwycie (Rys.21), cewnik T-Control® ustawiony w pozycji ZAMKNIĘTEJ. 
Następnie możemy zastosować taśmę udową w sposób ukazany na (Rys.22) i 
(Rys.23) lub przymocować uchwyt bezpośrednio do bielizny, tak jak to zostało 
przedstawione na rysunkach (24) i (25).

Ostrzeżenie: nie należy jeszcze zmieniać pozycji zaworu cewnika, 
gdyż jest ona ustawiona w położeniu wymaganym przy jego 
WPROWADZANIU.

Wprowadzenie cewnika

Pobieranie próbek moczu

Stosowanie worka do zbiórki moczu

Mocowanie cewnika t-control

Uwaga: po uruchomieniu zaworu po raz pierwszy, zatyczka nie jest 
już potrzebna i można ją wyrzucić.

®

 

Przed wyjęciem sondy opróżnić pęcherz, upewnić się, że zawór jest w pozycji 
ZAMKNIĘTEJ i zasysać wodę z balonu za pomocą strzykawki bez igły, aby ją 
usunąć. Następnie delikatnie wyjąć sondę. Opcjonalnie, jeśli podczas 
opróżniania balonu wystąpi jakikolwiek błąd lub jeśli wymagane jest szybkie 
opróżnianie, należy odciąć sondę poniżej zaworu napełniającego, a następnie 
wyjąć sondę.

 usunięcie cewnika

 

Opróżnianie pęcherza moczowego za pomocą cewnika t-control

Krok 1
Jeżeli konieczne jest opróżnienie pęcherza moczowego, ustawiamy zawór 
cewnika T-Control® w pozycji OTWARTEJ (Rys.26 i Rys.27).

Przed użyciem cewnika, zaleca się wymycie rąk mydłem.

Krok 2
Gdy mocz przestanie płynąć, ponownie ustawiamy zawór cewnika 
T-Control® w pozycji ZAMKNIĘTEJ (Rys.28 i Rys.29). Aby uniknąć poplamie-
nia ubrania, odpowiednio wycieramy stożkową końcówkę cewnika.®

®

®

Wprowadzamy cewnik do pęcherza moczowego na głębokość ok. 
3-4 cm, co zapewnia umieszczenie w nim balonu (Rys.6). O dotarciu 
do pęcherza moczowego świadczy zazwyczaj odczuwalny opór, a po 
wprowadzeniu cewnika do środka, przez jego przewód zaczyna 
płynąć mocz, o ile pęcherz nie jest pusty (Rys.7).
Przepływ moczu do zaworu nastąpi w ciągu 5-20 sekund, w zależnoś-
ci od ilości moczu nagromadzonego w pęcherzu. Mocz nie wypłynie 
na zewnątrz. Jeśli przepływ moczu trwa dłużej niż 20 sekund, obrócić 
zawór do pozycji OTWARTEJ.

Rethink Medical SL.
Calle Practicante Ignacio Rodríguez S/N
Las Palmas de Gran Canaria, Las Palmas,
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*Po włożeniu dostarczyć pacjentowi instrukcję obsługi.
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W przypadku wątpliwości, prosimy o skontaktowanie się z: 
info@rethinkmedical.es
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Karta techniczna
Dane produktu
Nazwa produktu: T-Control®
Producent: Rethink Medical S.L.
Modele i rozmiary: Silikonowy cewnik dopęcherzowy dwudrożny o 
rozmiarach: FR12, FR14, FR16. FR18 i FR20.
Opis
T-Control® to dwudrożny cewnik dopęcherzowy z wbudowanym 
zaworem kontroli przepływu do ciągłego drenażu, wykonany z silikonu, 
nie zawierający lateksu, sterylny i do jednorazowego użytku.
Produkt klasy IIa. Sterylizowany tlenkiem etylenu (EO). Sterylność 
produktu gwarantowana jest wyłącznie pod warunkiem, że jego 
opakowanie nie zostało otwarte ani uszkodzone oraz nie upłynął termin 
ważności.
Ciągłe użytkowanie pojedynczego urządzenia T-Control® nie może  
przekroczyć 30 dni. Łączne użytkowanie każdego typu urządzenia  
T-Control® może przekroczyć okres 30 dni.
Forma opakowania
Jednostka opakowaniowa: opakowanie zgrzewalno-zdzieralne.
Przewidziani użytkownicy
Personel medyczny.
Przewidziana grupa pacjentów: osoby dorosłe - mężczyźni i kobiety.
Stosowanie/Wskazania
Cewnik to dren w postaci wężyka, który wprowadzany jest do pęcherza 
moczowego pacjenta. Jego zabezpieczenie w pęcherzu moczowym 
odbywa się poprzez wypełnienie balonu kotwiczącego, co umożliwia 
drenaż moczu w wyniku działania ciśnienia wewnątrz pęcherza.

Stosowanie T-Control® jest wskazane w przypadku różnych dysfunkcji, 
takich jak zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu ze zamianami w 
kości krzyżowej lub w okolicach, które mogą wchodzić w kontakt z 
moczem i utrudniać gojenie, a także w razie konieczności regulacji 
produkcji moczu, w opiece paliatywnej, podczas operacji i w przypadku 
innych funkcji, takich jak pomiar objętości resztkowej i pozyskiwanie 
próbki moczu.

Stosowanie cewnika T-Control® może wywoływać takie same niepożądane 
działania jak wszystkie cewniki typu Foley'a. Należą do nich: sepsa, zapalenie i 
uraz cewki moczowej, zakażenie dróg moczowych i tworzenie się bio�lmu 
bakteryjnego, uraz i skurcze pęcherza moczowego itp.

W przypadku wystąpienia dolegliwości lub objawów wskazujących na uraz lub 
zakażenie, należy skonsultować się z lekarzem. O wszelkich poważnych 
zdarzeniach zaistniałych podczas stosowania cewnika dopęcherzowego należy 
poinformować jego producenta i lokalne organy służby zdrowia.

1) Przed przystąpieniem do stosowania cewnika należy wykluczyć istnienie 
wycieków i sprawdzić prawidłowe napełnianie balonu kotwiczącego.
2) Upewnić się, że strzykawka została prawidłowo umieszczona w otworze 
zaworu służącym do napełniania.
3) Sprawdzić objętość balonu, która �guruje na indywidualnym opakowaniu.
4) Balon nie powinien być nadmiernie ani niewystarczająco napełniony ze 
względu na ryzyko jego zerwania. 
5) Może dojść do uszkodzenia balonu w przypadku jego napełnienia powyżej 
dozwolonej objętości, zderzenia z ostrymi przedmiotami lub kontaktu z 
kryształkami (np. wytwarzanymi przez sól �zjologiczną). Należy regularnie 
sprawdzać prawidłowe osadzenie balonu i przestrzegać zaleceń obowiązujących 
procedur medycznych.
6) Istotne jest upewnienie się, że zatyczka bezpieczeństwa, usytuowana po 
stronie przeciwnej do przycisku koloru zielonego, pozostaje założona przed 
rozpoczęciem używania cewnika i jej usunięcie następuje w momencie 
uruchomienia zaworu. Należy zachować szczególną ostrożność, uruchamiając 
zawór po raz pierwszy, gdyż zatyczka może gwałtownie wystrzelić w kierunku, w 
którym jest ona zwrócona.
7) W przypadku stwierdzenia blokady zaworu, wymagane jest zastąpienie 
niesprawnego cewnika innym.
8) Należy unikać przechowywania cewnika razem z produktami chemicznymi.

1)  Cewnik przeznaczony jest do jednorazowego użytku u pojedynczego pacjenta.
2) Nie należy go używać, w przypadku stwierdzenia uprzedniego otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania.
3) Cewnik powinien być stosowany natychmiast po jego otwarciu.
4) Wymagane jest, aby założenia cewnika dokonał wykwali�kowany personel medyczny, 
przy czym obowiązuje przestrzeganie zasad aseptyki.
5) Nie należy samodzielnie wyjmować cewnika z opakowania. Opakowanie powinno 
zostać otwarte przez wykwali�kowany personel.
6) Nie należy stosować żeli ani olejów na bazie ropy naftowej ze względu na ryzyko 
uszkodzenia cewnika.
7) Niedopuszczalne jest stosowanie produktu z uszkodzonym balonem kotwiczącym.
8) Do napełniania balonu wymagane jest używanie sterylnej wody destylowanej. Nie 
należy go napełniać przy użyciu igieł. 
9) Nie zgniatać korpusu cewnika, gdyż może to spowodować jego uszkodzenie i 
uniemożliwić opróżnienie balonu.
10) Niedopuszczalne jest stosowanie cewnika po upłynięciu daty jego ważności.
11) Cewnik przeznaczony jest od jednorazowego użytku i wszelkie próby jego 
resterylizacji lub ponownego użytkowania stanowią potencjalne zagrożenie dla pacjenta.
12) Niedopuszczalne jest stosowanie cewnika bez jego odpowiedniego przymocowania 
podczas umiarkowanej lub intensywnej aktywności �zycznej.
13) Produkt należy trzymać z dala od zwierząt domowych.
14) Wyrzucić sondę i jej pojemnik zgodnie z obowiązującymi przepisami krajowymi.
15) Nie można zapewnić prawidłowego działania urządzenia, jeśli nie jest ono używane 
zgodnie z rys. 10, 12, 13, 15 i 17.

1) Zakażenie układu moczowego (cystitis/uretritis).
2) Uraz cewki moczowej.
3) Zwężenie cewki moczowej.
4) Uraz prącia.
5) Ograniczone zdolności umysłowe i/lub �zyczne, które uniemożliwiają 
posługiwanie się urządzeniem, w przypadku gdy nie istnieje możliwość 
pomocy ze strony opiekuna lub personelu medycznego.
6) Re�uks moczowy.
7) Nadaktywny pęcherz.

1) Produkt należy przechowywać w przeznaczonym do tego celu 
opakowaniu, w chłodnym i suchym miejscu, chroniąc go przed 
wilgocią i nadmiernym ciepłem.
2) Unikać zbyt długiej ekspozycji na światło.
3) Składować w sposób uniemożliwiający przygniecenie.
4) W przypadku stwierdzenia w cewniku widocznych osadów, należy 
przestrzegać zaleceń personelu medycznego.

instructions for use
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Please read the following instructions before using T-Control®:
Step 1

Step 2

Step 3

Before catheter insertion, the patient’s urethral meatus or vulva should be 
cleaned and disinfected according to your unit’s protocol (Fig.1).

Lubricate the catheter according to current health protocol. Among the options, 
we highlight the lubrication of 3-4 cm from the tip of the catheter (Fig.4) or the 
lubrication through the patient’s urethral meatus (Fig.5).
Step 4
Insert the catheter into the bladder approximately 3-4 cm to place the balloon 
completely in the bladder (Fig.6). Generally, resistance will be noticed when 
reaching the bladder and once the catheter is inserted inside, the urine will begin 
to flow through the tube of the catheter if the bladder is not empty (Fig.7).
The urine will flow towards the valve in an interval between 5 and 20 seconds, 
depending on the amount of urine accumulated in the bladder. The urine will 
not come out. In case the urine takes more than 20 seconds to flow, put the valve 
in OPEN position.

Step 7
Once the balloon is filled, operate the valve preferably with three fingers (as 
indicated in the image) until it passes from the INSERTION to the CLOSED 
position, the red colour remaining visible and the white safety cap at the other 
end of the green part coming off of the valve (Fig.10).

Step 5
Once the descent of urine is visually perceived, the ballon can be inflated with 
10cc of sterile water using a syringe (Fig.8).
Step 6
Gently pull on the catheter to check that the balloon is attached to the bladder 
(Fig.9).

To collect the sample, place a collection container on a flat surface without 
inserting the catheter cone inside the container or letting it touch its wall (Fig.11), 
move the valve to the OPEN postion, leaving the green colour visible (Fig.12).
After taking the sample, move the valve back to the CLOSED positon (Fig.13).

Wearing sterile gloves and always following the appropiate asepsis measures, 
open the sterile package of the catheter (Fig.2), take the catheter and use a 
syringe (without a needle) to check if the balloon can be filled or emptied (Fig.3) 
with the maximum volume of distilled water, indicated on the catheter and the 
bag label.

Step 1
Before placing the urine collection bag, check that the valve is in the CLOSED 
position to prevent urine leakage (Fig.14).

Connect the collection bag (Fig.14) and turn the valve to the OPEN position 
(Fig.15). The urine will begin to fill the collection bag (Fig.16).

Step 2

Step 3
If you want to interrupt the continuous drainage to the collection bag to allow the 
bladder to fill or to prevent possible accidental leaks during the transfer or 
mobilisation of the patient, you can activate the CLOSED position again (Fig.17). 
Urine will stop flowing into the collection bag (Fig.18).

The attach of the T-Control®  catheter can be done:

       Directly connected T-Control®  to the bag previously attached to the leg. With 
T-Control® in the CLOSED position (Fig.19) the flow of urine to the bag is blocked. 
When T-Control® goes to the OPEN position (Fig.20) the urine begins to fill the 
bag.

           Using the Holder, with the T-Control® in the CLOSED position, it connects to 
the Holder (Fig.21), and then you can choose to use a thigh strap as shown in 
figures  (Fig.22) and (Fig.23) or by directly attaching the Holder to underwear, as 
shown in figures (Fig.24) and (Fig.25).

Warning: Do not change the position of the catheter valve yet, because it is in 
the correct position for the INSERTION process.

InserTION

Urine sampling

Use of collection bag

t-control   attach

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

®

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

Catheter removal
 

Empty the bladder with t-control

Step 1
To empty the bladder, if necessary, while facing the urinal or sitting down, move  
T-Control® to the OPEN position (Fig.26 and Fig.27).

We recommend washing hands with soap before handling the catheter.

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

®

®
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After insertion, provide the instructions of use to the patient.
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In case of doubt contact: info@rethinkmedical.es

Contraindications

side-effects

Precautions

Warnings

Conditions of conservation

data sheet
Product data
Product or trade name: T-Control®
Manufacturer: Rethink Medical S.L.
Model and type: Two-way urethral silicone catheter of 14FR, 16FR, 
18FR sizes.
Description
T-Control® is Foley type 2-way silicone urethral catheter with an 
integrated fluid control valve for indwelling drainage, made of 
silicone, latex-free, sterile and single-use.
Class IIa product. Sterile by Ethylene Oxide (EO). The sterility of the 
product is only ensured as long as the package is not opened or 
damaged and not beyond the expiration date.
The continuous use of a single device of T-Control® cannot exceed 
30 days. The cumulative use for each type of T-Control® device can 
exceed 30 days.
Presentation
Unit of use: Peelable sealed container.
Intended user
Healthcare professionals.
Intended patient population: Adult men and women.
Intended purpose/Indications
T-Control® is a tubular device intended for being introduced into 
the bladder cavity through the urethra of the patient. It is fixed in 
the bladder by filling the anchoring balloon to drain urine by 
intravesical pressure.
The use of T-Control® is indicated for different dysfunctions such as 
urinary retention,  incontinence with wounds in the sacrum or in 
areas that may be in contact with urine and make it difficult to 
heal, control of urine production, palliative care, surgery and for 
other functions such as residual volume measurement or 
obtaining a urine sample.

Side effects associated with T-Control® are the same as those associated with 
Foley-type catheters: septicaemia, catheter-associated urinary tract 
infeccionts (CAUTI) and biofilm proliferation, urethral damage, injury to the 
bladder, meatus or urethral erosion, narrowing of the urethra, bladder spasms, 
etc.
If any discomfort or indication of trauma or infection occurs, consult your 
doctor. Any serious incident that occurs while using the bladder catheter 
should be reported to the manufacturer and local health authorities.

1) The absence of leaks and the correct filling of the balloon must be checked 
before use.
2) Make sure the syringe is properly inserted into the fill valve hole.
3) Check the capacity of the balloon on the individual outer packaging.
4) Do not overfill or underfill the balloon or the catheter could come off. 
5) The balloon can break if it is filled beyond its capacity, impacted by sharp 
objects or by crystals (such as those produced by physiological serum). 
Periodically check if the balloon is well anchored, and follow the 
recommendations of the current health protocol.
6) Make sure that the white safety cap, located at the other end of the valve to 
the green button, is in place before using the catheter and that it comes off 
when the device is activated. Be careful when activating the device for the first 
time, since the cap can be projected in the direction in which it is pointed.
7) Change the catheter in case the valve is blocked.
8) Avoid storing of the product together with chemicals.

1)  For single patient use only.
2) Do not use if package has been opened or damaged.
3) Please use the product immediately after opening the package.
4) The product is intended to be inserted by competent healthcare 
professionals and aseptic technique should be used.
5) Do not remove the catheter by yourself. This must be removed by a 
competent professional.
6) Do not use petroleum-based ointments or lubricants, it may damage the 
catheter.
7) Do not use the product if the balloon is broken.
8) Fill the catheter balloon with sterile distilled water. Do not use needles to fill 
the balloon. 
9) Do not clamp the catheter body, as this may damage the catheter and 
prevent balloon emptying.
10) Do not use after expiration date.
11) This is a single-use disposable product, any re-sterilization or reuse of the 
product may pose a danger to the patient.
12) Do not use the catheter without restraint during moderate or intense 
activity.
13) Keep out of reach of pets.
14) Dispose of the catheter and its packaging in accordance with the national 
regulations in force.
15) The proper functioning of the device is not guaranteed if it is not used 
according to Fig. 10, 12, 13, 15 and 17.
 

1) Urinary tract infection (cystitis/urethritis).
2) Injury to the urethra.
3) Urethral stricture.
4) Injury to the penis.
5) Insufficient mental and/or physical capacities to handle the device.
6) Ureteral reflux.
7) Overactive bladder.
8) Bilateral obstructive uropathy 

1) Store in its container in a cool, dry place, protecting the product 
from humidity and excessive heat.
2) Avoid prolonged exposure to light.
3) Store in such a way that the product is not crushed.
4) In case of observing visible sediment in the system, follow the 
recommendations of the health professional.
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instrucciones de uso
Rethink Medical SL.
Calle Practicante Ignacio Rodríguez S/N
Las Palmas de Gran Canaria, Las Palmas,
CP 35017, Spain.

Por favor, antes de usar T-Control® lea las siguientes instrucciones:
Paso 1

Paso 2

Paso 3

Antes de la inserción de la sonda, se debe limpiar y desinfectar el meato uretral o la vulva del 
paciente según el protocolo vigente de su unidad (Fig.1).

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

Paso 4
Introduzca la sonda en la vejiga aproximadamente 3-4 cm para colocar el balón en la vegija 
por completo (Fig.6). Generalmente se notará una resistencia al llegar a la vejiga y una vez 
introducida la sonda en su interior, empezará a fluir la orina a través del conducto de la 
sonda en el caso de que la vejiga no se encuentre vacia (Fig.7).
La orina fluirá hacia la válvula en un intervalo comprendido entre 5 y 20 segundos, 
dependiendo de la cantidad de orina acumulada en la vejiga. La orina no saldrá al 
exterior.En el caso de que la orina tarde más de 20 segundos en fluir ponga la válvula en 
posición ABIERTO.

Paso 7
Una vez llenado el balón, accionar preferentemente con tres dedos (como se indica en la 
imagen) la válvula hasta pasar de posición INSERCIÓN a posición de CERRADO, 
quedando visible el color rojo y desprendiéndose el tapón blanco de seguridad que se 
encuentra en el otro extremo a la parte verde de la válvula (Fig.10).

Paso 5
Una vez percibido visualmente el descenso de la orina, se puede proceder a llenar el balón 
con 10cc de agua estéril mediante una jeringa (Fig.8).
Paso 6
Traccionar suavemente de la sonda para comprobar que el balón está sujeto a la vejiga 
(Fig.9).

Para recoger la muestra, posicionar en una superficie plana un bote de recogida de orina 
estéril sin introducir el cono de la sonda en el interior del bote ni que la sonda toque la pared 
del mismo (Fig.11), accionar la válvula a posición ABIERTO, quedando visible el color verde 
(Fig.12).
Tras tomar la muestra pasar de nuevo la válvula a posición CERRADO (Fig.13).

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

Paso 1
Antes de colocar la bolsa colectora de orina, comprobar que la válvula está en posición 
CERRADO para evitar que se produzcan fugas de orina (Fig.14).

Conectar la bolsa colectora (Fig.14) y accionar la válvula a la posición ABIERTO (Fig.15). La 
orina comenzará a llenar la bolsa colectora (Fig.16).

Paso 2

Paso 3
En caso de querer interrumpir el drenaje continuo a la bolsa colectora para permitir el 
llenado de la vejiga o para prevenir posibles fugas accidentales durante el traslado o 
movilización del paciente, se puede accionar de nuevo la posición CERRADO (Fig.17). La 
orina dejará de fluir hacia el interior de la bolsa colectora (Fig.18).

La sujeción de la sonda T-Control®  puede realizarse:

       Conectado directamente T-Control®  a la bolsa fijada previamente en la pierna. Estando 
T-Control® en posición CERRADO (Fig.19) el paso de la orina a la bolsa está bloqueado. 
Cuando T-Control® pasa a posición ABIERTO (Fig.20) la orina comienza a llenar la bolsa.

           Usando el Holder, estando T-Control®  en posición CERRADO, se conecta al Holder 
(Fig.21), y a continuación, puede optarse por usar una cinta en el muslo según se muestra 
en las figuras (Fig.22) y (Fig.23) o por fijar directamente el Holder a la ropa interior, tal y 
como se muestra en las figuras (Fig.24) y (Fig.25).

Advertencia: No cambie aún la posición de la válvula de la sonda, porque esta se 
encuentra en la posición adecuada para el proceso de INSERCIÓN.

Inserción

Toma de muestras de orina

Uso de bolsa colectora de orina

Sujeción de t-control

Advertencia: Este tapón no tiene utilidad alguna una vez accionado por primera vez el 
dispositivo, por lo que ha de ser desechado.

®

 

Antes de retirar la sonda, vacíe la vejiga, asegúrese de que la válvula está en posición 
CERRADO y aspire con una jeringa sin aguja el agua del balón para desinflarlo. Después, 
retire la sonda con suavidad. Opcionalmente, en caso de observar algún error en el 
desinflado o en caso de necesitar un desinflado rápido del balón, corte la sonda por debajo 
de la válvula de inflado para después retirar la sonda.

Retirada de la sonda

 

Vaciar la vejiga con t-control

Paso 1
Para vaciar la vejiga, en caso de necesitarlo, mientras está de frente al urinario o sentado, 
pasar T-Control® a posición ABIERTO (Fig.26 y Fig.27).

Es recomendable realizar el lavado de manos con jabón antes de manipular la sonda.

Paso 2
Cuando la orina deje de fluir, pasar T-Control® a posición CERRADO (Fig.28 y Fig.29). Secar 
el cono de la sonda para evitar manchas de orina en la ropa.
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Inserción y toma de muestras
*Después de la inserción, facilite las instrucciones de uso al paciente

En caso de duda o incidente grave contacte con: info@rethinkmedical.es

Contraindicaciones

reacciones adversas

Precauciones

Advertencias

Condiciones de conservación

fICHA TÉCNICA

Las reacciones adversas asociadas a T-Control® son las mismas que las asociadas a las 
sondas de tipo Foley: septicemia, infecciones del tracto urinario asociadas al catéter (CAUTI) 
y proliferación de biofilm, daño uretral, lesión en la vejiga, erosión uretral o en el meato, 
estrechamiento de la uretra, espasmos en la vejiga, etc.
Si se produce alguna molestia o indicio de trauma o infección consulte a su médico. Cualquier incidente grave que ocurra al usar la sonda T-Control® debe ser informado al 
fabricante y a las autoridades sanitarias locales.

1) La ausencia de fugas y el correcto llenado del balón debe comprobarse antes de su uso.
2) Asegúrese de que la jeringa esté insertada correctamente en el orificio de la válvula de 
llenado.
3) Consultar la capacidad del balón en el envase exterior individual.
4) No llenar el balón en exceso ni tampoco de forma insuficiente o la sonda se podría salir. 
5) El balón puede romperse en caso de llenar por encima de su capacidad, impactar con 
objetos afilados o por cristales (como los producidos por el suero fisiológico). Compruebe 
periódicamente si el balón está bien anclado, y siga las recomendaciones del protocolo 
sanitario vigente.
6) Asegúrese de que el tapón de seguridad blanco, alojado en el otro extremo de la válvula al 
botón verde, esté colocado antes de utilizar la sonda y que se desprende al accionar la 
válvula. Cuidado al accionar la válvula por primera vez, ya que el tapón puede salir 
proyectado a la dirección a la que se apunte.
7) Cambiar la sonda en caso de que la válvula quede bloqueada.
8) Evite el almacenamiento del producto junto con productos químicos.

1)  Solo para un uso en un solo paciente.
2) No utilizar si el envase ha sido abierto o dañado.
3) Utilice el producto inmediatamente después de abrir el paquete.
4) El producto está destinado a ser insertado por profesionales sanitarios competentes y 
debe emplearse una técnica aséptica.
5) No extraiga la sonda por su cuenta. Esta debe ser extraída por un profesional 
competente.
6) No utilizar ungüentos ni lubricantes con base de petróleo, puede dañar la sonda.
7) No use el producto si el balón está roto.
8) Llenar el balón de la sonda con agua estéril. No utilizar agujas para llenar el balón. 
9) No clampar el cuerpo de la sonda, ya que puede dañar la sonda e impedir el vaciado del 
balón.
10) No usar después de la fecha de caducidad.
11) Se trata de un producto desechable de un solo uso, toda re-esterilización o reutilización 
del producto puede suponer un peligro para el paciente.
12) No utilizar la sonda sin sujeción durante la realización de actividad moderada o intensa.
13) Mantener fuera del alcance de las mascotas.
14) Deseche la sonda y su envase de acuerdo con las normas nacionales vigentes.
15) No se garantiza el buen funcionamiento del dispositivo si no se utiliza según las Fig. 10, 
12, 13, 15 y 17. 

1) Infección del tracto urinario (cistitis/uretritis).
2) Lesión en la uretra.
3) Estenosis uretral.
4) Lesión en el pene.
5) Capacidades mentales y/o físicas insuficientes para el manejo del dispositivo.
6) Reflujo ureteral.
7) Vejiga hiperactiva.

1) Almacenar en su envase en un lugar fresco y seco,  protegiendo 
el producto de la humedad y del calor excesivo.
2) Evitar la exposición prolongada a la luz.
3) Almacenar de forma que el producto no se aplaste.
4) En caso de observar sedimento visible en el sistema, seguir las recomendaciones del 
profesional sanitario.

16) Puede ser utilizado varias veces por el mismo paciente.
17) Es recomendabla lavar el holder diariamente con agua y jabón.  

Datos del producto
Nombre del producto: T-Control® y componente Holder
Fabricante: Rethink Medical S.L.
Modelo y tipos: Sonda vesical de silicona de 2 vías de tamaños FR12, FR14, FR16 
y FR18.
Descripción
T-Control® es una sonda vesical de silicona de 2 vías tipo Foley con una válvula 
de control de fluidos integrada para drenaje permanente, fabricada con 
silicona, exenta de látex, estéril y de un solo uso.
Producto de clase IIb. Estéril mediante Óxido de Etileno (EO). La esterilidad del 
producto tan solo está asegurada mientras el envase no se abra ni esté dañado 
y no más allá de la fecha de caducidad.
El uso continuo para un único dispositivo de T-Control® no puede exceder los 
30 días. El uso acumulativo para cada tipo de dispositivo de T-Control® puede 
exceder los 30 días. Marcado CE según Reglamento 2017/745 sobre Productos 
Sanitarios. 
El Holder es un componente para T-Control® que se coloca en el extremo 
externo del cuerpo de la sonda envolviendo la válvula en un lado.
Presentación
Unidad de empleo: Envase sellado pelable.
Usuario previsto
Profesionales sanitarios.
Población de pacientes prevista: Hombres y mujeres adultos.
Uso/Indicaciones
T-Control® es un dispositivo tubular destinado a ser introducido en la cavidad 
vesical a través de la uretra del paciente. Se fija en la vejiga mediante el llenado 
del balón de anclaje para drenar la orina mediante la presión intravesical. El 
beneficio clínico de T-Control® es proporcionar drenaje y/o lavado de la vejiga.
El uso de T-Control® está indicado para diferentes disfunciones como 
retención de orina, incontinencia con heridas en el sacro o en áreas que 
pueden estar en contacto con orina y dificultar su cicatrización, control de la 
producción de orina, cuidados paliativos, cirugía, y para otras funciones como 
la medición del volumen residual u obtención de una muestra de orina. El 
Holder es un componente para T-Control® que facilita la fijación del 
dispositivo y previene fugas residuales por el puerto de salida de orina o la 
entrada de líquido o cualquier tipo de partícula al mismo y además evita la 
apertura accidental de la válvula.
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