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Product range

-
A 45 cm - 17.5 in.
CHARRIERE (@ MM) REFERENCES
Actreen® Glys Set CH08 (2,7 mm) 226108*
Tiemann CH10 (3,3 mm) 226110*
45 cm CH12 (4,0 mm) 226112*
30 Pcs/St. CH14 (4,7 mm) 226114*
CH16 (5,3 mm) 226116*
Actreen® Glys Set CHO8 (2,7 mm) 226208*
Nelaton CH10 (3,3 mm) 226210*
45cm CH12 (4,0 mm) 226212*
30 Pes/St. CH14 (4,7 mm) 226214*
CH16 (5,3 mm) 226216
CH18 (6,0 mm) 226218*
Actreen® Glys Set CHO6 (2,0 mm) 226306*
Nelaton CHO8 (2,7 mm) 226308*
20 cm CH10 (3,3 mm) 226310*
30 Pes/St. CH12 (4,0 mm) 226312*
CH14 (4,7 mm) 226314*
CH16 (5,3 mm) 226316*

* For each country a specific letter is added at the end of the reference




Actreen® Glys Set




EII Instructions for use

EE_] Carefully read the Instructions for use before usage

Device description

Actreen® Glys Set is a pre-lubricated, sterile and ready to use
catheter connected to a graduated bag. The bag includes a non-
return valve.

Composition

Actreen® Glys Set is made of PVC (catheter), PE (pouch), the
lubricant is water and glycerin based and the primary packaging is
made of PE/PET and PGL.

Not made with DEHP and Latex.

Sterility

Sterilized using Ethylene Oxide.

Intended purpose

The intended use (purpose) of Actreen® Glys Set is to provide
intermittent urinary catheterisation of the bladder, by introducing
the catheter through the urethra to drain the urine from the bladder.
Indication

Actreen® Glys Set is indicated for patients who need intermittent
urinary catheterisation due to temporary or chronic urine retention
or voiding dysfunction.

Patient population

Actreen® Glys Set can be used in male and female adult or paediatric
patients with a body weight superior or equal to 3,5 kg.

The responsible healthcare professional shall prescribe the
appropriate size, tip and length of the catheter as well as the
frequency of intermittent catheterisation based on patient's age,
gender, characteristics, and conditions (body profile in general,
pregnancy, paediatric population) according to state-of-the-art
medical knowledge.

For pregnant women, the responsible healthcare professional shall
assess the appropriate length and diameter of the catheters, since
in pregnancy the length of the urethra is altered.

For paediatric patients, the capability to perform intermittent self-
catheterisation should be determined by the responsible healthcare
professional according to the state-of-the-art medical knowledge.
Intended User

The intended users are healthcare professionals, caregivers, and
patients.

Caution: The responsible healthcare professional must ensure
that the patients and caregivers are duly trained and instructed in
intermittent (self) catheterisation with the catheter, as use of the
device by an untrained user may cause trauma or compromise the
sterility of the product, potentially leading to infection.

Intended Use Environment

Home, daily life activities environments, hospitals and healthcare
facilities.

Contraindications

Contraindication related to the product :

Known hypersensitivity reaction to any material used (see
composition).

Absolute contraindications to intermittent catheterisation:
High intravesical pressure that would require continuous free
drainage to avoid renal damage. Urinary fistula. Mitrofanoff
procedure. Priapism. After urethral surgery. Suspected urethral
tumor. Pelvic [ urethral injury.

Relative contraindications to intermittent catheterisation with
special cautions:

Please contact your healthcare professional before using this
product if any of the following conditions are present: Abnormal
urethral anatomy (e.g., stricture), false passage, bladder neck
obstruction, diseases of penis (e.g., injury, tumor, or infections), after
gender reassignment surgery, tendency for autonomic dysreflexia
with bladder filing/urethral instrumentation (despite treatment),
urethral bleeding, prostatic or bladder neck surgery, female genital
mutilation, stent or artificial prosthesis in the urogenital tract,
bladder capacity < 200 ml, high fluid intake regimen.
Contraindication for intermittent self-catheterisation:

Inability to self-catheterize in the absence of an appropriately trained
caregiver or attendant for patient with poor manual dexterity and
cognitive impairment.

Warning: If you have any of the above-named contraindications or
are in doubt, please contact your responsible physician immediately
before the next catheterisation on how to proceed.

The responsible physician must define contraindications for an
intermittent catheterisation based on patient characteristics and
conditions according to state-of-the-art medical knowledge.

Residual Risks
Residual risks are included in other chapters (e.g., warnings etc.).

Side effects

Side effects related to the product

Unknown hypersensitivity reaction to any material used leading to
anaphylactic or anaphylactoid reactions.

Side effects related to intermittent catheterisation
Catheter-associated Urinary Tract Infection (CAUTI), in some instance
associated with pyelonephritis. Urethritis | epididymo-orchitis /
prostatitis. Trauma of the urinary tract including urethral trauma /
urethral bleeding / false passage [ urethral strictures (predominantly in
men) [ meatal erosion and stenosis / bladder perforation. Discomfort,
soreness, pain. Bladder calculus, stone formation.




Warnings: If severe hypersensitivity reactions occur, remove the
product immediately, discontinue its use and contact a physician.
If you experience reduced or interrupted urine flow or that the
catheter does not drain the bladder properly, contact a physician as
it may indicate that you should use another size or type of catheter.
If you have symptoms of CAUTI or infection of urogenital tract:
fever, chills, pyuria, dysuria, urgency, cloudy urine, suprapubic pain,
discomfort in emptying the bladder, blood in the urine, increased
bladder spams, autonomic dysreflexia, mucus, contact a healthcare
professional.

If you have any signs of trauma, discomfort when emptying the
bladder, bleeding, a frequent urge to urinate or blood in the urine,
discontinue use immediately and contact a healthcare professional.
Ungentle insertion and removal can cause trauma and aggravate
discomfort and pain. If you have doubts about the catheter handling,
contact a healthcare professional.

Avoid introduction of pubic hair. Bladder calculus or stone formation
are related to the introduction of pubic hair and presence of mucus.
Cautions

Fluid intake should be adequate unless contraindicated. Patient should
avoid excessive fluid intake that may cause bladder overdistension.
Constipation may cause pressure preventing drainage from catheter:
Maintain regular bowel function.

For all intended users, a trained period is necessary to be autonomous
on catheterisation.

The healthcare professional must ensure that the patients and
caregivers are duly trained and instructed in intermittent (self)
catheterisation with the catheter, as use of the device by an
untrained user may cause trauma or compromise the sterility of the
product, potentially leading to infection.

Caution specific for healthcare professionals: Apply with caution if the
patient produces urine with many particles clearly distinguishable by
the naked eye, as it may lead to transient urine retention.
Catheterisation should take place as quickly as possible after opening
the package as it may promote contamination or compromise
product characteristics (e.g., drying lubricant).

Do not fold the catheter as it may potentially promote trauma to
the urinary tract.

Avoid contact between the urinary meatus and the connector or the
sheath as it may potentially promote trauma to the urinary tract.
Urine splash may occur in case of intense pressure on the bag or bag
carried upside-down.

Warning

Any contamination of the catheter needs to be avoided by proper
handling.

Do not use a female size catheter for an adult male patient.

Do not use a male Tieman catheter for female patient.

Cleaning, disinfection, resterilization may damage the product and
creates a potential risk to the patient. It may lead to impairment
of functionality or contamination of the device, potentially leading
to infection.

Do not use the catheter if you observe any damage (e.g., kinked) to,
blockage of, or foreign bodies in the device.

Do not use if side eyes are missing as the device may not perform
as intended.

For urethral use only.

Catheters must be removed immediately after completion of urinary
drainage.

In case of suspected catheters knotting, please contact your
healthcare professional immediately.

Do not use if package is damaged or after expiry date, as sterility of
the product may be compromised, potentially leading to infection.
In rare cases, infections from intermittent catheterisations can lead
to serious illness or even death. To reduce this risk, it is essential
to follow proper handling procedures and maintain strict hygiene
practices.

Impairment of functionality of the device may lead to additional
risks of injury, or illness of the patient.

The scale printed on the bag gives an approximative volume of the
urine content. Do not use for diuresis purpose.

Notice: There are additional, specific warnings in other sections of
this Instruction for Use. These specific warnings must be considered
as well.

Operating Instructions

1. PREPARATION:

eCarefully wash hands before and after catheterisation and clean
the area surrounding the urethral opening (1A/1B).

If a caregiver is assisting catheterisation, local guidelines must be
applied.

Before opening, remove the blister, remove the protective sleeve
which protects the sheath and unfold the bag. Check the product
is intact (no packaging damage, no visual defects, kink on tube...).
Make sure the lubricant is evenly spread over the catheter. If not,
spread the lubricant by touching the catheter over the packaging to
allow an even distribution.

Unevenly spread lubricant may potentially promote trauma of the
urinary tract.

During opening, keep the product horizontally and remove protective
film slowly to avoid lubricant loss.

2. PRODUCT OPENING:

For safety and hygienic reasons, we advise you to use the product in
shortest possible time after opening.




Caution: Pay attention no to put the catheter tube in contact with
hand or objects/surfaces.

Warning: Wrong manipulation of the catheter could lead to
contamination and/or impairment of functional capability of the
device.

A. Peel open the outer packaging and remove the catheter (2).

B. Remove the protective sleeves from around the catheter (3). You
should now be left with just the sheath surrounding the catheter
itself. Unfold the bag.

C. Unfold the top of the sheath and tear open on the perforated
line (4).

D. The catheter is sterile and lubricated. Push the tip of the catheter
out of the sheath a short distance (5). Do not touch the tip. You can
hold the catheter through the sheath.

3. CATHETERISATION:

Precaution: Pay attention not to fold the pouch/bag to allow a
correct flow of urine inside.

MALE

® With one hand hold the penis upwards to reduce curvature of the
urethra (6B (1)).

e With the other hand carefully introduce the catheter into the
urethra until it reaches the bladder. Point your penis downwards in
case of resistance. Continue inserting the catheter until urine starts
to flow (6B(2)).

 Tiemann/Coudé catheter : In order to correctly guide the catheter,
ensure to maintain the upward orientation of the tip all along the
catheterisation.

Warning: The curved tip of the catheter shall point upwards. Wrong
orientation of the tip may lead to trauma of the urinary tract.
FEMALE

With one hand spread the outer lips of the vulva to locate the
urethral opening. With the other hand carefully introduce the
catheter into the urethra until it reaches the bladder and the urine
drains (6A).

MALE | FEMALE

e The urine drains into the bag (7A) (7B). Hold the catheter in
place until the bladder has completely been drained. An eyelet is
incorporated at the top of the bag, in order to hold it or hang it.

® Manual pressure on the lower abdomen towards the end of
catheterisation will ensure that the bladder has been completely
emptied.

® Immediately after the end of bladder emptying, withdraw the
catheter.

® To stop the catheter from dripping, turn up the connector end of
the catheter when removing.

The volume of urine evacuated could be identified-estimated on the
graduated urine bag.

4. EMPTYING:

The tear-off upper corner of the bag may be removed (8).

The bag may then be emptied (9).

At this stage, a urine sample may be collected for analysis.
Duration of use

For single use only.

Warning: Re-use of single-use devices creates a potential risk of
patient or user. It may lead to contamination and/or impairment
of functional capability. Contamination of the device may lead to
infection.

Catheter must be removed immediately after completion of urinary
drainage.

Disposal

Discard the catheter according to the current local regulations (10).
Storage and handling conditions

Keep away from sunlight and heat. Keep dry. The product must be
stored flat.

Warning: Do not store the product (unit) in contact with sharp
materials.

Warning : the expiry date only applies when Actreen® Glys Set is
correctly stored in an undamaged packaging.

Do not use after the expiry date.

Clinical benefits & Performances

Actreen® Glys Set allows the drainage of urine from the bladder
through the urethra.

Notice to the user

If, during the use of this product or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorised representative and to your national authority.




m Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durchlesen.

Produktbeschreibung

Actreen® Glys Set ist ein gebrauchsfertiger, steriler Katheter mit
Gleitmittel, der an einen graduierten Beutel angeschlossen ist.

Der Beutel verfiigt liber eine Riicklaufsperre.

Zusammensetzung

Das Actreen® Glys Set besteht aus PVC (Katheter), PE (Beutel), das
Gleitmittel basiert auf Wasser und Glycerin und die Primarverpackung
besteht aus PE/PET und PGL.

Nicht mit DEHP oder Latex hergestellt.

Sterilitat

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Zweckbestimmung

Der Verwendungszweck (die Zweckbestimmung) des Actreen® Glys
Set ist die intermittierende Harnkatheterisierung der Blase durch
Einfiihren des Katheters durch die Harnrohre, um den Urin aus der
Blase abzuleiten.

Indikationen

Das Actreen® Glys Set ist fiir Patienten indiziert, bei denen aufgrund
eines voriibergehenden oder chronischen Harnverhalts oder einer
Blasenentleerungsstérung eine intermittierende Harnkatheterisierung
erforderlich ist.

Patientenpopulation

Das Actreen® Glys Set kann bei minnlichen und weiblichen
erwachsenen oder padiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht
von mindestens 3,5 kg verwendet werden.

Der bzw. die verantwortliche Angehdrige der Gesundheitsberufe
muss die geeignete GroBe, Spitze und Lange des Katheters sowie die
Haufigkeit der intermittierenden Katheterisierung basierend auf Alter,
Geschlecht, Eigenschaften und Umsténden des Patienten (Kérperprofil
im Allgemeinen, Schwangerschaft, padiatrische Population) nach dem
neuesten medizinischen Erkenntnisstand verschreiben.

Bei schwangeren Frauen muss der bzw. die verantwortliche
Angehdrige der Gesundheitsberufe die geeignete Ldnge und den
Durchmesser der Katheter beurteilen, da sich die Lange der Harnrdhre
in der Schwangerschaft verandert.

Bei padiatrischen Patienten sollte die Féhigkeit zur intermittierenden
Selbstkatheterisierung vom bzw. von der zustandigen Angehdrigen der
Gesundheitsberufe nach dem neuesten medizinischen Erkenntnisstand
bestimmt werden.

Vorgesehener Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind Angehdrige der Gesundheitsberufe,
Betreuungspersonen und Patienten.

Vorsicht: Der bzw. die verantwortliche Angehdrige der
Gesundheitsberufe muss sicherstellen, dass die Patienten und
Betreuungspersonen ordnungsgemdB in der intermittierenden
(Selbst-)Katheterisierung mit dem Katheter geschult und unterwiesen
werden, da die Verwendung des Produkts durch einen ungeschulten

Anwender ein Trauma verursachen oder die Sterilitdt des Produkts
beeintrachtigen kann, was potenziell zu Infektionen fiihrt.
Vorgesehene Anwendungsumgebung

Zu Hause, in Alltagsumgebungen, in Krankenhdusern und
Gesundheitseinrichtungen.

Kontraindikationen

Kontraindikationen im Zusammenhang mit dem Produkt:

Bekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf jegliches verwendete
Material (siehe ,Zusammensetzung").
Absolute Kontraindikationen fiir
Katheterisierung:

Hoher intravesikaler Druck, der eine kontinuierliche freie Drainage
erfordern wiirde, um Nierenschdden zu vermeiden. Urinfistel.
Mitrofanoff-Verfahren. Priapismus. Nach einer Harnrohrenoperation.
Verdacht auf Harnréhrentumor. Becken-/Harnréhrenverletzung.
Relative Kontraindikationen fiir die intermittierende
Katheterisierung mit besonderen Vorsichtshinweisen:

Bitte wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts an
lhre(n) Angehdrige(n) der Gesundheitsberufe, wenn einer der
folgenden Zustdnde vorliegt: Abnorme Harnrohrenanatomie
(z. B. Striktur), falsche Passage, Blasenhalsobstruktion,
Peniserkrankungen (z. B. Verletzung, Tumor oder Infektionen), nach
einer Geschlechtsumwandlungsoperation, Tendenz zu autonomer
Dysreflexie mit Blasenfiillung/Harnréhreninstrumentierung (trotz
Behandlung), Harnréhrenblutung, Prostata- oder Blasenhalsoperation,
weibliche Genitalverstiimmelung, Stent oder kiinstliche Prothese
im Urogenitaltrakt, Blasenkapazitdit < 200 ml oder hohes
Flussigkeitsaufnahmeschema.

Kontraindikation fiir intermittierende Selbstkatheterisierung:
Unfdhigkeit zur Selbstkatheterisierung in Abwesenheit einer
entsprechend geschulten Betreuungsperson bei Patienten
mit schlechter manueller Geschicklichkeit und kognitiven
Einschrénkungen.

Warnhinweis: Wenn bei |hnen eine der oben genannten
Kontraindikationen besteht oder Sie diesbeziigliche Zweifel haben,
wenden Sie sich bitte sofort, vor der ndchsten Katheterisierung, an
lhren zustdndigen Arzt bzw. lhre zustdndige Arztin, um zu erfahren,
wie Sie fortfahren sollen. .

Der zustindige Arzt bzw. die zustindige Arztin muss
Kontraindikationen fiir eine intermittierende Katheterisierung auf
der Grundlage der Patienteneigenschaften und -umsténde nach dem
neuesten medizinischen Erkenntnisstand festlegen.

Restrisiken

Restrisiken sind in anderen Kapiteln enthalten (z. B. Warnhinweise
USW.).

die intermittierende

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt
Unbekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein verwendetes
Material, die zu anaphylaktischen oder anaphylaktoiden Reaktionen
fiihrt.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der intermittierenden
Katheterisierung




Katheterassoziierte Harnwegsinfektion (CAUTI), in manchen Fillen
in Verbindung mit Pyelonephritis. Urethritis/Epididymitis bzw. Orchitis/
Prostatitis Trauma der Harnwege einschlieBlich Harnréhrentrauma |
Harnréhrenblutung / falsche Passage | Harnrohrenstrikturen (vorwiegend
bei Minnern) | Meatuserosion und -stenose | Blasenperforation.
Beschwerden, Schmerzen. Blasenstein, Steinbildung.

Warnhinweise: Beim Auftreten schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen
ist das Produkt sofort zu entfernen, die Anwendung einzustellen und ein
Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie einen reduzierten oder unterbrochenen Urinfluss feststellen
oder der Katheter die Blase nicht ordnungsgemaB entleert, wenden
Sie sich an einen Arzt oder eine Arztin, da dies darauf hindeuten kann,
dass Sie eine andere KathetergrBe oder -art verwenden sollten.
Wenn bei lhnen Symptome von CAUTI oder einer Infektion des
Urogenitaltrakts (Fieber, Schiittelfrost, Pyurie, Dysurie, Harndrang,
triiber Urin, suprapubische Schmerzen, Beschwerden beim Entleeren
der Blase, Blut im Urin, verstarkte Blasenkrampfe, autonome
Dysreflexie, Schleim) vorliegen, wenden Sie sich an eine(n)
Angehdrige(r) der Gesundheitsberufe.

Wenn bei Ihnen Anzeichen eines Traumas, Beschwerden beim
Entleeren der Blase, Blutung, hdufiger Harndrang oder Blut im Urin
vorliegen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich
an eine(n) Angehdrige(r) der Gesundheitsberufe.

Unsanfte Einfiihrung und Entfernung kdnnen Trauma verursachen und
Beschwerden und Schmerzen verschlimmern.

Wenn Sie Zweifel an der Handhabung des Katheters haben, wenden
Sie sich an eine(n) Angehdrige(r) der Gesundheitsberufe.

Vermeiden Sie es, Schamhaare einzubringen.

Blasensteine bzw. Steinbildung sind mit der Einbringung von
Schamhaaren und dem Vorhandensein von Schleim verbunden.
Vorsichtshinweise

Die Fliissigkeitsaufnahme sollte ausreichend sein, sofern nicht
kontraindiziert.

Der Patient sollte eine tibermaBige Flissigkeitsaufnahme vermeiden,
die zu einer Blaseniiberdehnung fiihren kann.

Eine Verstopfung kann Druck verursachen, der den Abfluss aus dem
Katheter verhindert:

Achten Sie auf regelmédBigen Stuhlgang.

Fir alle vorgesehenen Anwender ist ein Schulungszeitraum
erforderlich, um in Bezug auf die Katheterisierung autonom zu
werden.

Der bzw. die Angehdrige der Gesundheitsberufe muss sicherstellen,
dass die Patienten und Betreuungspersonen ordnungsgemal in der
intermittierenden (Selbst-)Katheterisierung mit dem Katheter geschult
und unterwiesen werden, da die Verwendung des Produkts durch einen
ungeschulten Anwender ein Trauma verursachen oder die Sterilitdt des
Produkts beeintrachtigen kann, was potenziell zu Infektionen fiihrt.
Vorsichtshinweis speziell fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe:
Vorsichtig anwenden, wenn der Patient Urin mit vielen Partikeln
produziert, die mit dem bloBen Auge deutlich zu unterscheiden sind,
da dies zu voriibergehendem Harnverhalt fiihren kann. .

Die Katheterisierung sollte so schnell wie moglich nach dem Offnen
der Verpackung erfolgen, da Abwarten eine Kontaminierung fordern

oder die Produkteigenschaften beeintréchtigen kann (z. B. Trocknen
des Gleitmittels).

Den Katheter nicht falten, da dies mdglicherweise zu einem Trauma
der Harnwege fiihren kann.

Kontakt zwischen dem Meatus und dem Anschluss bzw. der Hiilse
vermeiden, da dies potenziell ein Trauma der Harnwege férdern kann.
Bei starkem Druck auf den Beutel oder wenn der Beutel verkehrt
herum getragen wird, kann es zu Urinspritzern kommen.
Warnhinweise

Jegliche Kontaminierung des Katheters muss durch ordnungsgemaBe
Handhabung vermieden werden.

Keinen Katheter weiblicher GréBe fiir erwachsene ménnliche
Patienten verwenden.

Keinen mannlichen Tiemann-Katheter fiir weibliche Patienten
verwenden.

Reinigung, Desinfektion und Resterilisation konnen das Produkt
beschadigen und stellen ein potenzielles Risiko fiir den Patienten dar.
Sie kdnnen zu Funktionsbeeintrachtigungen oder einer Kontaminierung
des Produkts und moglicherweise zu einer Infektion fiihren.
Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Sie Schaden (z. B. Knicke) am
Produkt, Blockaden oder Fremdkdrper im Produkt feststellen.

Nicht verwenden, wenn die seitlichen Offnungen fehlen, da das
Produkt méglicherweise nicht wie vorgesehen funktioniert.

Nur zur Verwendung in der Harnréhre.

Bei Verdacht auf Verknoten von Kathetern wenden Sie sich bitte
umgehend an lhre(n) Angehérige(n) der Gesundheitsberufe.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt oder das
Verfallsdatum (berschritten ist, da die Sterilitdit des Produkts
beeintrachtigt sein kann, was potenziell zu Infektionen fiihren kann.
Die auf dem Beutel aufgedruckte Skala gibt eine ungefdhre Menge
des Urininhalts an.

Nicht fiir Diuresezwecke verwenden.

In seltenen Féllen konnen Infektionen durch intermittierende
Katheterisierungen zu schweren Erkrankungen oder sogar zum Tod
fiihren. Um dieses Risiko zu reduzieren, ist es wichtig, die korrekten
Handhabungsverfahren zu befolgen und strenge Hygienepraktiken
einzuhalten.

Eine Funktionsbeeintrachtigung des Produkts kann zu zusétzlichen
Verletzungs- oder Krankheitsrisiken fiir den Patienten fiihren.
Hinweis:

In anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung finden Sie
zusatzliche, spezifische Warnhinweise.

Diese spezifischen Warnhinweise miissen ebenfalls beriicksichtigt
werden.

Bedienungsanleitung

1. VORBEREITUNG:

eWaschen Sie sich vor und nach der Katheterisierung bitte
sorgfaltig die Hande. Reinigen Sie auch den Intimbereich um die
Harnrohrendffnung (1A/1B).

Wenn eine Betreuungsperson bei der Katheterisierung assistiert,
miissen die lokalen Richtlinien befolgt werden.

Entfernen Sie vor dem Offnen die Blisterverpackung, entfernen Sie
die Schutzhiille, die die Hiilse schiitzt, und entfalten Sie den Beutel.




Uberpriifen Sie, ob das Produkt intakt ist (keine Verpackungsschéden,
keine sichtbaren Defekte, Knicke am Schlauch usw.).

Stellen Sie sicher, dass das Gleitmittel gleichmaBig tber den Katheter
verteilt ist.

Verteilen Sie andernfalls das Gleitmittel, indem Sie den Katheter durch
die Verpackung hindurch beriihren, um eine gleichmaBige Verteilung
zu ermoglichen.

UngleichmaBig verteiltes Gleitmittel kann potenziell ein Trauma der
Harnwege fordern. N

Halten Sie das Produkt beim Offnen waagerecht und entfernen Sie die
Schutzfolie langsam, um einen Verlust des Gleitmittels zu vermeiden.
2. PRODUKT OFFNEN:

Aus Sicherheits- und Hygienegriinden raten wir dazu, das Produkt
nach dem Offnen so schnell wie moglich zu verwenden.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Katheterschlauch nicht in
Kontakt mit der Hand oder Gegensténden/Oberflachen kommt.
Warnhinweis: Eine falsche Manipulation des Katheters kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit
des Produkts fiihren.

Eine Kontaminierung und/oder eingeschriinkte Funktionsweise des
Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.
A. Die duBere Verpackung abziehen und den Katheter entnehmen (2).
B. Die Schutzhiilsen um den Katheter entfernen (3).

Jetzt sollte nur noch die Hiilse lbrig sein, die den Katheter selbst
umgibt.

Entfalten Sie den Beutel.

C. Entfalten Sie die Oberseite der Hiilse und reiBen Sie die Hiilse an
der perforierten Linie auf (4).

D. Der Katheter ist steril und mit Gleitmittel versehen.

Schieben Sie die Spitze des Katheters etwas aus der Hiilse (5).

Die Spitze nicht beriihren.

Sie kdnnen den Katheter an der Hiilse festhalten.

3. KATHETERISIERUNG:

VorsichtsmaBnahme: Achten Sie darauf, den Beutel nicht zu falten,
um einen korrekten Urinfluss im Inneren zu ermdglichen.

MANNER

Halten Sie den Penis mit der einen Hand nach oben, um die Krimmung
der Harnrghre zu begradigen (6B (1)).

e Fiihren Sie den Katheter mit der anderen Hand vorsichtig in die
Harnrohre bis zur Blase ein.

Wenn Sie Widerstand verspiiren, richten Sie Ihren Penis nach unten.
Fiihren Sie den Katheter weiter ein, bis Urin herauszulaufen beginnt
(6B(2)).

 Tiemann-/Coudé-Katheter:

Um den Katheter korrekt durch die Harnréhre zu schieben, achten Sie
darauf, dass die Spitze wahrend der gesamten Katheterisierung nach
oben ausgerichtet bleibt.

Warnhinweis: Die gebogene Spitze des Katheters muss nach oben
zeigen.

Eine falsche Ausrichtung der Spitze kann zu einem Trauma der
Harnwege fiihren.

FRAU

Spreizen Sie mit der einen Hand die groBen Schamlippen, um die

Harnréhrenéffnung freizulegen.

Mit der anderen Hand fiihren Sie den Katheter vorsichtig in die
Harnréhre bis zur Blase ein, bis Urin flieBt (6A).

MANNER / FRAUEN

Der Urin flieBt in den Beutel (7A) (7B).

Halten Sie den Katheter solange in Position, bis die Blase vollstandig
entleert wurde. .

An der Oberseite des Beutels befindet sich eine Ose zum Festhalten
oder Aufhéngen des Beutels.

Um die Blase vollstdndig zu entleeren, kdnnen Sie am Ende der
Katheterisierung einen leichten Druck auf den Unterbauch austiben.
e Ziehen Sie den Katheter unmittelbar nach Beendigung der
Blasenentleerung zuriick.

® Halten Sie beim Entfernen das Katheterende mit dem Anschluss
nach oben, um Tropfen zu vermeiden.

Die ausgeschiedene Urinmenge konnte am graduierten Urinbeutel
ermittelt/abgeschitzt werden.

4. BEUTEL ENTLEEREN:

Die abreiBbare obere Ecke des Beutels kann entfernt werden (8).
AnschlieBend kann der Beutel geleert werden (9).

Zu diesem Zeitpunkt kann eine Urinprobe fiir Analysezwecke
entnommen werden.

Verwendungsdauer

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Warnhinweis: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt
ein potenzielles Risiko fiir Patient oder Anwender dar. Sie kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintrichtigung der Funktionsfahigkeit
fiihren. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu einer Infektion fiihren.
Eine Kontaminierung und/oder eingeschrinkte Funktionsweise des
Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.
Der Katheter muss unmittelbar nach Abschluss der Harndrainage
entfernt werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie den benutzten Katheter anschlieBend gemaB den
geltenden lokalen Vorschriften (10).

Lager- und Handhabungsbedingungen

Vor Sonnenlicht und Hitze geschiitzt aufbewahren.

Trocken aufbewahren.

Das Produkt muss flach gelagert werden.

Warnhinweis: Das Produkt (die Einheit) nicht in Kontakt mit scharfen
bzw. spitzen Materialien lagern.

Warnhiweis: Das Verfallsdatum gilt nur, wenn das Actreen® Glys Set
korrekt in einer unbeschadigten Verpackung aufbewahrt wird.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale

Das Actreen® Glys Set ermdglicht die Ableitung von Urin aus der Blase
durch die Harnrdhre.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden
Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie
lhrer Nationalen Behorde.




Instrucciones de uso

EE_] Carefully read the Instructions for use before usage

Descripcion del producto

Actreen® Glys Set es una sonda prelubricada, estéril y lista para usar,
conectado a una bolsa de orina graduada.

Composicion

Actreen® Glys Set esta hecho de PVC (sonda), PE (bolsa), el lubricante
es a base de agua y glicerina y el embalaje principal esta hecho de
PE/PET y PGL.

No esta fabricado con DEHP ni latex.

Esterilidad

Esterilizado con dxido de etileno.

Finalidad prevista

El uso previsto (finalidad) de Actreen® Glys Set es proporcionar un
sondaje urinario intermitente de la vejiga, introduciendo la sonda a
través de la uretra para drenar la orina de la vejiga.

Indicaciones

Actreen® Glys Set esta indicado para pacientes que necesitan
sondaje urinario intermitente debido a retencion urinaria o
disfuncion miccional temporal o cronica.

Poblacion de pacientes

Actreen® Glys Set puede utilizarse en pacientes varones y mujeres
adultos o pediatricos con un peso corporal superior o igual a 3,5 kg.
El profesional de la salud responsable prescribira el tamafo, la
punta y la longitud adecuados de la sonda, asi como la frecuencia
del sondaje intermitente en funcion de la edad, el sexo, las
caracteristicas y las afecciones del paciente (perfil corporal en
general, embarazo, poblacion pediatrica) de acuerdo con los
conocimientos médicos mas recientes.

En el caso de las mujeres embarazadas, el profesional de la salud
responsable debera evaluar la longitud y el diametro adecuados de
las sondas, ya que en el embarazo se altera la longitud de |a uretra.
En el caso de los pacientes pediatricos, el profesional de la salud
responsable debe determinar la capacidad de realizar un autosondaje
intermitente de acuerdo con los conocimientos médicos mas recientes.
Usuario previsto

Los usuarios previstos son profesionales de la salud, cuidadores y
pacientes.

Advertencia: El profesional de la salud responsable debe asegurarse
de que los pacientes y los cuidadores estén debidamente formados
e instruidos en el sondaje intermitente (propio) con la sonda, ya
que el uso del producto por parte de un usuario sin formacion
puede provocar traumatismos o poner en peligro la esterilidad del
producto, lo que podria provocar una infeccion.

Entorno de uso previsto

Domicilio, entornos en los que se realizan las actividades cotidianas,
hospitales y centros sanitarios.

Contraindicaciones

Contraindicacion relacionada con el producto:

Reaccion de hipersensibilidad conocida a cualquier material
utilizado (consulte la composicion).

Contraindicaciones absolutas del sondaje intermitente:

Presion intravesical alta que requeriria un drenaje libre continuo
para evitar dafios renales. Fistula urinaria. Procedimiento Mitrofanoff
Priapismo. Después de la cirugia uretral. Sospecha de tumor uretral.
Lesion pélvica/uretral.

Contraindicaciones relativas al sondaje intermitente con
precauciones especiales:

Péngase en contacto con su profesional de la salud antes de utilizar
este producto si presenta alguna de las siguientes afecciones:
Anatomia uretral anomala (p. €., estenosis), paso falso, obstruccion
del cuello de la vejiga, enfermedades del pene (p. ej., lesion,
tumor o infecciones), después de una cirugia de reasignacion de
sexo, tendencia a la disreflexia autonémica con llenado vesical/
instrumentacion uretral (a pesar del tratamiento), hemorragia
uretral, cirugia prostatica o del cuello de la vejiga, mutilacion
genital femenina, stent o protesis artificial en el aparato urogenital,
capacidad vesical <200 ml o régimen de ingesta alta de liquidos.
Contraindicacion para el autosondaje intermitente:
Imposibilidad de realizar el autosondaje en ausencia de un cuidador o
asistente con la formacion adecuada para pacientes con una destreza
manual deficiente y deterioro cognitivo.

Aviso: Si tiene alguna de las contraindicaciones mencionadas
anteriormente o tiene dudas, pongase en contacto con su médico
responsable inmediatamente antes del siguiente sondaje para saber
como proceder.

El médico responsable debe definir las contraindicaciones para un
sondaje intermitente en funcion de las caracteristicas y afecciones del
paciente, de acuerdo con los conocimientos médicos mas recientes.

Riesgos residuales
Los riesgos residuales se incluyen en otros capitulos (p. €]., avisos, etc.).

Efectos secundarios

Efectos secundarios relacionados con el producto

Reaccion de hipersensibilidad desconocida a cualquier material
utilizado, que puede provocar reacciones anafilacticas o
anafilactoides.

Efectos secundarios relacionados con el sondaje intermitente
Infeccion de las vias urinarias (IVU) asociada a sonda, en algun
caso asociada a pielonefritis. Uretritis/epidimoorquitis/prostatitis.
Traumatismo de las vias urinarias, incluido traumatismo uretral /
hemorragia uretral [ paso falso [ estenosis uretrales (principalmente
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en hombres) [ erosion y estenosis meatales [ perforacion de la vejiga
urinaria. Molestias, escocedura, dolor. Célculo vesical, formacién de
calculos.

Avisos: Si se producen reacciones de hipersensibilidad graves,
retire el producto inmediatamente, deje de utilizarlo y péngase en
contacto con un médico.

Si el flujo de orina es reducido o interrumpido, o si la sonda no
drena correctamente la vejiga urinaria, péngase en contacto con un
médico, ya que esto puede indicar que debe utilizar otro tamafio o
tipo de sonda.

Si tiene sintomas de IVU asociada a sonda o infeccion del aparato
genitourinario: fiebre, escalofrios, piuria, disuria, urgencia, orina
turbia, dolor suprapubico, molestias al vaciar la vejiga, sangre en la
orina, aumento de los espasmos vesicales, disreflexia autondmica,
mucosidad, péngase en contacto con un profesional de la salud.

Si presenta algun signo de traumatismo, molestia al vaciar la vejiga,
hemorragia, necesidad frecuente de orinar o sangre en la orina,
deje de utilizarlo inmediatamente y pongase en contacto con un
profesional de la salud.

La insercion y la extraccidn poco suaves pueden causar traumatismos
y agravar las molestias y el dolor.

Si tiene dudas sobre la manipulacion de la sonda, pongase en
contacto con un profesional de la salud.

Evite la introduccion de vello pubico.

Los célculos vesicales o la formacion de célculos estan relacionados
con la introduccion de vello pibico y la presencia de moco.

Precauciones

La ingesta de liquidos debe ser adecuada a menos que esté
contraindicada.

El paciente debe evitar la ingesta excesiva de liquidos que pueda
provocar una distension excesiva de la vejiga urinaria.

El estrefiimiento puede provocar presion que impida el drenaje de la
sonda: mantenga una funcion intestinal regular.

Para todos los usuarios previstos, es necesario un periodo de
formacion para poder realizar el sondaje de forma auténoma.

El profesional de la salud debe asegurarse de que los pacientes y los
cuidadores estén debidamente formados e instruidos en el sondaje
intermitente (propio) con la sonda, ya que el uso del producto por
parte de un usuario sin formacion puede provocar traumatismos o
poner en peligro la esterilidad del producto, lo que podria provocar
una infeccion.

Advertencia para profesionales de la salud: aplicar con cuidado
si el paciente produce orina con muchas particulas claramente
distinguibles a simple vista, ya que puede provocar una retencion
transitoria de orina.

El sondaje debe realizarse lo antes posible después de abrir el
embalaje, ya que puede favorecer la contaminacion o comprometer

las caracteristicas del producto (p. ej., lubricante seco).

No doble la sonda, ya que podria provocar traumatismos en las vias
urinarias.

Evite el contacto entre el meato urinario y el conector o la vaina, ya
que podria provocar traumatismos en las vias urinarias.

Pueden producirse salpicaduras de orina en caso de presion intensa
sobre la bolsa o de que esta se transporte boca abajo.

Avisos

Cualquier contaminacion de la sonda debe evitarse manipulando
adecuadamente el producto.

No utilice una sonda de tamaio femenino para un paciente
masculino adulto.

No utilice una sonda Tiemann masculino para una paciente
femenina.

La limpieza, desinfeccion y reesterilizacion pueden dafiar el producto
y crear un riesgo potencial para el paciente. Puede provocar un
deterioro del funcionamiento o la contaminacién del dispositivo, lo
que podria dar lugar a una infeccion.

No utilice la sonda si observa dafios (p. ej., acodamientos) o
bloqueos, o cuerpos extraios en el producto.

No lo utilice si faltan los orificios laterales, ya que es posible que el
producto no funcione segun lo previsto.

Solo para uso uretral.

En caso de sospecha de nudos en las sondas, péngase en contacto
inmediatamente con su profesional de la salud.

No lo utilice si el embalaje esta dafiado o después de la fecha
de caducidad, ya que la esterilidad del producto puede verse
comprometida, lo que podria provocar una infeccion.

La escala impresa en la bolsa proporciona un volumen aproximado
del contenido de orina.

No lo utilice si padece diuresis.

En raras ocasiones, las infecciones por sondajes intermitentes pueden
dar lugar a enfermedades graves o incluso la muerte. Para reducir este
riesgo, es fundamental sequir los procedimientos de manipulacion
oportunos y mantener unas practicas de higiene estrictas.

El deterioro del funcionamiento del dispositivo puede dar lugar a
riesgos adicionales de lesion o enfermedad del paciente.

Nota: Hay avisos adicionales especificos en otras secciones de estas
instrucciones de uso.

Estos avisos especificos también deben tenerse en cuenta.
Instrucciones de funcionamiento

1. PREPARACION:

® Lavese bien las manos antes y después del sondaje y lave la zona
que rodea la abertura uretral. (1A/1B)

Si un cuidador ayuda con el sondaje, deben seguirse las directrices locales.
Antes de la apertura, retire el envase tipo blister, retire la funda
protectora que protege la vaina y despliegue la bolsa.
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Compruebe que el producto esté intacto (no hay dafios en el
embalaje, no hay defectos visuales, acodamiento del tubo...).
Asegurese de que el lubricante esté distribuido uniformemente sobre
la sonda.

Si no es asi, extienda el lubricante tocando con la sonda a lo largo
del embalaje para permitir una distribucién uniforme.

Una dispersion desigual del lubricante puede potencialmente
favorecer el traumatismo de las vias urinarias.

Durante la apertura, mantenga el producto horizontalmente y
retire lentamente la pelicula protectora para evitar la pérdida de
lubricante.

2. APERTURA DEL PRODUCTO:

Por razones de seguridad e higiene, le aconsejamos utilizar el
producto lo antes posible después de abrirlo.

Advertencia: preste atencion para que el tubo de la sonda no entre
en contacto con las manos ni con objetos/superficies.

Aviso: La manipulacion incorrecta del catéter podria provocar
contaminacion o deterioro del funcionamiento del dispositivo.

A. Abra el embalaje exterior y retire la sonda (2).

B. Retire las fundas protectoras de alrededor de la sonda (3).

Ahora debe tener solo la vaina alrededor del propio de la sonda.
Despliegue la bolsa.

C. Despliegue la parte superior de la vaina y abrala por la linea
perforada (4).

D. La sonda es estéril y esta lubricada.

Empuje la punta de la sonda para sacarla un poco de la funda (5).
No toque la punta.

Puede sostener la sonda a través de la vaina.

3. SONDAJE:

Advertencia: tenga cuidado de no doblar la bolsa para permitir un
flujo correcto de orina en su interior.

HOMBRE

Sujete el pene con una mano y levantelo para reducir la curvatura
de la uretra (6B (1)).

® Con la otra mano, introduzca con cuidado la sonda por la uretra
hasta que llegue a la vejiga.

Dirija su pene hacia abajo en caso de encontrar resistencia.

Siga insertando la sonda hasta que la orina empiece a salir. (6B(2)).
o Catéter Tiemann/Coudé:

Punta guiar correctamente la sonda, asegurese de mantener la
orientacion hacia arriba de la punta durante todo el sondaje.

Aviso: la punta curva la sonda debe apuntar hacia arriba.

Una orientacion incorrecta de la sonda puede provocar un
traumatismo en las vias urinarias.

MUJER

Con una mano, abra los labios mayores de la vulva para localizar la
abertura uretral.

Con la otra mano, introduzca con cuidado la sonda por la uretra
hasta que llegue a la vejiga y empiece a salir orina (6A).

HOMBRE / MUJER

La orina llena la bolsa (7A) (7B).

Sostenga la sonda en posicion hasta que la vejiga se haya vaciado
por completo.

Hay un ojal en la parte superior de la bolsa para sujetarla o colgarla.
Ejerza presion con la mano en la parte inferior del abdomen, hacia el
extremo de la sonda, para que la vejiga se vacie del todo.

® Inmediatamente después de terminar el vaciado de la vejiga
urinaria, retire la sonda.

® Para evitar que la sonda gotee, gire la punta del conector de la
sonda hacia arriba al retirarlo.

El volumen de orina evacuada puede identificarse/calcularse en la
bolsa de orina graduada.

4. VACIADO

La esquina superior rasgable de la bolsa puede retirarse (8).

A continuacion, puede vaciarse la bolsa (9).

En esta fase, puede recogerse una muestra de orina para su analisis.

Duracion de uso

Para un solo uso tnicamente.

Aviso: La reutilizacion de productos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el usuario. Esto puede producir
contaminacién o deterioro del funcionamiento. La contaminacién
del dispositivo puede dar lugar a una infeccion.

La sonda debe retirarse inmediatamente después de finalizar el
drenaje urinario.

Eliminacion

Deseche la sonda de acuerdo con el reglamento local vigente (10).
Condiciones de almacenamiento y manipulacion

Mantener alejado de la luz solar y del calor.

Mantener seco.

El producto debe almacenarse plano.

Aviso: no almacene el producto (unidad) en contacto con materiales
afilados.

Aviso: la fecha de caducidad solo se aplica cuando Actreen® Glys Set
esta correctamente almacenado en un embalaje no dafado.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Beneficios clinicos y funcionamiento

Actreen® Glys Set permite el drenaje de orina de la vejiga urinaria
a través de la uretra.

Nota para el usuario

Si durante la utilizacion de este producto o como resultado de su
utilizacion se ha producido un incidente grave, informe de ello al
fabricante o a su representante autorizado, y a sus autoridades
nacionales.
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Mode d'emploi
I:Ii] Lire attentivement la notice d'instructions avant utilisation.

Description du dispositif

Actreen® Glys Set est une sonde prélubrifiée, stérile et préte a
I'emploi, connectée a une poche graduée.

La poche comprend une valve anti-retour.

Composition

Actreen® Glys Set est en PVC (sonde), PE (poche), le lubrifiant est a
base d'eau et de glycérine et le conditionnement primaire est en PE/
PET et PGL. Non fabriqué avec du DEHP ou du latex.

Stérilité

Stérilisée a |'oxyde d'éthyléne.

Destination

L'utilisation prévue (destination) d' Actreen® Glys Set est de
permettre un sondage urinaire intermittent de la vessie, en
introduisant la sonde par |'urétre pour vidanger |'urine de la vessie.
Indication

Actreen® Glys Set est indiqué chez les patients qui nécessitent un
sondage urinaire intermittent en raison d'une rétention d'urine ou
de troubles de la miction temporaires ou chroniques.

Population de patients

Actreen® Glys Set peut étre utilisé chez les patients adultes ou
pédiatriques de sexe masculin et féminin, dont le poids corporel est
supérieur ou égal a 3,5 kg.

Le professionnel de santé responsable doit prescrire la taille,
I'extrémité et la longueur appropriées de la sonde ainsi que la
fréquence du sondage intermittent en fonction de I'dge, du sexe,
des caractéristiques et des conditions du patient (profil corporel en
général, grossesse, population pédiatrique) conformément a |'état de
I'art des connaissances médicales.

Pour les femmes enceintes, le professionnel de santé responsable
doit évaluer la longueur et le diametre appropriés des sondes, car la
longueur de 'urétre est modifiée pendant la grossesse.

Pour les patients pédiatriques, la capacité a réaliser un autosondage
intermittent doit étre déterminée par le professionnel de santé
responsable selon ['état de I'art des connaissances médicales.
Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de santé, les soignants
et les patients.

Mise en garde: Le professionnel de santé responsable doit s'assurer
que les patients et les soignants sont diment qualifiés et formés au
sondage intermittent (autosondage) avec la sonde, car I'utilisation
du dispositif par un utilisateur non formé peut provoquer un
traumatisme ou compromettre la stérilité du produit, ce qui peut
potentiellement entrainer une infection.

Environnement d'utilisation prévu

Domicile, environnements des activités quotidiennes, hopitaux et

établissements de santé.

Contre-indications

Contre-indication liée au produit:

Réaction d'hypersensibilité connue a tout matériau utilisé (voir
composition).

Contre-indications absolues au sondage intermittent:

Pression intravésicale élevée qui nécessiterait un drainage libre
continu pour éviter des Iésions rénales. Fistule urinaire. Procédure
de Mitrofanoff. Priapisme. Apres une chirurgie urétrale. Suspicion
de tumeur urétrale. Lésion pelvienne/urétrale.

Contre-indications relatives au sondage intermittent avec des
précautions particuliéres:

Veuillez contacter votre professionnel de santé avant d'utiliser ce
produit si I'une des conditions suivantes est présente :

Anatomie urétrale anormale (par ex. sténose), faux passage,
obstruction du col vésical, maladies du pénis (par ex. lésion,
tumeur ou infection), aprés une chirurgie de réattribution sexuelle,
tendance a la dysréflexie autonome avec remplissage de la vessie/
instrumentation urétrale (malgré le traitement), saignement urétral,
chirurgie de la prostate ou du col vésical, mutilation génitale
féminine, endoprothese ou prothese artificielle dans les voies
urogénitales, capacité de la vessie < 200 ml, ou régime a apport
élevé en liquide.

Contre-indication pour I'autosondage intermittent:

Incapacité a effectuer un autosondage en I'absence d'un soignant
diiment formé ou en |'absence d'un accompagnateur pour le patient
en raison de la faible dextérité manuelle et de la déficience cognitive
du patient.

Mise en garde: Si vous présentez |'une des contre-indications
susmentionnées ou en cas de doute, veuillez contacter votre médecin
responsable immédiatement avant le prochain sondage pour savoir
comment procéder.

Le médecin responsable doit définir les contre-indications a un
sondage intermittent en fonction des caractéristiques et des
affections du patient, conformément a I'état de |'art des connaissances
médicales.

Risques résiduels

Les risques résiduels sont inclus dans d'autres chapitres (e.g. mises
en garde, etc.).

Effets secondaires

Effets secondaires liés au produit

Réaction d'hypersensibilité inconnue a tout matériau utilisé
entrainant des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides.
Effets secondaires liés au sondage intermittent

Infection urinaire associée a la sonde (IUAS), épididymo-orchite
associée dans certains cas a une pyélonéphrite. Urétrite [ épididyme-
orchite / prostatite. Traumatisme des voies urinaires, y compris
traumatisme urétral [ saignement urétral / faux passage | sténoses
urétrales (principalement chez I'nomme) | érosion et sténose du
méat / perforation de la vessie. Inconfort, douleur. Calculs vésicaux,
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formation de calculs.

Mises en garde : En cas de réactions d'hypersensibilité graves, retirer
immédiatement le produit, interrompre son utilisation et contacter
un médecin.

Si I'écoulement d'urine est réduit ou interrompu ou si la sonde ne
vidange pas correctement la vessie, contactez un médecin, car cela
peut indiquer que vous devez utiliser une autre taille ou un autre
type de sonde.

Si vous présentez des symptomes d'lUAS ou d'infection des voies
urogénitales : fievre, frissons, pyurie, dysurie, miction impérieuse,
urine trouble, douleur sus-pubienne, géne lors de la vidange de la
vessie, sang dans les urines, augmentation des spasmes vésicaux,
dysréflexie autonome ou mucus, contactez un professionnel de santé.
Si vous présentez des signes de traumatisme, une géne lors de la
vidange de la vessie, des saignements, une envie fréquente d'uriner
ou du sang dans les urines, cessez immédiatement d'utiliser le
dispositif et contactez un professionnel de santé.

Une insertion et un retrait non délicats peuvent provoquer un
traumatisme et aggraver I'inconfort et la douleur.

En cas de doute sur la manipulation de la sonde, contacter un
professionnel de santé.

Eviter I'introduction de poils pubiens.

Les calculs vésicaux ou la formation de calculs sont liés a
I'introduction de poils pubiens et a la présence de mucus.

Mises en garde

L'apport en liquide doit étre adéquat, sauf en cas de contre-
indication.

Le patient doit éviter toute consommation excessive de liquide
susceptible de provoquer une distension excessive de la vessie.

La constipation peut entrainer une pression empéchant la vidange
par la sonde : maintenir une fonction intestinale réguliére.

Pour tous les utilisateurs prévus, une période de formation est
nécessaire pour étre autonome en matiere de sondage.

Le professionnel de santé doit s'assurer que les patients et le
personnel soignant sont diment qualifiés et formés au sondage
intermittent (auto) avec la sonde, car I'utilisation du dispositif
par un utilisateur non formé peut provoquer un traumatisme
ou compromettre la stérilité du produit, ce qui peut entrainer
potentiellement une infection.

Mise en garde spécifique pour les professionnels de santé : Appliquer
avec précaution si le patient produit de 'urine avec de nombreuses
particules clairement identifiables a I'ceil nu, car cela peut entrainer
une rétention d'urine temporaire.

Le sondage doit avoir lieu le plus rapidement possible apres
I'ouverture du conditionnement, car cela peut favoriser la
contamination ou compromettre les caractéristiques du produit (par
ex. asséchement du lubrifiant).

Ne pas plier la sonde, car cela pourrait potentiellement favoriser un
traumatisme des voies urinaires.

Eviter tout contact entre le méat urinaire et le connecteur ou la

gaine, car cela pourrait favoriser un traumatisme des voies urinaires.
Des éclaboussures d'urine peuvent se produire en cas de pression
intense sur la poche ou si celle-ci est transportée a I'envers.
Avertissement

Toute contamination de la sonde doit étre évitée par une
manipulation correcte.

Ne pas utiliser une sonde de taille féminine chez un patient adulte
de sexe masculin.

Ne pas utiliser une sonde Tiemann pour homme chez une femme.
Le nettoyage, la désinfection et la restérilisation peuvent endommager
le produit et créer un risque potentiel pour le patient. Cela peut
entrainer une altération de la fonctionnalité ou une contamination
du dispositif, ce qui peut étre a I'origine d'une infection.

Ne pas utiliser la sonde en cas de dommage (par ex. coudée), de
blocage ou de corps étrangers dans le dispositif.

Ne pas utiliser si des orifices latéraux sont manquants, car le
dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu.

Réservé a un usage urétral.

En cas de suspicion de nceud de sonde, contacter immédiatement
votre professionnel de santé.

Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé ou apres la
date de péremption, car la stérilité du produit peut étre compromise,
ce qui peut entrainer potentiellement une infection.

Les graduations imprimées sur la poche indique un volume
approximatif du contenu urinaire.

Ne pas utiliser a des fins de diurése.

Dans de rares cas, les infections par cathétérisme intermittent
peuvent entrainer une maladie grave, voire le déces. Pour réduire
ce risque, il est essentiel de suivre les procédures de manipulation
appropriées et de maintenir des pratiques d'hygiéne strictes.

Une altération de la fonctionnalité du dispositif peut entrainer des
risques supplémentaires de blessure ou de maladie du patient.

Avis : Des mises en garde spécifiques supplémentaires figurent dans
d'autres sections de cette notice d'utilisation.

Ces mises en gardes spécifiques doivent également étre prises en
compte.

Mode d'emploi

1. PREPARATION :

 Se laver les mains soigneusement avant et apres le sondage, puis
procéder au nettoyage de la zone entourant le méat urinaire (1A/1B)
Si un soignant aide au sondage, les directives locales doivent étre
appliquées.

Avant |'ouverture, retirer le blister, retirer le manchon protecteur qui
protege la gaine et déplier la poche.

Vérifier que le produit est intact (pas d'endommagement du
conditionnement, pas de défauts visibles, de plicature du tube...).
S'assurer que le lubrifiant est réparti uniformément sur la sonde.

Si ce n'est pas le cas, étaler le lubrifiant en touchant la sonde par-
dessus le conditionnement pour permettre une distribution uniforme.
Une répartition inégale du lubrifiant peut potentiellement favoriser

-14-



un traumatisme des voies urinaires.

Pendant I'ouverture, maintenir le produit a I'horizontal et retirer
lentement le film protecteur pour éviter toute perte de lubrifiant.
2. OUVERTURE DU PRODUIT :

Pour des raisons de sécurité et d'hygiene, nous vous recommandons
d'utiliser le produit le plus rapidement possible aprés ouverture.
Mise en garde : Veiller a ne pas mettre le tube de la sonde en contact
avec la main ou des objets/surfaces.

Mise en garde : Une manipulation incorrecte de la sonde
peut entrainer une contamination et/ou une altération de la
fonctionnalité du dispositif.

A. Ouvrir le conditionnement externe et retirer la sonde (2).

B. Retirer les manchons protecteurs autour de la sonde (3).

Il faut maintenant laisser simplement la gaine autour de la sonde
elle-méme. Déplier la poche.

C. Déplier le haut de la gaine et ouvrir en déchirant la ligne perforée (4).
D. La sonde est stérile et lubrifiée.

Pousser I'extrémité de la sonde hors de la gaine sur une courte
distance (5).

Ne pas toucher I'extrémité.

Vous pouvez tenir la sonde a travers la gaine.

3. SONDAGE :

Précaution : Veiller a ne pas plier la poche pour permettre un écoulement
correct de I'urine a l'intérieur.

HOMME

® D'une main, tenir le pénis vers le haut pour diminuer la courbure
de l'urétre (6B (1)).

® De |'autre main, introduire avec précaution la sonde dans l'urétre
jusque dans la vessie.

Diriger le pénis vers le bas en cas de résistance.

Continuer a insérer la sonde jusqu'a ce que |'urine commence a
s'écouler (6B(2)).

e Sonde Tiemann/Coudé :

Afin de guider correctement la sonde, veiller a maintenir I'orientation
vers le haut de I'extrémité tout au long du sondage.

Mise en garde : L'extrémité courbe de la sonde doit étre dirigée
vers le haut.

Une mauvaise orientation de I'extrémité peut entrainer un
traumatisme des voies urinaires.

FEMME

D'une main, écarter les levres extérieures de la vulve pour localiser
le méat urinaire.

De I'autre main, introduire avec précaution la sonde dans |'urétre
jusque dans la vessie jusqu'a ce que I'urine commence a couler (6A).
HOMME [ FEMME

L'urine s'écoule dans la poche (7A) (7B).

Tenir la sonde en place jusqu'a la vidange complete de la vessie.

Un ceillet est incorporé dans la partie supérieure du sac pour le
maintenir ou le suspendre.

En fin de sondage, une pression sur le bas-ventre vers la fin du

sondage assure que la vessie est totalement vidée.

® Immédiatement apres la fin de la vidange de la vessie, retirer la
sonde.

® Pour que la sonde cesse de couler goutte a goutte, tourner
I'extrémité connecteur de la sonde vers le haut pendant le retrait.
Le volume d'urine évacué peut étre identifié/estimé sur la poche &
urine graduée.

4. VIDANGE :

Le coin supérieur déchirable de la poche peut étre retiré (8).

La poche peut alors étre vidée (9).

A ce stade, un prélévement d'urine peut étre effectué pour analyse.
Durée d'utilisation

A usage unique.

Mise en garde : la réutilisation de dispositifs a usage unique
présente un risque potentiel pour le patient ou l'utilisateur. Cela
peut entrainer une contamination etfou une altération de la
fonctionnalité. La contamination du dispositif peut entrainer une
infection.

La sonde doit étre retirée immédiatement apres la fin de la vidange
urinaire.

Elimination

La sonde est éliminée selon les réglementations locales en vigueur (10).
Conditions de stockage et de manipulation

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur.

A conserver au sec.

Le produit doit étre stocké a plat.

Mise en garde : Ne pas stocker le produit (I'unité) au contact de
matériaux tranchants.

Mise en garde : la date de péremption s'applique uniquement lorsque
Actreen® Glys Set est correctement stocké dans un conditionnement
intact.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Bénéfices cliniques et performances

Actreen® Glys Set permet la vidange de |'urine de la vessie a travers
I'urétre.

Avis a l'utilisateur

Si, lors de l'utilisation de ce produit ou suite a son utilisation, un
incident grave est survenu, le signaler au fabricant et/ou a son
mandataire ainsi qu'a l'autorité compétente nationale (ANSM).
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Istruzioni per I'uso

EE_] Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso

Descrizione del dispositivo

Actreen® Glys Set ¢ un catetere prelubrificato, sterile e pronto
all'uso, collegato a una sacca graduata.

La sacca include una valvola di non ritorno.

Composizione

Actreen® Glys Set ¢ realizzato in PVC (catetere), PE (busta), il
lubrificante & a base di acqua e di glicerina e la confezione primaria
¢ realizzata in PE/PET e PGL. Non realizzato con DEHP e lattice.
Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene.

Destinazione d'uso

L'uso previsto (scopo) di Actreen® Glys Set & quello di fornire il
cateterismo urinario intermittente della vescica, introducendo il
catetere attraverso |'uretra per drenare l'urina dalla vescica.
Indicazioni

Actreen® Glys Set ¢ indicato per i pazienti che necessitano di
cateterismo urinario intermittente a causa di ritenzione urinaria
temporanea o cronica o disfunzione della minzione.

Popolazione di pazienti

Actreen® Glys Set pud essere usato in pazienti adulti di sesso
maschile e femminile o in pazienti pediatrici con peso corporeo pari
o superiore a 3,5 kg.

L'operatore sanitario responsabile deve prescrivere le dimensioni,
la punta e la lunghezza appropriate del catetere, nonché la
frequenza del cateterismo intermittente secondo I'eta, il sesso,
le caratteristiche e le condizioni del paziente (profilo corporeo
in generale, gravidanza, popolazione pediatrica) e sulla base di
conoscenze mediche allo stato dell'arte.

Per le donne gestanti, I'operatore sanitario responsabile deve
valutare la lunghezza e il diametro appropriati dei cateteri, poiché
durante la gravidanza la lunghezza dell'uretra ¢ alterata.

Per i pazienti pediatrici, la capacita di eseguire I'autocateterismo
intermittente deve essere determinata dall'operatore sanitario
responsabile sulla base di conoscenze mediche allo stato dell'arte.
Utilizzatore previsto

Gli utilizzatori previsti sono operatori sanitari, caregiver e pazienti.
Attenzione: L'operatore sanitario responsabile deve garantire
che i pazienti e i caregiver siano debitamente addestrati e istruiti
sul(I'auto)cateterismo intermittente con il catetere, poiché I'uso del
dispositivo da parte di un utilizzatore non addestrato pu¢ causare
traumi o compromettere la sterilita del prodotto, con il rischio di
infezioni.

Ambiente di utilizzo previsto

Ambienti domestici e di attivita quotidiane, ospedali e strutture
sanitarie.

Controindicazioni

Controindicazione relativa al prodotto:

Reazione di ipersensibilita nota a qualsiasi materiale utilizzato
(vedere la composizione).

Controindicazioni assolute al cateterismo intermittente:

Alta pressione intravescicale che richiederebbe un drenaggio libero
continuo per evitare danni renali. Pressione intravescicale elevata.
Fistola urinaria. Procedura di Mitrofanoff. Priapismo. Dopo chirurgia
uretrale. Sospetto tumore uretrale. Lesione pelvica/uretrale.
Controindicazioni relative al cateterismo intermittente con
particolari precauzioni:

Contattare il proprio operatore sanitario prima di usare questo
prodotto in presenza di una qualsiasi delle sequenti condizioni:
anatomia uretrale anomala (ad es., stenosi), falso passaggio,
ostruzione del collo vescicale, patologie del pene (ad es. lesioni, tumori
o infezioni), dopo un intervento di riassegnazione di sesso, tendenza
alla disreflessia autonomica con strumentazione di idrodistensione
vescicale/uretrale (nonostante il trattamento), sanguinamento
uretrale, chirurgia prostatica o del collo vescicale, mutilazione
genitale femminile, stent o protesi artificiale nel tratto urogenitale,
capacita della vescica < 200 ml, regime ad alto apporto di liquidi.
Controindicazione all'autocateterismo intermittente:

Incapacita del paziente di eseguire I'autocateterismo in assenza di un
caregiver o assistente adeguatamente formato in soggetti con scarsa
destrezza manuale e deficit cognitivi.

Avvertenza: In caso di qualcuna delle controindicazioni suindicate o
dubbi, contattare il medico responsabile immediatamente prima del
successivo cateterismo per sapere come procedere.

Il medico responsabile deve definire le controindicazioni per un
cateterismo intermittente secondo le caratteristiche e le condizioni
del paziente, e sulla base di conoscenze mediche allo stato dell'arte.

Rischi residui
| rischi residui sono inclusi in altri capitoli (ad es. avvertenze, ecc.).

Effetti collaterali

Effetti collaterali associati al prodotto

Reazione di ipersensibilita sconosciuta a qualsiasi materiale
utilizzato, che possa causare reazioni anafilattiche o anafilattoidi.
Effetti collaterali associati al cateterismo intermittente
Infezione del tratto urinario associata a catetere (CAUTI), in alcuni casi
associata a pielonefrite. Uretrite/epididimo-orchite/prostatite. Trauma
delle vie urinarie, compresi trauma uretrale/sanguinamento uretrale/
falso passaggio/stenosi uretrali (soprattutto negli uomini)/erosione e
stenosi del meato/perforazione della vescica. Fastidio, indolenzimento,
dolore. Calcolo vescicale, formazione di calcoli.
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Avvertenze: In caso di gravi reazioni di ipersensibilita, rimuovere
immediatamente il prodotto, interromperne |'uso e contattare un
medico.

In caso di riduzione o interruzione del flusso di urina o se il catetere
non drena correttamente la vescica, contattare un medico, in quanto
cio potrebbe indicare che si deve usare un catetere di dimensioni o
tipo diversi.

In caso di sintomi di CAUTI o infezione del tratto urogenitale: febbre,
brividi, piuria, disuria, urgenza, urine torbide, dolore sovrapubico,
disagio nello svuotamento della vescica, sangue nelle urine, aumento
degli spasmi vescicali, disreflessia autonomica o muco, contattare un
operatore sanitario.

In caso di segni di trauma, disagio durante lo svuotamento della vescica,
sanguinamento, frequente urgenza di urinare o sangue nelle urine,
interrompere immediatamente |'uso e contattare un operatore sanitario.
L'inserimento e la rimozione in modo brusco possono causare traumi
e aggravare il disagio e il dolore.

In caso di dubbi sulla manipolazione del catetere, contattare un
operatore sanitario.

Evitare I'introduzione di peli pubici.

I calcolo della vescica o la formazione di calcoli sono correlati
all'introduzione di peli pubici e alla presenza di muco.

Attenzione

L'apporto di liquidi deve essere adeguato, a meno che non sia
controindicato.

Il paziente deve evitare un'eccessiva assunzione di liquidi che
potrebbe causare una sovradistensione vescicale.

La stipsi puo causare pressione che impedisce il drenaggio dal
catetere: mantenere una normale funzionalita intestinale.

Per tutti gli utilizzatori previsti, ¢ necessario un periodo di
formazione per essere autonomi sul cateterismo.

L'operatore sanitario responsabile deve garantire che i pazienti
e i caregiver siano debitamente addestrati e istruiti sul(I'auto)
cateterismo intermittente con il catetere, poiché I'uso del dispositivo
da parte di un utilizzatore non addestrato pu¢ causare traumi o
compromettere |a sterilita del prodotto, con il rischio di infezioni.
Awviso di attenzione specifico per gli operatori sanitari:

agire con cautela se il paziente produce urina con molte particelle
chiaramente distinguibili a occhio nudo, in quanto cio pud causare
una ritenzione temporanea di urina.

Il cateterismo deve essere eseguito il pili rapidamente possibile
dopo I'apertura della confezione, per evitare il rischio di causare la
contaminazione del prodotto o comprometterne le caratteristiche
(ad es., I'asciugatura del lubrificante).

Non piegare il catetere per evitare il potenziale rischio di traumi
alle vie urinarie.

Evitare il contatto tra il meato urinario e il connettore o la guaina,
per evitare il potenziale rischio di traumi alle vie urinarie.

Possono verificarsi schizzi di urina in caso di pressione intensa sulla
sacca o quando la sacca viene portata capovolta.

Avvertenze

Manipolare correttamente il catetere per evitarne la contaminazione.
Non usare un catetere di dimensioni femminili per pazienti adulti
di sesso maschile.

Non usare un catetere Tiemann uomo per una paziente donna.

La pulizia, la disinfezione e la risterilizzazione possono danneggiare
il prodotto e dare luogo a un potenziale rischio per il paziente. Puo
compromettere la funzionalita o contaminare il dispositivo, con
conseguenti potenziali infezioni.

Non usare il catetere se si notano danni (ad es. attorcigliamenti),
blocco o corpi estranei nel dispositivo.

Non usare se mancano i fori laterali, poiché il dispositivo potrebbe
non funzionare come previsto.

Esclusivamente per uso uretrale.

In caso di sospetta formazione di nodi nel catetere, contattare
immediatamente il proprio operatore sanitario.

Non usare se la confezione ¢ danneggiata o se la data di scadenza
¢ stata superata, poiché la sterilita del prodotto potrebbe essere
compromessa, con il conseguente rischio di infezioni.

La scala stampata sulla sacca fornisce un volume approssimativo
del contenuto di urina.

Non usare per misurare la diuresi.

In rari casi, le infezioni da cateterismo intermittente possono
portare a malattia grave o persino al decesso. Per ridurre questo
rischio, ¢ essenziale sequire le corrette procedure di manipolazione
e mantenere rigorose pratiche di igiene.

La compromissione della funzionalita del dispositivo puo comportare
ulteriori rischi di lesioni o di malattie per il paziente.

Awviso: in altre sezioni delle presenti istruzioni per I'uso sono
presenti avvertenze specifiche aggiuntive.

E necessario prendere in considerazione anche queste avvertenze
specifiche.

Istruzioni operative

1. PREPARAZIONE:

® Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la procedura di
cateterismo, e detergere la zona circostante |'apertura uretrale
(1A/1B).

Se unfa caregiver fornisce assistenza durante la procedura di
cateterismo, & necessario attenersi alle linee guida locali.

Prima dell'apertura, estrarre il blister, rimuovere il manicotto
protettivo che protegge la guaina e svolgere la sacca.

Controllare che il prodotto sia intatto (nessun danno alla confezione,
nessun difetto visivo, attorcigliamento del tubo, ecc.).

Assicurarsi che il lubrificante sia distribuito uniformemente sul
catetere.
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In caso contrario, distribuire il lubrificante toccando il catetere
attraverso la confezione per consentire una distribuzione uniforme.
Un lubrificante applicato in modo disomogeneo pud comportare il
potenziale rischio di traumi alle vie urinarie.

Durante |'apertura, tenere il prodotto orizzontalmente e rimuovere
lentamente la pellicola protettiva per evitare la perdita di lubrificante.
2. APERTURA DEL PRODOTTO:

For safety and hygienic reasons, we advise you to use the product in
shortest possible time after opening.

Caution: Pay attention no to put the catheter tube in contact with
hand or objects/surfaces.

Warning: Una manipolazione errata del catetere pud causare
contaminazione efo compromettere le caratteristiche funzionali del
dispositivo.

A. Peel open the outer packaging and remove the catheter (2).

B. Remove the protective sleeves from around the catheter (3). You
should now be left with just the sheath surrounding the catheter
itself. Unfold the bag.

C. Unfold the top of the sheath and tear open on the perforated line (4).
D. The catheter is sterile and lubricated. Push the tip of the catheter
out of the sheath a short distance (5). Do not touch the tip. You can
hold the catheter through the sheath.

3. CATETERISMO:

Precauzione: prestare attenzione a non piegare la busta/sacca per
consentire il corretto flusso di urina all'interno.

MASCHIO

Con una mano sollevare il pene per ridurre la curvatura dell'uretra
(6B (1)).

® Con l'altra mano introdurre con cautela il catetere nell'uretra
finché non raggiunge la vescica.

Abbassare il pene in caso di resistenza.

Continuare a inserire il catetere finché I'urina comincia a fluire
(6B(2)).

e Catetere Tiemann/Coudé:

per introdurre correttamente il catetere, assicurarsi che la punta sia
mantenuta orientata verso I'alto per tutta la durata del cateterismo.
Avvertenza: la punta curva del catetere deve essere rivolta verso I'alto.
Un orientamento errato della punta puo causare traumi alle vie urinarie.
FEMMINA

Con una mano allargare le grandi labbra esterne per individuare
I'apertura uretrale.

Con I'altra mano introdurre con cautela il catetere nell'uretra finché
non raggiunge la vescica e |'urina inizia a defluire (6A).

MASCHIO / FEMMINA

L'urina defluisce nella sacca (7A) (7B).

Tenere il catetere in posizione fino allo svuotamento completo della
vescica.

Nella parte superiore della sacca € incorporato un occhiello per

tenerla o appenderla.

Per garantire il completo svuotamento della vescica, esercitare
pressione con la mano sulla parte inferiore dell'addome verso la fine
del cateterismo.

® Immediatamente dopo la fine dello svuotamento della vescica,
ritirare il catetere.

® Per evitare che il catetere goccioli, alzare I'estremita del connettore
del catetere durante la rimozione.

Il volume di urina evacuata puo essere identificato/stimato
sull'apposita sacca graduata.

4. SVUOTAMENTO:

L'angolo superiore a strappo della sacca puo essere rimosso (8).

La sacca pud quindi essere svuotata (9).

A questo punto, ¢ possibile raccogliere un campione di urina da
analizzare.

Periodo di utilizzo

Esclusivamente monouso.

Avvertenza: il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un
potenziale rischio per il paziente o I'utilizzatore. Il riutilizzo pud
provocare la contaminazione del dispositivo efo comprometterne
le caratteristiche funzionali. La contaminazione del dispositivo puo
comportare infezioni.

Il catetere deve essere rimosso immediatamente dopo il
completamento del drenaggio urinario.

Smaltimento

Smaltire il catetere secondo le normative locali vigenti (10).
Condizioni di conservazione e manipolazione

Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore.

Conservare in luogo asciutto.

Il prodotto deve essere conservato in piano.

Avvertenza: non conservare il prodotto (unitd) a contatto con
materiali taglienti.

Avvertenza: la data di scadenza si applica solo quando Actreen® Glys
Set € conservato correttamente in una confezione integra.

Non usare dopo la data di scadenza.

Benefici clinici e prestazioni

Actreen® Glys Set consente il drenaggio dell'urina dalla vescica
attraverso l'uretra.

Awviso per I'utilizzatore

Se durante I'utilizzo di questo prodotto o in seguito al suo utilizzo
si verifica un incidente grave, segnalarlo al fabbricante efo al suo
mandatario e all'autorita nazionale.
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Gebruiksaanwijzing

EE_] Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Actreen® Glys Set is een steriele, gebruiksklare katheter
voorzien van glijmiddel, met een geintegreerde opvangzak met
schaalaanduiding.

De zak is voorzien van een terugslagklep.

Samenstelling

De Actreen® Glys Set is gemaakt van pvc (katheter), PE (zakje),
het glijmiddel is gebaseerd op water en glycerine en de primaire
verpakking is gemaakt van PE/PET en PGL.

Niet gemaakt van DEHP of latex.

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Beoogd doeleind

Het beoogde gebruik (doel) van de Actreen® Glys Set is om
intermitterende katheterisatie van urine uit de blaas te verschaffen
door de katheter via de urinebuis in te brengen om de urine uit de
blaas te draineren.

Indicatie

De Actreen® Glys Set is geindiceerd voor patiénten bij wie
intermitterende katheterisatie van urine nodig is vanwege tijdelijke
of chronische urineretentie of mictiestoornissen.
Pati€ntenpopulatie

De Actreen® Glys Set kan worden gebruikt bij mannelijke en
vrouwelijke volwassen en pediatrische patiénten met een
lichaamsgewicht van 3,5 kg of meer.

De verantwoordelijke zorgverlener schrijft de juiste maat, tip en
lengte van de katheter voor, evenals de frequentie van intermitterende
katheterisatie op basis van de leeftijd, het geslacht, de kenmerken en
de aandoeningen van de patiént (lichaamsprofiel in het algemeen,
zwangerschap, pediatrische populatie) volgens de state-of-the-art
medische kennis.

Bij zwangere vrouwen moet de verantwoordelijke zorgverlener de
juiste lengte en diameter van de katheters beoordelen, aangezien
de lengte van de urinebuis tijdens de zwangerschap is veranderd.
Bij pediatrische patiénten moet de mogelijkheid om intermitterende
zelfkatheterisatie uit te voeren worden bepaald door de
verantwoordelijke zorgverlener op basis van de state-of-the-art
medische kennis.

Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers zijn zorgverleners, verzorgers en patiénten.

Let op: De verantwoordelijke zorgverlener moet ervoor zorgen dat de
patiénten en verzorgers naar behoren worden opgeleid en geinstrueerd
in intermitterende (zelf)katheterisatie met de katheter, omdat het gebruik

van het hulpmiddel door een niet-getrainde gebruiker trauma kan
veroorzaken of de steriliteit van het product kan aantasten, wat mogelijk
kan leiden tot infectie.

Beoogde gebruiksomgeving

Thuis, omgevingen voor dagelijkse activiteiten, ziekenhuizen en
zorginstellingen.

Contra-indicaties

Contra-indicatie met betrekking tot het product:

Bekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal (zie
samenstelling).

Absolute contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie:
Hoge intravesicale druk waarvoor continue vrije drainage nodig
is om nierbeschadiging te voorkomen. Urinefistel. Mitrofanoff-
procedure. Priapisme. Na een operatie aan de urinebuis. Vermoeden
van tumor in de urinebuis. Bekken-/urinebuisletsel.

Relatieve contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie
met speciale aandachtspunten:

Neem contact op met uw zorgverlener voordat u dit product gebruikt
als er sprake is van een van de volgende aandoeningen:

Abnormale urethrale anatomie (bijv. strictuur), valse doorgang,
obstructie van de blaashals, aandoeningen van de penis (bijv. letsel,
tumor of infecties), na geslachtsveranderingsoperatie, neiging tot
autonome dysreflexie bij blaasvulling/urethrale instrumentatie
(ondanks de behandeling), bloeding van de urinebuis, prostaat- of
blaashalsoperatie, verminking van de vrouwelijke genitalién, plaatsing
van een stent of kunstmatige prothese in het urogenitale kanaal,
blaascapaciteit <200 ml of regime met een hoge vloeistofinname.
Contra-indicatie voor intermitterende zelfkatheterisatie:
Onvermogen tot zelfkatheterisatie bij afwezigheid van een goed
opgeleide zorgverlener of begeleider voor een patiént met slechte
handfunctie en cognitieve beperking.

Waarschuwing: Als u een van de bovengenoemde contra-indicaties
hebt of twijfelt, neem dan onmiddellijk voor de volgende katheterisatie
contact op met uw verantwoordelijke arts over hoe u verder moet gaan.
De verantwoordelijke arts moet contra-indicaties defini€ren voor
intermitterende katheterisatie op basis van de kenmerken en
omstandigheden van de patiént, op basis van de state-of-the-art
medische kennis.

Overige risico's

Overige risico’s zijn opgenomen in andere hoofdstukken (bijv.
waarschuwingen enz.).

Bijwerkingen

Bijwerkingen in verband met het product

Onbekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal die
leidt tot anafylactische of anafylactoide reacties.

Bijwerkingen in verband met intermitterende katheterisatie
Kathetergerelateerde urineweginfectie (KAUWI), in sommige
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gevallen in verband met pyelonefritis. Urethritis/epididymo-orchitis/
prostatitis. Trauma van de urinewegen, waaronder trauma van de
urinebuis/urethrale bloeding/valse doorgang/urethrastricturen
(voornamelijk bij mannen)/meatale erosie en stenose/blaasperforatie.
Ongemak, pijnlijkheid, pijn. Blaascalculus, steenvorming.
Waarschuwingen: Als er ernstige overgevoeligheidsreacties
optreden, verwijder het product dan onmiddellijk, staak het gebruik
ervan en neem contact op met een arts.

Als u last krijgt van een verminderde of onderbroken urinestroom
of als de katheter de blaas niet goed leegt, neem dan contact op
met een arts, omdat dit erop kan wijzen dat u een katheter van een
andere maat of een ander type moet gebruiken.

Als u symptomen van KAUWI of een infectie van het urogenitale kanaal
hebt: koorts, koude rillingen, afscheiding van pus in de urine (pyurie),
pijn of ongemak bij het plassen (dysurie), aandrang, troebele urine, pijn
boven het schaambeen (suprapubische pijn), ongemak bij het legen
van de blaas, bloed in de urine, toename van blaasspasmen, autonome
dysreflexie of slijm, neem dan contact op met een zorgverlener.

Als u tekenen van trauma, ongemak bij het legen van de blaas, een
bloeding, frequente aandrang om te plassen of bloed in de urine
hebt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en neem contact op
met een zorgverlener.

Het niet voorzichtig inbrengen en verwijderen van de katheter kan
trauma veroorzaken en ongemak en pijn verergeren.

Als u twijfelt over hoe u de katheter moet hanteren, neem dan
contact op met een zorgverlener.

Voorkom het inbrengen van schaamhaar.

Blaascalculus of steenvorming houdt verband met het inbrengen van
schaamhaar en de aanwezigheid van slijm.

Let op

Vochtinname moet voldoende zijn, tenzij gecontra-indiceerd.

De patiént moet overmatige vochtinname vermijden, omdat dit
overspanning van de blaas kan veroorzaken.

Obstipatie kan druk veroorzaken die drainage uit de katheter
verhindert: Zorg ervoor dat de darmen regelmatig geleegd worden.
Voor alle beoogde gebruikers is een trainingsperiode nodig om
zelfstandig te kunnen katheteriseren.

De zorgverlener moet ervoor zorgen dat de patiénten en verzorgers
naar behoren worden opgeleid en geinstrueerd in intermitterende
(zelf)katheterisatie met de katheter, omdat het gebruik van
het hulpmiddel door een niet-getrainde gebruiker trauma kan
veroorzaken of de steriliteit van het product kan aantasten, wat
mogelijk kan leiden tot infectie.

Specifieke aandachtspunten voor zorgverleners: wees voorzichtig
als de patiént urine produceert met veel deeltjes die duidelijk te
onderscheiden zijn met het blote oog, omdat dit kan leiden tot
tijdelijke urineretentie.

Katheterisatie moet zo snel mogelijk na het openen van de verpakking

plaatsvinden, omdat anders de kans op besmetting toenneemt en de
functionaliteit van het product kan aantasten (bijv het glijmiddel).
Vouw de katheter niet, omdat dit mogelijk trauma aan de urinewegen
kan veroorzaken.

Vermijd contact tussen de opening van de urinewegen en de
connector of de sleeve, omdat dit mogelijk trauma van de
urinewegen kan veroorzaken.

Er kan urineverlies optreden als er grote druk op de zak wordt
uitgeoefend of als de zak ondersteboven wordt gedragen.
Waarschuwingen

Eventuele besmetting van de katheter moet worden vermeden door
een juiste hantering.

Gebruik niet een voor vrouwen bedoelde katheter voor een
volwassen mannelijke patiént.

Gebruik geen Tiemann-katheter die bedoelt is voor een man voor
een vrouwelijke patiént.

Reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen het product
beschadigen en een mogelijk risico voor de patiént vormen. Dit
kan leiden tot verminderde functionaliteit of besmetting van het
hulpmiddel, wat mogelijk kan leiden tot infectie.

Gebruik de katheter niet als u schade (bijv. knikken) aan, verstopping
van of lichaamsvreemde voorwerpen in het hulpmiddel waarneemt.
Niet gebruiken als de zijogen ontbreken, omdat het hulpmiddel dan
mogelijk niet werkt zoals bedoeld.

Uitsluitend voor gebruik in de urinebuis.

Neem in geval van een vermoeden van een afsluiting in de katheter
onmiddellijk contact op met uw zorgverlener.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of na de vervaldatum,
aangezien de steriliteit van het product aangetast kan zijn, wat
mogelijk tot infectie kan leiden.

De schaal die op de zak is gedrukt, geeft bij benadering de
hoeveelheid urine in de zak aan.

Niet gebruiken als u last heeft van diurese.

In zeldzame gevallen kunnen infecties door intermitterende
katheterisaties leiden tot ernstige ziekte of zelfs overlijden. Om
dit risico te verminderen, is het van essentieel belang om de juiste
hanteringsprocedures te volgen en strikte hygiénepraktijken te
handhaven.

Vermindering van de functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden
tot extra risico op letsel of ziekte van de patiént.

Kennisgeving: Andere delen van deze gebruiksaanwijzing bevatten
aanvullende, specifieke waarschuwingen.

Deze specifieke waarschuwingen moeten ook in overweging worden
genomen.

Gebruiksinstructies

1. VOORBEREIDING:

® Was de handen zorgvuldig voor en na de katheterisatie en reinig
het gebied rondom de urethrale opening (1A/1B).
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Als een verzorger katheterisatie ondersteunt, moeten lokale
richtlijnen worden toegepast.

Verwijder voor het openen de blisterverpakking, verwijder de
verpakking die de sleeve beschermt en vouw de zak uit.

Controleer of het product intact is (geen beschadiging van de
verpakking, geen zichtbare defecten, knikken in de katheter...).
Zorg dat het glijmiddel gelijkmatig over de katheter is verdeeld.

Als dat niet het geval is, spreidt u het glijmiddel uit door de katheter
door de verpakking aan te raken voor een gelijkmatige verdeling.
Ongelijkmatig verspreid glijmiddel kan mogelijk trauma van de
urinewegen bevorderen.

Houd het product tijdens het openen horizontaal en verwijder de
beschermfolie langzaam om verlies van glijmiddel te voorkomen.

2. HET PRODUCT OPENEN:

Om redenen van veiligheid en hygiéne adviseren wij u het product
na opening zo snel mogelijk te gebruiken.

Let op: let erop dat de katheterslang niet in contact komt met de
hand of voorwerpen/oppervlakken.

Waarschuwing: Verkeerde manipulatie van de katheter kan leiden tot
besmetting en/of aantasting van de functionaliteit van het hulpmiddel.
A. Trek de buitenverpakking open en neem de katheter uit de
verpakking (2).

B. Verwijder de verpakking van de katheter (3).

Alleen de sleeve moet nu nog rond de katheter zitten.

Vouw de zak open.

C. Vouw de bovenkant van de huls open en scheur open langs de
geperforeerde lijn (4).

D. De katheter is steriel en voorzien van glijmiddel.

Duw de tip van de katheter een klein beetje uit de huls (5).

Raak de tip niet aan.

U kunt de katheter vasthouden door de huls heen.

3. KATHETERISATIE:

Voorzorgsmaatregel: Let op dat u het zakje/de zak niet opvouwt om
een correcte urinestroom binnenin mogelijk te maken.

MAN

Houd met de ene hand de penis omhoog om de kromming van de
urinebuis te verminderen (6B (1)).

® Breng met de andere hand voorzichtig de katheter in de urinebuis
in totdat de katheter de blaas bereikt.

Richt uw penis omlaag in geval van weerstand.

BIijf de katheter inbrengen totdat de urine begint te stromen (6B(2)).
® Tiemann/Coudé-katheter:

Zorg ervoor dat de tip gedurende de gehele katheterisatie omhoog
gericht blijft om de katheter correct te geleiden.

Waarschuwing: De gebogen tip van de katheter moet omhoog wijzen.
Verkeerde oriéntatie van de tip kan leiden tot trauma van de urinewegen.
VROUW

Spreid met de ene hand de buitenste schaamlippen om de urethrale
opening te vinden.

Breng met de andere hand voorzichtig de katheter in de urinebuis in
totdat de katheter de blaas bereikt en de urine wordt afgevoerd (6A).
MAN / VROUW

De urine loopt in de zak (7A) (7B).

Houd de katheter op zijn plaats totdat blaas volledig geleegd is.
Aan de bovenkant van de zak zit een oogje om de zak aan vast te
houden of op te hangen.

Met handmatige druk op de onderbuik tegen het einde van de
katheterisatie zorgt u ervoor dat de blaas geheel wordt geleegd.

® Haal de katheter onmiddellijk na afloop van het legen uit de blaas.

e Om druppelen van de katheter tegen te gaan, kunt u de
connectorkant van de katheter omhoog houden tijdens het
verwijderen.

Het volume van de afgevoerde urine kon worden afgelezen en
geschat op de urinezak met schaalverdeling.

4. LEGEN:

De afscheurbare bovenhoek van de zak kan worden losgescheurd (8).
De zak kan dan worden geleegd (9).

Op dit moment kan er eventueel een urinestaal worden afgenomen
voor analyse.

Duur van gebruik

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Waarschuwing: Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
veroorzaakt een potentieel risico voor de patiént of gebruiker. Het
kan leiden tot besmetting en/of aantasting van de functionaliteit.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot infectie.

De katheter moet onmiddellijk na afloop van de urinedrainage
worden verwijderd.

Afvalverwijdering

Voer de katheter af overeenkomstig de actuele plaatselijke
regelgeving (10).

Opslag- en hanteringsomstandigheden

Niet blootstellen aan zonlicht en warmte.

Droog bewaren.

Het product moet plat worden bewaard.

Waarschuwing: bewaar het product (de eenheid) niet in de buurt
van scherpe materialen.

Waarschuwing: de vervaldatum is alleen van toepassing wanneer
de Actreen® Glys Set op de juiste wijze wordt bewaard in een
onbeschadigde verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Klinische voordelen en prestaties

Met de Actreen® Glys Set kan urine uit de blaas door de urinebuis
worden gedraineerd.

Kennisgeving aan de gebruiker

Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een
ernstig incident heeft plaatsgevonden, dient u dit te melden aan de
fabrikant en/of diens gemachtigde en aan uw nationale autoriteit.
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Néavod k pouZiti
EE_] Pfed pouzitim si pozorné pfectéte navod k pouZiti.

Popis prostfedku

Souprava Actreen® Glys Set je pfedem lubrikovany sterilni katetr
pfipraveny k pouZité pfipojeny k vaku se stupnici.

Vak obsahuje zpétny ventil.

Slozeni

Souprava Actreen® Glys Set je vyrobena z PVC (katetr), PE (sacek),
lubrikant je na bazi vody a glycerinu a primarni obal je vyroben z
PE/PET a PGL.

Nebylo vyrobeno s pouzitim DEHP ani latexu.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.

Urceny ucel

Zamyslenym pouzitim (i¢elem) soupravy Actreen® Glys Set je
intermitentni katetrizace (cévkovani) mocového méchyre zavedenim
katetru pres mocovou trubici k odvodu moci z mocového méchyre.
Indikace

Souprava Actreen® Glys Set je indikovana pro pacienty, ktefi
potfebuji intermitentni katetrizaci (cévkovani) mocového méchyre
z divodu docasné nebo chronické retence moci nebo poruchy
vyprazdiovani.

Pacienti

Soupravu Actreen® Glys Set Ize pouzit u dospélych muzi a Zen nebo u
pediatrickych pacientd s télesnou hmotnosti vy33i nebo rovnou 3,5 kg.
Odpovédny zdravotnicky pracovnik pfedepise vhodnou velikost, hrot
a délku katetru, jakoZ i frekvenci intermitentni katetrizace na zakladé
véku, pohlavi, vlastnosti a podminek pacienta (celkovy télesny profil,
téhotenstvi, pediatricka populace) podle stavu nejnovéjsiho vyvoje
Iékafskych poznatkd.

U téhotnych Zen musi pfislusny zdravotnicky pracovnik posoudit
vhodnou délku a primér katetrd, protoze v téhotenstvi se délka
mocoveé trubice méni.

U pediatrickych pacientli musi schopnost provadét intermitentni
samokatetrizaci podle stavu nejnovéjsiho vyvoje Iékafskych poznatkd
urit odpovédny zdravotnicky pracovnik.

Urceny uzivatel

Zamyslenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici, osetfovatelé a
pacienti.

Upozornéni

Odpovédny zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a
odetfovatelé byli Fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (samo)
katetrizaci pomoci katetru, protoze pouZiti prostfedku nevyskolenym
uzivatelem mlze zpUsobit poranéni nebo ohrozit sterilitu vyrobku,

coz mize vést k infekci.

Prostiedi zamysleného pouZziti

Domacnost, prostfedi kazdodennich €innosti, nemocnice a
zdravotnicka zafizeni.

Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici s vyrobkem:

Znama reakce precitlivélosti na jakykoli pouzity materidl (viz slozeni).
Absolutni kontraindikace intermitentni katetrizace:

Vlysoky intravezikalni tlak, ktery by vyzadoval nepfetrzitou volnou drendz,
aby nedoslo k poskozeni ledvin. Pistél mocové trubice. Mitrofanoffiiv
postup. Priapismus. Po chirurgickém zakroku na mocové trubici.
Podezfeni na nador moc¢ové trubice. Poranéni panve | mocové trubice.
Relativni kontraindikace intermitentni katetrizace se zvlastnimi
upozornénimi:

Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich stavd, obratte se pred
pouZitim tohoto vyrobku na svého zdravotnického pracovnika:
Abnormalni  anatomie mocové trubice (napf. striktura), falesny
prichod, obstrukce kréku mocového méchyre, onemocnéni penisu
(napf. poranéni, nador nebo infekce), po operaci zmény pohlavi,
sklon k autonomni dysreflexii pfi zapInéni mocového méchyre |
zavedeni nastroje do mocové trubice (navzdory |é¢bé), krvaceni z
mocové trubice, operace prostaty nebo kréku mocového méchyre,
znetvoreni zenskych pohlavnich organ(, stent nebo uméla protéza
v urogenitalnim traktu, kapacita mo€ového méchyre < 200 ml nebo
rezim s vysokym prijmem tekutin.

CKontraindikace pro intermitentni samokatetrizaci:
Neschopnost samokatetrizace v nepfitomnosti vhodné vyskoleného
odetfovatele nebo pecovatele u pacienta se Spatnou manudini
zruénosti a kognitivni poruchou.

Varovani: Pokud se u vas vyskytne nékterd z vySe uvedenych
kontraindikaci nebo mate pochybnosti, obratte se pred dal3i katetrizaci
ihned na svého oSetfujiciho Iékafe ohledné dalSiho postupu.
Odpovédny lékaf musi definovat kontraindikace pro intermitentni
katetrizaci na zakladé charakteristik a stavi pacienta na zakladé
nejnovéjsiho vyvoje lékarskych poznatkd.

Zbytkova rizika

Zbytkova rizika jsou uvedena v jinych kapitolach (napf. varovani
atd.).

Vedlejsi ucinky

Vedlejsi ucinky souvisejici s vyrobkem

Neznama reakce precitlivélosti na jakykoli pouzity material vedouci
k anafylaktickym nebo anafylaktoidnim reakcim.

Vedlejsi ucinky spojené s intermitentni katetrizaci

Infekce mocovych cest spojend s pouzitim katetru (Catheter-
associated Urinary Tract Infection, CAUTI), v nékterych pfipadech
spojena s pyelonefritidou. Uretritida | epididymoorchitida /
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prostatitida. Poranéni mocovych cest véetné poranéni mocové
trubice | krvaceni z mocové trubice | fale$né prichody / striktury
mocové trubice (pfevazné u muzl) [ eroze a stendzy usti mocové
trubice |/ perforace mocového méchyfie. Nepohodli, bolestivost,
bolest. Vyskyt kalkult v mo¢ovém méchyfi, tvorba kamen.
Varovani: Pokud se objevi zavazné reakce precitlivélosti, okamzité
tento vyrobek odstrarite, pfestante ho pouzivat a kontaktujte lékare.
Pokud zaznamenate snizeny nebo pferusovany pritok moci nebo
pokud katetr neodvadi mo¢ z mocového méchyfe spravné, obratte
se na lékare, protoze to mize indikovat, Ze musite pouzivat jinou
velikost nebo typ katetru.

Pokud mate pfiznaky CAUTI nebo infekce urogenitalniho traktu:
horecka, zimnice, pyurie, dysurie, nuceni na moceni, zakalena mog,
suprapubicka bolest, nepfijemné pocity pfi vyprazdiovani mocového
méchyre, krev v moci, zvySené kiece mocového méchyre, autonomni
dysreflexie, hlen, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Pokud se u vas objevi jakékoli pfiznaky poranéni, nepfijemné pocity
pfi vyprazdiovani mocového méchyre, krvaceni, ¢asté nuceni na
moceni nebo krev v moci, okamzité prestante tento prostredek
pouzivat a kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Nesetrné zavadéni a vyjimani mize zplsobit poranéni a zhorsit
nepohodli a bolest.

Pokud mate pochybnosti o manipulaci s katetrem, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Viyhnéte se zavadéni pubického ochlupeni.

Tvorba kalkull nebo kamenlG v mocovém méchyfi souvisi se
zavedenim pubického ochlupeni a pfitomnosti hlenu.

Upozornéni

Prijem tekutin by mél byt pfiméreny, pokud neni kontraindikovan.
Pacient se musi vyvarovat nadmérného pfijmu tekutin, ktery mize
zplisobit nadmérnou distenzi mocového méchyre.

Zacpa muUze zpusobit tlak branici odtoku z katetru: Udrzujte
pravidelnou funkei strev.

Vsichni zamysleni uzivatelé musi projit Skolenim, aby byli pfi
katetrizaci samostatni.

Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a oSetfovatelé byli
fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (samo) katetrizaci pomoci
katetru, protoze pouziti prostiedku nevyskolenym uzivatelem muize
zplsobit poranéni nebo ohrozit sterilitu vyrobku, coz mize vést k infekci.
Upozornéni urcené pro zdravotnické pracovniky: Pokud pacient vylucuje
mo¢ s mnoha pouhym okem jasné rozliSitelnymi ¢asticemi, aplikujte
pfipravek s opatrnosti, protoze mize dojit k pfechodné retenci modi.
Katetrizace musi po otevieni obalu probéhnout co nejrychleji,
protoZze by mohla podpofit kontaminaci nebo zhorsit vlastnosti
vyrobku (napf. vysychani lubrikantu).

Katetr nepfehybejte, protoze to by mohlo zplsobit poranéni
mocovych cest.

Viyvarujte se kontaktu mezi Ustim mocové trubice a konektorem
nebo zavadécem, protoZe by mohlo dojit k poranéni mocovych cest.
Pfi silném tlaku na vak nebo pfi noSeni vaku vzhiru nohama mize
dojit k vystfiknuti mo¢i.

Varovani

S katetrem je nutné zachazet spravné, aby se zabranilo jeho
kontaminaci.

NepouZivejte katetr o velikosti pro Zzeny u dospélého pacienta
muzského pohlavi.

Nepouzivejte Tiemannlv katetr pro muZe u pacientek.

Cisténi, dezinfekce, opétovna sterilizace mohou vyrobek poskodit
a predstavuji potencidlni riziko pro pacienta. MiZe to vést k zhorseni
funkéni schopnosti nebo kontaminaci prostfedku, coz mize mit za
nasledek infekci.

Nepouzivejte katetr, pokud zjistite jakékoli poskozeni (napf.
zalomeni), ucpani nebo cizi téleso v prostfedku.

NepouZivejte prostfedek, pokud chybi postranni ocka, protoZe
prostfedek nemusi fungovat tak, jak ma.

Pouze pro pouZiti v mocové trubici.

V pripadé€ podezfeni na zauzleni katetru okamzité kontaktujte svého
zdravotnického pracovnika.

Nepouzivejte prostfedek, pokud je obal poskozeny nebo po uplynuti
doby pouzitelnosti, protoze muze dojit k naruseni sterility vyrobku,
coz mize potencialné vést k infekci.

Stupnice vytisténa na vaku ukazuje priblizny objem mog¢i.
Nepouzivejte pfi diuréze.

Ve vzacnych pfipadech mohou infekce zplsobené prerusovanou
katetrizaci vést k vaznému onemocnéni nebo dokonce smrti.
Ke snizeni tohoto rizika je nezbytné dodrzovat spravné postupy
manipulace a zachovavat pfisné hygienické zasady.

Zhorseni funkéni schopnosti prostiedku mize vést k dalSimu riziku
zranéni nebo onemocnéni pacienta.

Poznamka: V dalSich ¢astech tohoto navodu k pouZiti jsou uvedena
dalsi specificka varovani.

Je tieba vzit v ivahu i tato specificka varovani.

Provozni pokyny

1. PRIPRAVA:

 Pred katetrizaci a po ni si peclivé umyjte ruce a ocistéte okoli Usti
mocové trubice (1A/1B).

Pokud pfi katetrizaci asistuje oSetfovatel, je tfeba dodrZovat mistni
pokyny.

Pred otevienim vyjméte blistr, odstraiite ochranny obal, ktery chrani
zavadég, a rozlozte vak.

Zkontrolujte, zda je vyrobek neporuseny (bez poskozeni obalu, bez
vizudlnich vad, bez zalomeni hadicky...).

Ujistéte se, Ze lubrikant je rovnomérné rozprostieny po katetru.
Pokud tomu tak neni, rozetfete lubrikant dotykem katetru po obalu,
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aby se rovnomérné rozprostrel.

Nerovnomérné rozetfeny lubrikant mize potencialné prispét k
poranéni mocovych cest.

PFi otevirani drzte vyrobek ve vodorovné poloze a ochrannou félii
odstrafujte pomalu, aby nedoslo ke ztraté lubrikantu.

2. OTEVRENi VYROBKU:

Z bezpecnostnich a hygienickych divodi doporucujeme vyrobek
pouzit co nejdfive po otevreni.

Upozornéni: Davejte pozor, aby se hadicka katetru nedostala do
kontaktu s rukou nebo predméty/povrchy.

Varovani: Nespravnd manipulace s katetrem by mohla vést ke
kontaminaci a/nebo zhor3eni funkéni schopnosti prostredku.

A. Oteviete vnéjsi obal a vyjméte katetr (2).

B. Odstrante ochranné obaly z katetru (3).

Nyni by vam mél zistat pouze zavadé¢ obklopujici samotny katetr.
Rozlozte vak.

C. Rozlozte horni ¢ast zavadéce a roztrhnéte ho na perforované ¢are (4).
D. Katetr je sterilni a predem lubrikovany.

Viytladte hrot katetru kousek ven ze zavadéce (5).

Nedotykejte se hrotu.

Katetr mizete drzet pres zavadéc.

3. KATETRIZACE:

Bezpecnostni opatreni: Davejte pozor, abyste sacek neprelozili a
umoznili tak spravny pritok modi dovnitf.

MUZ

Jednou rukou drzte penis smérem nahoru, aby doslo k co nejmensimu
zakfiveni mocové trubice (6B (1)).

® Druhou rukou opatrné zavedte katetr do mocové trubice, dokud
nedosahne mocového méchyre.

V pfipadé odporu nasmérujte penis dold.

Pokradujte v zavadéni katetru, dokud nezaéne odtékat mo¢ (6B(2)).
® Katetr Tiemann/Coude:

Pro spravné navedeni katetru udrzujte orientaci hrotu smérem
nahoru po celou dobu katetrizace.

Varovani: Zakriveny hrot katetru musi smérovat vzhiru.

Nespravna orientace hrotu mize vést k poranéni mocovych cest.
ZENA

Jednou rukou roztdhnéte stydké pysky, az se objevi usti mocové
trubice.

Druhou rukou jemné zavedte katetr do mocové trubice a postupné
az do mocového méchyre do okamziku, kdy za¢ne vytékat mo¢ (6A).
MUZ | ZENA

Mo¢ odtéka do vaku (7A) (7B).

Pridrzujte katetr na misté aZ do Uplného vyprazdnéni mocového
méchyre.

V horni ¢asti vaku je umisténo ocko, za které Ize vak drzet nebo
zaveésit.

Na konci katetrizace lehce zatlacte na podbfisek, ¢imz dojde k
uplnému vyprazdnéni mocového méchyre.

® |hned po ukonceni vyprazdfhovani moc¢ového méchyfe katetr
vytahnéte.

® Chcete-li zabranit odkapavani katetru, otocte pfi vyjimani konec
katetru s konektorem nahoru.

Objem vyloucené modi Ize zjistit (odhadnout) na vaku na mo¢ se
stupnici.

4. VYPRAZDNENI:

Horni roh vaku Ize odtrhnout (8).

Vak Ize poté vyprazdnit (9).

V této fazi mizete odebrat vzorek moci na analyzu.

Doba pouziti

Pouze na jedno pouziti.

Varovani: Pfi opakovaném pouZziti prostfedkd pro jedno pouZiti
vznika potencialni riziko pro pacienta nebo uZivatele. MiZe dojit
ke kontaminaci a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Kontaminace
prostredku maze vést k infekci.

Po ukonceni odvodu modi musi byt katetr ihned vyjmut.

Likvidace

Katetr zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy (10).
Podminky skladovani a manipulace

Chranite pred slunecnim zarenim a teplem.

Uchovavejte v suchu.

Viyrobek se musi skladovat naplocho.

Varovani: Viyrobek (jednotku) neskladujte v kontaktu s ostrymi
materialy.

Varovani: Datum pouZitelnosti plati pouze v pfipadé, Ze je souprava
Actreen® Glys Set spravné skladovana v neposkozeném obalu.
Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti.

Klinicky pFinos a ucinnost

Souprava Actreen® Glys Set umoziuje odvod moéi z mocového
méchyre pres mocovou trubici.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud b&hem pouzivani tohoto vyrobku nebo v disledku jeho
pouzivani doslo k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte to
prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a vasemu
vnitrostatnimu organu.
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Instrucdes de uso

Leia atentamente as Instrugdes de utilizacdo antes da
utilizagéo.
Descricdo do dispositivo
0 Actreen® Glys Set é um cateter pré-lubrificado, estéril e pronto a
utilizar ligado a um saco graduado.
0 saco inclui uma valvula antirretorno.
Composicdo
0 Actreen® Glys Set é fabricado em PVC (cateter), PE (saco), o
lubrificante é a base de dgua e glicerina e a embalagem primaria é
fabricada em PE/PET e PGL.
Nao ¢ fabricado com DEHP ou latex
Esterilidade
Esterilizado utilizando 6xido de etileno.

Finalidade prevista

A utilizacdo prevista (finalidade) do cateter Actreen® Glys Set ¢ a
cateterizagdo urindria intermitente da bexiga, introduzindo o cateter
através da uretra para drenar a urina da bexiga.

Indicacéo

0 Actreen® Glys Set estd indicado para doentes que necessitam
de cateterizacdo urindria intermitente devido a retencdo de urina
temporaria ou crénica, ou a disfungéo na micgéo.

Populagio de doentes

O Actreen® Glys Set pode ser utilizado em doentes adultos ou
pediatricos do sexo masculino e feminino, com um peso corporal
superior ou igual a 3,5 kg.

0 profissional de satde responsavel deve prescrever o tamanho,
a ponta e o comprimento adequados do cateter, bem como a
frequéncia de cateterizacdo intermitente com base na idade, sexo,
caracteristicas e condicdes do doente (perfil corporal em geral,
gravidez, populagdo peditrica) de acordo com o conhecimento
médico mais avancado.

No caso de mulheres gravidas, o profissional de satde responsavel
deve avaliar o comprimento e o didametro apropriados dos cateteres,
uma vez que o comprimento da uretra é alterado durante a gravidez.
Para doentes pedidtricos, a capacidade de realizar autocateterizagéo
intermitente deve ser determinada pelo profissional de saude
responsavel, de acordo com o conhecimento médico mais avancado.
Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos sdo profissionais de satde, prestadores de
cuidados de saude e doentes.

Atencdo: O profissional de saude deve garantir que os doentes e
os prestadores de cuidados de saude recebem a devida formagao
e instrucdo sobre a cateterizacdo intermitente (auténoma) com o
cateter, uma vez que a utilizagdo do dispositivo por um utilizador
sem formacdo pode causar traumatismo ou comprometer a

esterilidade do produto, podendo levar a uma infecéo.

Ambiente de utilizagdo previsto

Em casa, em ambientes de atividades quotidianas, hospitais e
instalacdes de cuidados de saude.

Contraindicagdes

Contraindicacéo relacionada com o produto:

Reacdo de hipersensibilidade conhecida a algum material utilizado
(ver composicdo).

Contraindicagdes absolutas para a cateterizagio intermitente:
Presséo intravesical elevada que requer drenagem livre continua para
evitar lesdes renais. Fistula urinaria. Procedimento de Mitrofanoff.
Priapismo. Apds cirurgia uretral. Suspeita de tumor uretral. Lesdo
pélvica/uretral.

Contraindicagées relativas a cateterizagcdo intermitente com
precaucdes especiais:

Contacte o seu profissional de saude antes de utilizar este produto se
alguma das seguintes condices estiver presente: Anatomia uretral
anormal (por ex., estreitamento), passagem falsa, obstrucdo do colo
da bexiga, doengas do pénis (por ex., lesdo, tumor ou infecées), apos
cirurgia de mudanca de sexo, tendéncia para disreflexia autondémica
com enchimento da bexiga/instrumentacdo uretral (apesar do
tratamento), hemorragia uretral, cirurgia prostatica ou do colo da
bexiga, mutilagdo genital feminina, stent ou prétese artificial no
trato urogenital, capacidade da bexiga < 200 ml, regime elevado de
ingestdo de liquidos.

Contraindicagdo para a autocateterizagdo intermitente:
Impossibilidade de o doente se autocateterizar na auséncia de um
prestador de cuidados de satde devidamente formado ou na auséncia
de um assistente de cuidados de satide no caso de o doente ter pouca
destreza manual e deficiéncia cognitiva.

Alerta: Se tiver alguma das contraindicagdes acima referidas ou
alguma duvida, contacte o seu médico responsavel imediatamente
antes da proxima cateterizagdo, para saber como proceder.

0 médico responsavel deve definir as contraindicacées para um
cateterismo intermitente com base nas caracteristicas e condigdes
do doente, de acordo com o conhecimento médico mais avancado.

Riscos residuais
Os riscos residuais estdo incluidos noutros capitulos (por ex., em
alertas, etc.).

Efeitos secundarios

Efeitos secundarios relacionados com o produto

Reacdo de hipersensibilidade desconhecida a qualquer material
utilizado, resultando em reacées anafilaticas ou anafilactoides.
Efeitos secundarios relacionados com a cateterizagdo
intermitente

Infecdo do Trato Urinario associada a cateter (ITUAC), em alguns
casos associada a pielonefrite. Uretrite/epididimorquite/prostatite.
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Traumatismo do trato urinério, incluindo trauma uretral/hemorragia
uretral/passagem falsa/estreitamentos uretrais (predominantemente
em homens)/erosio do meato e estenose/perfuracdo da bexiga.
Desconforto, sensibilidade, dor. Célculo da bexiga, formagao de pedra.
Alertas: Em caso de ocorréncia de reacbes graves de
hipersensibilidade, retire imediatamente o produto, interrompa a
sua utilizacdo e contacte um médico.

Se tiver um fluxo de urina reduzido ou interrompido ou se o cateter
ndo drenar a bexiga adequadamente, contacte um médico, pois tal
pode indicar que deveria utilizar outro tamanho ou tipo de cateter.
Se tiver sintomas de ITUAC ou de infecdo do trato urogenital:
febre, arrepios, pitria, disuria, urgéncia urinaria, urina turva, dor
suprapubica, desconforto no esvaziamento da bexiga, sangue na
urina, aumento dos espasmos da bexiga, disreflexia autonémica,
muco, contacte um profissional de saude.

Se tiver algum sinal de trauma, desconforto ao esvaziar a bexiga,
hemorragia, vontade frequente de urinar ou sangue na urina, interrompa
imediatamente a utilizagdo e contacte um profissional de satde.

A insercdo e remocdo indelicadas podem causar traumatismo e
agravar o desconforto e a dor.

Se tiver dividas sobre o manuseamento do cateter, contacte um
profissional de saude.

Evite a introducéo de pelos pubicos.

Os calculos da bexiga ou a formagédo de pedra na bexiga estdo
relacionados com a introducdo de pelos pubicos e com a presenca
de muco.

Precaucées

Aingestdo de liquidos deve ser adequada, exceto se contraindicada.
0 doente deve evitar a ingestdo excessiva de liquidos, que pode
causar a sobredistensdo da bexiga.

A obstipacéo pode causar pressdo, impedindo a drenagem do cateter:
Mantenha uma funcéo intestinal regular.

Todos os utilizadores previstos necessitam de um periodo de
formacao para se tornarem autonomos na cateterizagéo.

0 profissional de satide deve garantir que os doentes e os prestadores
de cuidados de satide recebem a devida formacao e instrugdo sobre a
cateterizacdo intermitente (autonoma) com o cateter, uma vez que
a utilizagdo do dispositivo por um utilizador sem formacédo pode
causar traumatismo ou comprometer a esterilidade do produto,
podendo levar a uma infegdo.

Adverténcia especifica para profissionais de saude: Aplique
com cuidado se o doente produzir urina com muitas particulas
claramente distinguiveis a olho nu, pois tal pode levar a retencao
temporaria de urina.

A cateterizacdo deve ocorrer o mais rapidamente possivel apds a
abertura da embalagem, pois tal pode favorecer a contaminagao
ou comprometer as caracteristicas do produto (por ex., lubrificante
de secagem).

N&o dobre o cateter, uma vez que pode potencialmente promover
traumatismo no trato urinario.

Evite o contacto entre o meato urindrio e o conector ou a bainha,
uma vez que tal pode favorecer a ocorréncia de traumatismos no
trato urinario.

Podem ocorrer salpicos de urina em caso de pressdo intensa no saco
ou saco transportado ao contrario.

Alertas

A contaminacdo do cateter deve ser evitada através de um
manuseamento adequado.

Né&o utilize um cateter de tamanho feminino para doentes adultos
do sexo masculino.

N&o utilize um cateter Tiemann masculino para doentes do sexo
feminino.

A limpeza, desinfecdo e reesterilizacdo podem danificar o
produto e criar um risco potencial para o doente. Pode levar ao
comprometimento da funcionalidade ou a contaminacdo do
dispositivo, podendo levar potencialmente a infegdo.

Nao utilize o cateter se observar algum dano (por ex., dobras),
bloqueio ou corpos estranhos no dispositivo.

Néo utilize se faltarem os orificios laterais, pois o dispositivo pode
néo funcionar conforme previsto.

Apenas para utilizacdo uretral.

Em caso de suspeita de nds nos cateteres, contacte o seu profissional
de satde imediatamente.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada, ou apés o prazo
de validade, uma vez que a esterilidade do produto pode ficar
comprometida, podendo levar a infecéo.

A escala impressa no saco fornece um volume aproximado do
contetdo de urina.

Néo utilize para diurese.

Em casos raros, as infecoes por cateterizacoes intermitentes podem
levar a doenga grave ou mesmo a morte. Para reduzir este risco, é
essencial sequir os procedimentos de manuseamento adequados e
manter praticas de higiene rigorosas.

0 comprometimento da funcionalidade do dispositivo pode levar a
riscos adicionais de lesdo ou a doenca do doente.

Aviso: Existem alertas adicionais especificos noutras seccdes destas
Instrucées de utilizagdo.

Estes alertas especificos também devem ser tidos em consideracéo.
Instrugdes de funcionamento

1. PREPARACAO:

® Lave as maos cuidadosamente antes e apos a cateterizacdo, bem
como a area em torno do meato urinario (1A/1B)

Se um prestador de cuidados de saude estiver a ajudar na
cateterizacdo, devem ser aplicadas as diretrizes locais.

Antes de abrir, remova o blister, remova a manga protetora que
protege a bainha e desdobre o saco.
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Verifique se o produto esta intacto (sem danos na embalagem, sem
defeitos visuais, dobra no tubo...).

Certifique-se de que o lubrificante esta uniformemente espalhado
sobre o cateter.

Caso contrario, espalhe o lubrificante tocando com o cateter sobre a
embalagem para permitir uma distribuicéo uniforme.

A distribuicéo irregular do lubrificante pode favorecer a ocorréncia
de traumatismo no trato urinario.

® Durante a abertura, mantenha o produto na horizontal e remova
a pelicula protetora lentamente para evitar a perda de lubrificante.
2. ABERTURA DO PRODUTO:

Por questdes de higiene e seguranca, aconselhamos a utilizagao do
produto o mais cedo possivel apds a abertura.

Atencéo: tenha cuidado para ndo colocar o tubo do cateter em
contacto com a méo ou com objetos/superficies.

Alerta: A manipulagdo incorreta do cateter pode levar a contaminagéo
efou ao comprometimento da capacidade funcional do dispositivo.
A. Abra a embalagem exterior e retire o cateter (2).

B. Retire as mangas protetoras em redor do cateter (3).

Deve agora ficar apenas com a bainha que rodeia o proprio cateter.
Desdobre o saco.

C. Desdobre a parte superior da bainha e rasgue a linha perfurada (4).
D. O cateter € estéril e esta lubrificado.

Empurre a ponta do cateter para fora da bainha uma pequena
distancia (5).

Né&o toque na ponta.

Pode segurar no cateter através da bainha.

3. CATETERIZAGAO:

Precaugdo: Tenha cuidado para ndo dobrar o saco/bolsa, para
permitir um fluxo correto de urina no interior.

HOMEM

Segure o pénis para cima com uma mao para diminuir as curvaturas
da uretra (6B (1)).

® Com a outra méo, introduza cuidadosamente o cateter na uretra
até que este chegue a bexiga.

Aponte o pénis para baixo em caso de resisténcia.

Continue a inserir o cateter até que a urina comece a fluir (6B(2)).
o Cateter Tiemann/Coudé:

Para guiar corretamente o cateter, certifique-se de que mantém a
orientacdo ascendente da ponta ao longo da cateterizagéo.

Alerta: A ponta curva do cateter deve apontar para cima.

A orientacdo incorreta da ponta pode levar a traumatismo do trato
urinario.

MULHER

Com uma mao separe os grandes labios da vulva para localizar o
meato urinario.

Com a outra mao, introduza cuidadosamente o cateter na uretra até
que este chegue a bexiga e a urina comece a cair para o saco (6A).

HOMEM [ MULHER

A urina é drenada para o saco (7A) (7B).

Segure no cateter no devido lugar até que a bexiga se tenha
esvaziado por completo.

E incorporada uma abertura na parte superior do saco para o segurar
ou pendurar.

Pressionar com a méo a parte de baixo do abdomen no final da
cateterizacédo assegura que a bexiga fica completamente vazia.

® Retire o cateter imediatamente apos o esvaziamento da bexiga
estar concluido.

® Para evitar que o cateter pingue, vire para cima a extremidade do
conector do cateter ao remové-|o.

0 volume de urina evacuada pode ser identificado e estimado no
saco de urina graduado.

4. ESVAZIAMENTO:

0 canto superior destacavel do saco pode ser removido (8).

0 saco pode entdo ser esvaziado (9).

Nesta fase, pode ser colhida uma amostra de urina para analise.
Duragéo de utilizagdo

Apenas para uma Unica utilizagdo.

Alerta: A reutilizagdo de dispositivos de uso Unico cria um risco
potencial para o doente ou utilizador. Pode resultar em contaminagao
efou comprometer a capacidade funcional. A contaminagio do
dispositivo pode levar a infecao.

O cateter tem de ser removido imediatamente apds a conclusao da
drenagem urinaria.

Eliminagio

O cateter devera ser eliminado de acordo com as praticas e
regulamentos locais (10).

Condigdes de armazenamento e manuseamento

Manter afastado da luz solar e de fontes de calor.

Manter seco.

0 produto deve ser armazenado na horizontal.

Alerta: Ndo armazene o produto (unidade) em contacto com
materiais afiados.

Alerta: o prazo de validade so se aplica quando o Actreen® Glys
Set se encontra corretamente armazenado numa embalagem nao
danificada.

Néo utilizar apés a data de validade.

Beneficios clinicos e Desempenhos

0 Actreen® Glys Set permite a drenagem de urina da bexiga através
da uretra.

Aviso ao utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua
utilizagdo, tiver ocorrido um incidente grave, informe o fabricante
efou o seu mandatario e a sua autoridade nacional.
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m Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a
folosi dispozitivul.

Descrierea dispozitivului

Actreen® Glys Set este un cateter pre-lubrifiat, steril si gata de
utilizare, conectat la o pungd gradata.

Punga include o valva de retinere.

Compozitie

Actreen® Glys Set este fabricat din PVC (cateterul), din PE (punga),
lubrifiantul pe baza de apa si de glicerind, iar ambalajul primar este
fabricat din PE/PET si PGL.

Nu este fabricat cu DEHP si latex.

Sterilitate

Sterilizat cu oxid de etilena.

Scopul utilizarii

Utilizarea preconizata (scopul) a Actreen® Glys Set este de a asigura
cateterizarea urinard intermitenta a vezicii urinare prin introducerea
cateterului prin uretrd pentru a drena urina din vezica.

Indicatie

Actreen® Glys Set este indicat pentru pacientii care au nevoie
de cateterizare urinara intermitenta din cauza retentiei urinare
temporare sau cronice sau a dificultatilor de golire a vezicii urinare.
Grupe de pacienti

Actreen® Glys Set poate fi utilizat la pacienti adulti sau pediatrici,
de sex masculin sau feminin, cu o greutate corporald mai mare sau
egalad cu 3,5 kg.

Profesionistul responsabil din domeniul sanatatii trebuie sa prescrie
dimensiunea, varful si lungimea corespunzdtoare ale cateterului,
precum si frecventa cateterizarii intermitente in functie de varsta,
sexul, caracteristicile si situatia specifica ale pacientului (constitutia
fizicd general3, sarcind, populatia pediatricd) pe baza tehnologiilor
de varf in domeniul medical.

In cazul femeilor insarcinate, profesionistul responsabil din
domeniul sdnatatii trebuie sa stabileasca lungimea si diametrul
corespunzatoare ale cateterelor, deoarece lungimea uretrei se
schimbd in timpul sarcinii.

In cazul pacientilor pediatrici, aptitudinea de a efectua auto-
cateterizarea intermitentd trebuie determinata de catre
profesionistul responsabil din domeniul sdnatatii, pe baza celor mai
recente cunostinte medicale.

Utilizator vizat

Utilizatorii vizati sunt profesionistii din domeniul sanatatii,
ngrijitorii si pacientii.

Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul sdnatatii trebuie
sa se asigure ca pacientii si ingrijitorii au beneficiat de formarea
necesard si au fost instruiti in (auto-)cateterizarea intermitentd
cu cateterul vizat, deoarece utilizarea dispozitivului de catre un

utilizator neinstruit poate cauza leziuni sau poate compromite
sterilitatea produsului, putand duce la infectie.

Mediul de utilizare preconizat

La domiciliu, in medii de viata cotidiand, in spitale si in unitati
medicale.

Contraindicatii

Contraindicatie legata de produs:

Reactie de hipersensibilitate cunoscutd la orice material utilizat
(consultati compozitia).

Contraindicatii absolute pentru cateterizarea intermitenta:
Presiune intravezicald crescutd care ar necesita drenaj liber
continuu pentru a evita leziunile renale. Fistuld urinard. Procedura
Mitrofanoff. Priapism. Dupa o interventie chirurgicald la nivelul
uretrei. Suspiciune de tumoare uretrala. Leziune pelviand/uretrala.
Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitenta cu
precautii speciale:

Va rugam sa-1 contactati pe profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii inainte de a utiliza acest produs in caz de prezenta
a oricareia dintre urmatoarele: Anatomie uretrala anormalad (de
exemplu, stricturd), cale fals3, obstructie a colului vezicii urinare, boli
ale penisului (de exemplu, leziuni, tumori sau infectii), stare dupa
interventia chirurgicald de schimbare de sex, tendintd de disreflexie
autonomd la umplerea vezicii urinare/manipulare intrauretrala (in ciuda
tratamentului), sdngerare uretrald, interventie chirurgicald la nivelul
prostatei sau al colului vezicii urinare, mutilare genitala feminina, stent
sau proteza artificiala la nivelul tractului urogenital, capacitate a vezicii
urinare < 200 ml, regim cu consum crescut de lichide.
Contraindicatie pentru auto-cateterizare intermitenta:
Incapacitatea pacientului de auto-cateterizare in absenta unui
ngrijitor sau a unui fnsotitor instruit corespunzator in legatura cu
dexteritate manuala redusa sau cu tulburari cognitive.
Avertisment: Daca aveti oricare dintre contraindicatiile mentionate
mai sus sau dacd aveti dubii, va rugdm sa-I contactati pe medicul
responsabil imediat inainte de urmatoarea cateterizare pentru a afla
cum sd procedati.

Medicul responsabil trebuie sa stabileasca contraindicatiile pentru
cateterizare intermitenta in functie de caracteristicile si de starea
pacientului, pe baza celor mai recente cunostinte medicale.

Riscuri reziduale
Riscurile reziduale sunt incluse in alte capitole (de exemplu,
avertismente etc.).

Efecte secundare

Efecte secundare legate de produs

Reactie de hipersensibilitate necunoscuta la orice material utilizat,
care poate duce la reactii anafilactice sau anafilactoide.

Reactii adverse legate de cateterizarea intermitenta

Infectie a tractului urinar asociatd cu un cateter (CAUTI), in unele
cazuri asociata cu pielonefrita. Uretrita, epididimo-orhita, prostatita.
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Leziuni ale tractului urinar, inclusiv leziuni uretrale, sangerari uretrale,
cale falsa, stricturi uretrale (predominant la bérbati), eroziune si
stenoza ale meatului, perforarea vezicii urinare. Disconfort, iritatie,
durere. Litiaza a vezicii urinare, formarea de calculi.

Avertismente: Daca apar reactii de hipersensibilitate severe,
indepartati imediat produsul, intrerupeti utilizarea acestuia si
contactati un medic.

Daca aveti un flux de urina redus sau intrerupt sau daca cateterul nu
dreneaza bine vezica urinard, contactati un medic, deoarece acest
lucru poate indica faptul ca trebuie sd utilizati un cateter de alt tip
sau cu alte dimensiuni.

Daca aveti simptome de CAUTI sau de infectie a tractului urogenital:
febrd, frisoane, piurie, disurie, nevoie urgentd de a urina, urina
tulbure, durere suprapubiand, disconfort la golirea vezicii urinare,
sange in urind, spasme crescute ale vezicii urinare, disreflexie
autonomd, mucus, contactati un profesionist din domeniul sanatatii.
Dacéd aveti orice semn de leziune, disconfort la golirea vezicii
urinare, sangerare, nevoia frecventa de a urina sau sange in urina,
intrerupeti imediat utilizarea si contactati un profesionist din
domeniul sanatatii.

Introducerea si indepdrtarea neatenta pot cauza leziuni si pot agrava
disconfortul si durerea.

Daca aveti dubii cu privire la manipularea cateterului, contactati un
profesionist din domeniul sanatatii.

Evitati introducerea parului pubian in cateter.

Introducerea parului pubian si prezenta mucusului sunt asociate cu
litiaza vezicii urinare sau formarea de calculi.

Atentie

Aportul de lichide trebuie sa fie adecvat, cu exceptia cazului in care
exista contraindicatii.

Pacientul trebuie sd evite un aport prea mare de lichide, care poate
cauza distensia excesiva a vezicii urinare.

Constipatia poate cauza presiune ce poate impiedica drenarea din
cateter: mentineti un tranzit intestinal regulat.

In cazul tuturor utilizatorilor preconizati este necesara o perioada de
instruire pentru cateterizare autonoma.

Profesionistul din domeniul sdnatdtii trebuie sa se asigure ca
pacientii si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesard si au
fost instruiti in (auto-)cateterizarea intermitenta cu cateterul vizat,
deoarece utilizarea dispozitivului de catre un utilizator neinstruit
poate cauza leziuni sau poate compromite sterilitatea produsului,
putand duce la infectie.

Atentionare specificd pentru profesionistii din domeniul sanatatii:
utilizati cu atentie daca pacientul produce urind cu multe particule
vizibile clar cu ochiul liber, deoarece acest lucru poate duce la
retentie urinara temporara.

Cateterizarea trebuie sa aibd loc cat mai repede posibil dupd deschiderea
ambalajului, pentru a evita contaminarea sau compromiterea
caracteristicilor produsului (de exemplu, uscarea lubrifiantului).

Nu pliati cateterul, deoarece este posibil sa cresca riscul de lezare la
nivelul tractului urinar.

Evitati contactul dintre meatul urinar si conector sau teaca, deoarece
acest lucru ar putea creste riscul de lezare a tractului urinar.

Pot aparea stropiri cu urind in cazul aplicarii unei presiuni intense
asupra pungii sau daca punga este transportatd cu susul in jos.
Avertismente

Trebuie evitata orice contaminare a cateterului, prin manipulare
corespunzatoare.

Nu utilizati un cateter de marime prevazuta pentru pacienti de sex
feminin la un pacient adult de sex masculin.

Nu utilizati un cateter Tiemann pentru pacienti de sex masculin la o
pacienta de sex feminin.

Curatarea, dezinfectarea, resterilizarea pot deteriora produsul si
creeaza un risc potential pentru pacient. Acest lucru poate duce
la afectarea functionalitatii sau la contaminarea dispozitivului,
cauzand un risc potential de infectie.

Nu utilizati cateterul daca observati orice semn de deteriorare (de
exemplu, indoire), blocarea dispozitivului sau patrunderea de corpuri
straine n acesta.

Nu utilizati daca lipsesc orificiile laterale, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze asa cum este prevazut.

Numai pentru utilizare uretrald.

In cazul in care se suspecteaza innodarea cateterului, va rugam sa-|
contactati imediat pe profesionistul din domeniul sanatatii.

A nu se utiliza dacad ambalajul este deteriorat sau dupd data
expirdrii, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa, ceea
ce poate duce la infectie.

Scala imprimata pe punga ofera un volum aproximativ de urina.

A nu se utiliza Tn scopuri de diureza.

In cazuri rare, infectiile cauzate de cateterizari intermitente pot
duce la boli grave sau chiar deces. Pentru a reduce acest risc, este
esential sa se respecte procedurile de manipulare corespunzdtoare
si sa se mentina practici de igiend stricte.

Deteriorarea functionalitatii dispozitivului poate duce la riscuri
suplimentare de vatamare sau imbolndvire a pacientului.
Notificare: In alte sectiuni ale acestor instructiuni de utilizare sunt
furnizate avertismente suplimentare specifice.

Aceste avertismente specifice trebuie, de asemenea, luate in considerare.
Instructiuni de operare

1. PREGATIRE:

e Spdlati-va mainile cu atentie nainte si dupa cateterizare si
curatati zona din jurul orificiului uretral (1A/1B).

Dacd un ingrijitor ajuta la cateterizare, trebuie aplicate liniile
directoare locale.

Inainte de deschidere, scoateti blisterul, indepartati mansonul de
protectie care protejeaza teaca si desfasurati punga.

Verificati dacd produsul este intact (fard deteriorari ale ambalajului,
fara defecte vizibile, indoiturd pe tub...).
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Asigurati-va cd lubrifiantul este distribuit uniform pe cateter.

In caz contrar, distribuiti lubrifiantul atingand cateterul prin ambalaj
pentru a asigura o repartizare uniforma.

Distribuirea neuniforma a lubrifiantului poate creste riscul de lezare
a tractului urinar.

In timpul deschiderii, tineti produsul orizontal si indepartati incet
pelicula protectoare pentru a evita pierderea de lubrifiant.

2. DESCHIDEREA PRODUSULUI:

Din motive de siguranta si de igiena, va sfatuim sa utilizati produsul
n cel mai scurt timp posibil dupd deschidere.

Atentie: Aveti grijd sa evitati contactul tubului cateterului cu mana
sau cu obiecte/suprafete.

Avertisment: Manipularea gresita a cateterului poate duce la
contaminare sifsau la afectarea capacitatii functionale a dispozitivului.
A. Dezlipiti ambalajul exterior si scoateti cateterul (2).

B. Indepartati mansoanele de protectie din jurul cateterului (3).
Acum ar trebui sa ramaneti doar cu teaca care inconjoara cateterul.
Desfasurati punga.

C. Depliati partea superioard a tecii si deschideti-o prin rupere pe
linia perforata (4).

D. Cateterul este steril si lubrifiat.

Impingeti vérful cateterului din teacd pe o distanta scurt3 (5).

Nu atingeti varful.

Puteti tine cateterul prin teaca.

3. CATETERIZAREA:

Precautie: aveti grija sa nu pliati punga/sacul pentru a asigura un
flux corespunzétor de urind in interior.

BARBAT

Cu 0 mana tineti penisul in sus pentru a reduce curbura uretrei (6B (1)).
® Cu cealaltd mana introduceti cu atentie cateterul in uretrd pana
cand ajunge la vezica urinara.

Indreptati penisul in jos in caz de rezistenta.

Continuati sa introduceti cateterul pdnd cand incepe sa curga urina
(6B(2)).

o Cateter Tiemann/Coudé:

Pentru a ghida corect cateterul, asigurati-vd cd mentineti orientarea
n sus a varfului, pe tot parcursul cateterizarii.

Avertisment: varful curbat al cateterului trebuie sa fie orientat in sus.
Orientarea gresitd a varfului poate duce la lezarea tractului urinar.
FEMEIE

Cu o méana desfaceti labiile exterioare ale vulvei pentru a gasi
orificiul uretral.

Cu cealaltd mana introduceti cu atentie cateterul in uretra pana
cand ajunge la vezica si se elimina urina (6A).

BARBAT / FEMEIE

Urina se elimina in pung3 (7A) (7B).

Tineti cateterul in loc pana céand vezica a fost complet golita.

Un orificiu este incorporat in partea de sus a pungii, pentru a o tine
sau a o atarna.

Presiunea manuala pe abdomenul inferior spre finalul cateterizarii
va garanta faptul ca vezica s-a golit complet.

® Imediat dupa terminarea golirii vezicii urinare, indepartati
cateterul.

® Pentru a opri picurarea din cateter, orientati in sus capatul cu
conector al cateterului in momentul indepartarii.

Volumul de urind evacuat poate fi identificat pe punga gradata
pentru urind.

4. GOLIRE:

Coltul superior de rupere al pungii poate fi indepartat (8).

Punga poate fi apoi golitd (9).

In acest moment, se poate colecta o proba de urina pentru analiza.
Durata utilizarii

Exclusiv de unica folosinta.

Avertisment: Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosinta creeaza
un risc potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare si/sau la afectarea capacitétii functionale.
Contaminarea dispozitivului poate duce la infectie.

Cateterul trebuie indepartat imediat dupa terminarea drenajului
urinar.

Eliminare

Eliminati cateterul conform regulamentelor locale actuale (10).
Conditii de depozitare si manipulare

A se feri de lumina soarelui si de cdldura.

A se pdstra uscat.

Produsul trebuie depozitat in pozitie orizontala.

Avertisment: nu depozitati produsul (unitatea) in contact cu
materiale ascutite.

Avertisment: data expirarii se aplica numai cu conditia ca Actreen®
Glys Set sa fie depozitat corect, intr-un ambalaj nedeteriorat.

A nu se utiliza dupd data expirarii.

Beneficii clinice si performante

Actreen® Glys Set permite drenajul urinei din vezica urinara prin
uretra.

Notificare pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii
acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului sifsau reprezentantului siu autorizat si autoritatii
nationale.
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I8 Wkerpykums o npumererutio

MNepen npuMeHeHeM BHUMaTENLHO NPOYTUTE BCE
MHCTPYKLMK.

Onucanue ycTpoicTsa

Ha6op Actreen® Glys Set npencTasnisieT co6oit npeasapuTeNbHO CMasaHHbIN
CTEPUNbHbIA  TOTOBBIA K MCTIONb30BAHMIO KaTeTep, MOAKTIOYEHHbI K
rpadyvpoBaHHOMY NakeTy.

Cocras

Habop Actreen® Glys Set usrotosneH u3 MBX (katetep), M3 (MeLwok),
CMa3blBaIOLLErO BELecTBa Ha OCHOBE BOAbI W MMMLEPUHA, @ NepBiyHas
ynakoBka uarotosnexa ua M/MAT u M.

[pw n3roToBneHMM He uenonbaytotes [P n natexc.

CrepunbHOCTL

CTepun130BaHO 3TNEHOKCHIOM.

Ha3Hauenue

Habop Actreen® Glys Set npeaHasHayeH Ans nepuoan4eckoil kateTepusaLmm
MOYEBOTO My3bIps MyTeM BBEAEHUS kaTeTepa Yepes ypeTpy Ans OTBeAeHNs
MOUY 13 MOYEBOTO My3bIpsi.

MNokasaxve

Habop Actreen® Glys Set nokasaH ans nalueHToB, koTopbIM Heobxoauma
nepuoanyeckas KateTepusaLiig MO4EBOro My3bipst B CBA3N C BDEMEHHOI Uk
XPOHUYECKO 3a71EPXKOI MOUM UK HapYLLEHEM MOYENCRyCKaHHS.
Kateropus nauvextos

Habop Actreen® Glys Set MOXeT NPUMEHSTECH Y B3POCTbIX 11 NeANaTpUYEcKX
NaLWEHTOB MYXCKOTO 1 KEHCKOTO nona ¢ Maccoil Tena bonbLue Ui pasHoil 3,5 kr.
OTBETCTBEHHbIN  MeAUUMHCKMIA paboTHUK AOMKEH OnpefenuTb
COOTBETCTBYIOLMA pa3mep, KOHUMK W ANWHY KaTeTepa, a Takke 4actoTy
MepuoaNYeckoil KaTeTepusaLm B 3aBUCMMOCTM OT BO3pacTa, nona,
0C0B€EHHOCTEN 1 COCTOSHYS NaLeHTa (pranonorvyeckit Npocmb B LiENoM,
cTaTyc BepeMeHHOCTH, MPUHAAMEKHOCTb K NeAnaTPUYecKot nonynsLwm) B
COOTBETCTBIN C COBPEMEHHBIMM MEAMLIMHCKMMM PEKOMEHAALIMSMM.

[Inst BepemMeHHbIX EHLUMH OTBETCTBEHHbI MEAULMHCKUA paboTHUK [OMKEH
onpeaenuTb NoAXoAsLLYIo ANMHY U AUaMeTp KaTeTepoB, MOCKOMbKy Mpu
6epemMeHHOCTI [nMHa YPETPbl U3MEHSETCS.

[Inst neamnaTpUYECKkuX NaLyeHToB BO3MOXHOCTb BbINOMHEHMS NEepUOANYECKOI
camoKaTeTepu3aLyn JOmKHa ONPeAensiTbCst OTBETCTBEHHBIM MEAMLIMHCKAM
paboTHUKOM B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMU MEAULMHCKAMM
pexoMeHaaLAMM.

Mpeanonaraemblii nonb3oBatenb

MpeanonaraeMbIMu NoNb30BaTENAMU SBASIOTCA MEANLIMHCKME PaBOTHUKY,
NNL3, OCYLLIECTBMSIOLLME YXOf, U NaLeHTI.

Brumanme: OTBeTCTBEHHbIN MEAMUMHCKUA paboTHUK fomkeH obecneunTs
Hapnexallee oBy4eHue 1 MHCTPYKTaX NaLMeHTOB 1 NKLL, OCYLLECTBASOLLIAX
YXOZ, N0 MEpPUOAMIECKON (CaMOCTOSTENBHON) KaTeTepU3aLyn C MpUMeHeHeM
kaTeTepa, MOCKOMbKYy WCMOMb30BAHWE YCTPOACTBA HEMOATOTOBMEHHBIM
nonb3oBaTeneM MOXeT NPUBECTY K TPaBMe WN HapYLUEHMIO CTEPUIbHOCTY
W3[eMNS, YTO NOTEHLMAbHO MOXET NPUBECTM K MHAMLMPOBaHMIO.

Cpepa npeanonaraemMoro Ucnonb3oBaHus

[lomatHne ycnoBus, YCNOBUS MOBCEAHEBHON XWU3HW, GOMbHALBI K
MEeANLIMHCKIE YYpeXaeHns.

MpoTnBonokasaHus

MpoTMBONOKa3aHus, CBA3aHHbIE C U3AENUEM:

/3BecTHasi peaKuvsi rnepyyBCTBIUTENBHOCTI Ha MioGOiA UCTONb30BaHHbIN
matepuan (cM. cocTaB).

AGCONIoTHbIE NPOTUBONOKA3aHMA K NEePUOANYECKOI KaTeTepusaLmn:
Bbicokoe BHYTpMNY3bIpHOe aBneHme, TpebylolLee NocTosHHOro cBOBOAHOMO
OpeHaxa BO M3bexaHue noBpexaenns movek. Mouesoit csuw. Ctoma
Mutpocbarosa. Mpuanuam. MepeHeceHHas xupypradeckas onepaums Ha
MOYeuCycKaTenbHOM kaHane. Mofo3peHite Ha OmyXofb MOYeMCTyCKaTeNbHOro
kaHana. TpaBMa Ta30BbIX OPraHOB/MOUEICTyCKATENbHONO KaHana.
OTHocHTeNbHbIE NPOTUBOMOKA3aHMS K NepUOAMYECKOi KaTeTepusaLmu ¢
0coGbIMM Mepami NPeAOCTOPOKHOCTH:

Mepen 1CnONb30BaHNEM AaHHOTO M3fenus obpaTuTech K MeULMHCKOMY
paBoTHYKy Npu Hank4MM NoBOro M3 CReyoLLX COCTORHNI:

AHOManuW  aHaTOMWMYECKOA CTPYKTYpbl MOYenCnyckaTemnbHOro kawana
(Hanpumep, CTPUKTYPA), NOKHbIN XOf, OBCTPYKLMS LUK MOYEBOTO My3bIps,
NnaTonoruM nonoBoro YneHa (HanpuMep, TpaBMa, OMyXomb UK MHAeKLKS),
nepeHeceHHas Xupypruyeckast onepauust no CMeHe nona, CKMOHHOCTb
K BereTaTMBHO Aucpednekcn Mpu HanOMHEHUA MOYEBOro nysbips/
VHCTPYMEHTaLMM MOYEUCTyCKaTeNbHOMO KaHana (HeCMOTpst Ha NeyeHue),
KPOBOTEYEHIE B MOYEVCrTyCKaTeNbHOM KaHare, NepeHeceHHas X1pyprieckas
onepauust Ha NpefcTaTenbHON Xenese WNM LUeiike MOYEBOrO Mysbips,
karnevaluue onepauuit Ha XeHCKUX MOMOBbIX OpraHax, YCTaHoBKa CTeHTa
N UCKYCCTBEHHOTO MPOTE3a B YPOreHUTanbHOM TpakTe, eMKOCTb MOYEBOro
ny3bipst <200 Mn1, pexwm nprema 60nbLLIOr0 KONMYeCTBa XUAKOCTH.
MpoTMBONOKa3aHNsA ANA NepUoAMYECKOi CamoKaTeTepU3aLMn:
HeBO3MOXHOCTb CaMOCTOSTENbHOW kaTeTepusaLun B OTCYTCTBUM
Haanexalum o6pasom 06y4yeHHOro nuLa, OCYLLECTBASIOWEro yXoa 3a
naLyMeHToM Ui HabrioAaIoLLEro 3a NaLMEHTOM C NMOXOiA IOBKOCTBIO PYK 1
KOTHUTUBHBIMY HaPYLLEHNAMM.

Mpenynpexaenue: Ecnn y Bac umeloTcs Kakve-nnbo 13 BbilueykasaHHbIX
MPOTMBONOKA3aHUA UMM MMEIOTCS COMHEHMS, MOoXanyicta, CBSXUTECH
CO CBOMM mevallM BpayoM HEMocpeACTBEHHO Meped creaytoLyei
KkaTeTepu3avedt, 4ToObl y3HaTh, Kak AEACTBOBATb AamblLe.

OTBETCTBEHHbIA BPay [JOMKEH ONpefenuTb MPOTMBONOKA3aHMs K
Mep1oaNYECcKo KaTeTepuaLmm, UCXOAs U3 0COBEHHOCTEl U COCTOSHUS
nauueHTa, B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHbIMU MeAMLMHCKAMMN
pekoMeraLnaMi.

OcTaTouHble pUCKN

06 ocTaTouHbIX puckax pedb ByAeT uaTH B Apyrux pasdenax (Hanpumep,
npeaynpexaeHns u T. 4.).

Mo6oyHble addekTbI

MoGouHble achdheKTbl, CBA3AHHbIE C M3AENNeM

Hew3aBecTHast peakuusi rMnNepyyBCTBUTENBHOCTY K NIOGOMY MCMONb3yemMoMy
matepuany, NpuBoAALYas K aHadunakTMyeckuM Unn aHadunakTouaHbIM
peakumam.
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MoGoyHble 3dhheKTbI, CBA3aHHbIE C NepPUOANYECKOI KaTeTepusaLmei
Katetep-accounnpoBatHas nHpekumns MoyesbiBoaawmx nytei (CAUTI), B
HEKOTOPbIX Cry4asix CBSI3aHHast C NenoHedpUToM. YpeTpuT/annanaumoopxut/
npoctatut.TpaBma MOYEBLIBOAAWMX MNyTel, BKMo4as TpaBMmy
MOYeVCyCKaTENbHOTO KaHana, KpOBOTEYEHIE B MOYeNCrycKaTemnbHOM KaHare,
TIOXHbIIt XOZ, CTPUKTYPbI MOYEUCTYCKaTeNbHOMO KaHana (peumyLLecTBeHHO
Y MyX4MH), 3p031st 11 CTEHO3, NepchopaLimst MOYEBOTO My3bipsi. [uckoMdopT,
6onesHeHHOCTb, 6omb. KaMHI B MO4EBOM My3bipe, kaMHeobpa3oBaHme.
[penynpexneus: Mpy BOHUKHOBEHMM TSKEMbIX PeaKLil TInepuyBCTBITENLHOCTI
HEMeZNEHHO V3BneKuTe U3aenve, NpekpaTuTe ero MCronb3osanue i obpaTuTech
K Bpay.

Ecnv Bbl MCTIbITbIBAETE CHIDKEHWE MMM NpepblBaHie 0TTOKa MOYM UMK ecrin
KaTeTep He ApEHIpyeT MOYEBOV My3blpb HaanexaLLm obpasom, obpatiTecs
K Bpauy, MoCKOmbKy 3TO MOXET yka3blBaTb Ha HEOBXOANMOCTb UCTIONb30BAHMS
kaTeTepa Apyroro pasmepa 1 Tuna.

Ecnu y Bac ecTb cumntombl CAUTI nunm HdekLm Moyenonosoro Tpakta:
nuxopazKa, 03Ho6, Mnypus, Au3ypust, MNepaTUBHbIE NO3bIBbI, MyTHast Moya,
Gonb B Hazno6koBoit 06racTi, AUCKOMGOPT Npu ONOPOXKHEHUN MOYEBOTO
My3bIpsi, KPOBb B MOYE, YCUMEHNE CNa3MOB MOYEBOTO My3bIpsi, BEreTaTmBHas
ancpedbnexcyst, Cnusb, 06paTTeCh K MeanLMHCKOMY paboTHuKy.

Mpu Hannamm NioBbIX NPU3HAKOB TPABMbI, AUCKOMAOPTA NPU ONOPOXHEHNN
MOYEBOr0 Ny3bIpsi, KPOBOTEYEHWS, YaCTbIX MO3bIBOB K MOYEUCTYCKaHWI0
WNK HanMuust KPOBI B MOYE HEMEANEHHO MpekpaTuTe WCToNb3oBaHue
06paTUTeCh K MEAVULIMHCKOMY paBOTHYKY.

HeakkypaTHoe BBe/eHve 1 U3BMeyeHIe MOryT HaHecT TpaeMy 1 0BoCTpuTh
auckoMeopT 1 6omb.

Ecnn y Bac BO3HMKIN COMHEHIS OTHOCUTENbHO OBpaLLeHNst C kaTeTepoM,
06paTUTECh K MEAVULIMHCKOMY CrieLyanmcTy.

I36eraiiTe nonagatms nobkoBbIX BOMOC.

KamHi B MOYEBOM My3bipe 1M KaMHY B MO4EBbIBOASILLIEH CUCTEME CBS3aHbI C
rionagaHuem fo6KoBbIX BONOC ¥ HANM4MEM CrU3N.

Mpenocrepexenns

MoTpebnexne XMAKOCTU AOMKHO ObiTb ONTUManbHbIM, €CAn HeT
NPOTUBONOKA3aHM.

MavuenTy cnepyeT uaberab Ype3mMepHoro MoTpeGreHNs XUAKOCTH, YTO MOXET
MPVBECTM K YPE3MEPHOMY PaCTSKEHIMIO MOYEBOTO My3bIps.

3anop MOXeT Bbl3BaTb AaBneHue, NpensTCTBYlollee [PEeHMPOBaHN0 13
kaTeTepa: MopaepxuBaiiTe HOpManbHYI0 paBoTy KULLEYHNKA.

[lnsi BCex npeAnonaraeMbIx nofb3oBaTeneit HeoGXo[UM NepUOZ MPOXOXKAEHNS!
06yyeHns Ans CaMoCTOSTENBHOTO NPOBEAEHNS kaTeTepuaaLiy.
MepvupHeknin paboTHuK fomkeH obecneunTb Haanexallee obyyeHne
VIHCTPYKTaX MaLMEHTOB U ML, OCYLLECTBNSIOLMX YXOA, NO NepUoaN4eckoi
(camocTOosTeNbHOI) KaTeTepU3aLMM C NPUMEHEHNEM KaTeTepa, NOCKOMbKY
NCNONb30BaHWE YCTPOACTBA HEMOATOTOBMEHHbIM NOMb30BaTENEM
MOXET MPUBECTM K TPaBME MW HAPYLUEHMIO CTEPUNLHOCTM M3[ENNs, YTo
MOTEHLMAMNbHO MOXET NPUBECT K MHULIMPOBAHIO.

lpenoctepexenne Ans MeguunMHCKUX paboTHukoB: [pumeHsiiTe ¢
OCTOPOXHOCTbH0, €CIN Y NaLyeHTa 06padyeTcs Moya ¢ 6oMbLUMM KONMYECTBOM
4acTuL, YeTKO Pa3nuiMMblX HEBOOPYKEHHBIM [Na3oM, TaK Kak 3T0 MOXET
MPUBECTY K NPEXOAALLEI 3a7iepXKe MOYM.

Katetepusauuio cnepyeT npooauTb kak MOXHO GbicTpee nocne BCKpbITUs
YNakoBKK, Tak Kak WHA4e 3TO MOXET cnocobCTBOBaTL 3arpsi3HEHMo Unu
YXYALUTb XapaKTepUCTUKM M3AENNS (HanpuMep, BbiChIXaHe CMasky).

He crubaitte kaTeTep, Tak Kak 3TO MOXeT NpMBECTM K TpaBme
MOYelCryCKaTeNbHOO KaHana.

W36eralite KoHTaKTa Mexy HapyXHbIM OTBEPCTMEM MOYEMCTYCKATENbHOMO
kaHana 11 KoHHEKTOPOM Wi UHTPOABIOCEPOM, Tak Kak 3T MOXeET MpUBECTM K
TpaBMe MOYeCryCKaTemnbHOro KaHana.

B cnyyae cunbHOro AaBneHnst Ha HaxoasLWMiCs B HOpMarnbHOM NOMOXEHN
N NepEeBEPHYTHIN MELLIOK MOXET NPOM30MTY pa3bpbIarvBaHie MOY.
Mpepynpexaenus

TioBoe 3arpsisHeHve kateTepa [AOMKHO BbITb UCKIOYEHO NYyTEM NPaBUMbHOTO
06paLLeHIst C HUM.

He vcnonbayitte kaTeTep eHCkoro pasmepa Ans B3POCIOrO MauneHta
MYXKCKOrO riona.

YneTka, Ae3nHeKLNs, NOBTOPHAS CTEpUNN3aLys MOTYT NMOBPEAVTL U3aenie
11 CO30Al0T NOTEHUManbHbIA PUCK ANs naLueHTa. 3TO MOXeT MpUBECTH K
HapyLLEHNIO (pyHKLMOHaMbHbIX BO3MOXHOCTEN Ui KOHTaMUHALM YCTPOCTBA,
MOTEHLAmNbHO NPUBOAS K 3apaxeHmio.

3anpelyaeTcs 1CNONb30BaTL KaTeTep, €Cnu Bbl 3aMeTUnM Kakue-ninbo
nospexaenns (Hanpumep, nepervbbl), 3aKynopky Mn MHOPOAHbIE Tena B
YCTpOICTBE.

He ucnionbayiTe ycTpORCTBO, €Cnin GOKOBbIE NPOYLUMHbI OTCYTCTBYIOT, Tak Kak
YCTPOMCTBO MOXET (DYHKLMOHMPOBATb HE AOMKHBIM 06pa3oM.

TonbKo ANt NPUMEHEHNS YPeTpanbHo.

B cnyyae nopospexus Ha obpasoBanie neTenb katetepa HemeaneHHo
06paTuTeCh K MEANLIMHCKOMY PaBOoTHMKY.

He ncnonb3oBarts, ecrv ynakoeka NOBPexXAeHa, Ui nocre UCTEYeRns Cpoka
TOMHOCTY, TaK Kak CTEPUIbHOCTb 13AeNMst MOXeT ObiTb HapyLUEHa, YTO MOXET
MPUBECTY K MHCPEKLM.

Ha wwkane, HaneyaTaHHO! Ha MeLLKe, yka3aH MpubnuauTenbHbiii 0Gbem
COAiEPXALLENCs B HEM MOYM.

He ncnonbayiite B Liensix anypesa.

B peakvx cnyyasix MH(EKLM, BbI3BaHHbIE NEP1OAMECKUMM KaTeTepU3aLMaMHA,
MOTYT MPUBECTM K Cepbe3HOMY 3aG0MneBaHIMio N axe CMepT. [Is CHIDKEHIs
3TOTO pUCKa BaXHO CreAoBaTh HaAnexalum npouedypam obpalleHus ¢
YCTPOWCTBOM 1 CTPOro CoBMIoAaTh NpasiAna rmrieHbI.

HapyLueHne yHKLOHambHbIX BO3MOXHOCTEI! YCTPOCTBA MOXET NOBMeYb 3a
060/ JONONHUTEbHbIE PUCKI MONYYEHIs TPABMbI Uik 3aG0neBaHms naLenTa.
YBefjomnenve: B Apyrvx paspenax AaHHOM WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHNIO
VIMEIOTCS [ONONHUTENbHbIE 0COBbIE NpeaynpeXneHNs.

3T 0cobble NpeaynpexaeHs Taioke HeOBXOAMMO Y4UTbIBAT.

WHCTpyKumu no akennyataumm

1.MOArOTOBKA:

+ TwaTenbHO BbIMOIATE PykV A0 M MOCMe KaTeTepuaLmm, a Takke o4nucTuTe
o6nacTb BOKpYr MoyeucnyckaTenbHoro oteepctust (1A/1B).

Ecn nomoLwb npu kaTeTepuaaL oOkasbiBaeT NMLO, OCYLLECTBASIOLLEE YXOF,
CnefiyeT pyKoBOAICTBOBATLCA MECTHBIMM PEKOMEHAALMSMM.

Mepen BekpbiTEM yaanuTe 61CTep, CHUMMTE 3aLMTHBIA pykaB, KoTopas
3alUVILLAET UHTPOLIOCED, 1 PA3BEPHITE MELLIOK.
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[poBepbTe LENOCTHOCTb W3AENUs (OTCYTCTBME NOBPEXOEHMIA YNaKoBKM,
BI3yanbHbIX [edeKToB, nepernboB Ha Tpyoke...).

Ybenauech, 4To CMaska paBHOMEPHO pacnpeneneHa no kateTepy.

B npotBHOM cnyyae pacnpedenuTe cmasky, kacascb kaTeTepa MoBepx
ynakoBky, YToBbl 0BecneynTb paBHOMEpHOE pacnpeaeneHme.
HepaBHomepHoe pacnpefenesne CMasku MOXET Cnoco6CTBOBaTH
TPaBMMPOBAHYIO MOYECITYCKaTENbHOrO KaHana.

Tpy BCKpbITUM AepkuTe U3AENVe B FOPU3OHTANEHOM MOMOXEHNN U MeANEHHO
CHUMaVTe 3aLLUTHYI0 NNeHKy, 4Tobl U3BexaTh NoTepn CMasKM.

2. BCKPbITWUE U3AENUA:

Mcxons m3 coobpaxeHuit 630nacHOCTi W TUrMeHbI, Mbl PEKOMEHOYEM
1CTIONb30BATh 3TO M3AENHe B Kak MOXHO Gomee KOPOTKMA nepuo BpeMeHm
nocne BCKPbITUS YNaKOBKM.

BHumanue: Criefue 3a Tem, 4tobbl Tpybka kaTeTepa He conpukacanach ¢
pyKamy W npeaMeTamMu/noBEpXHOCTSIMM.

Tpenynpexaetve: HenpasuribHble MaHMYMSLWM C KATETEPOM MOTYT NPUBECTH
K 3arpsiHeHnio 1 (i) HapyLeHmnio (yHKLUMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTEN
yCTpoiAcTBa.

A. BekpoiiTe HapyskHyI0 YnakoBKy 11 U3BnekuTe katetep (2).

B. CHMMKTE 3aLLyTHbIE pyKaBa Co BCEX CTOPOH kaTeTepa (3).

Tenepb BaM criedyeT OCTaBUTb TOMBKO MHTPOABIOCEP BOKPYT CaMOro KaTeTepa.
PasBepHuTe MeLoK.

C. Pa3BepHuTe BEpXHIO YacTb MHTpOAblOCEpa M pasopeuTe Mo
nepcoprpoBaHHOI NiHUK (4).

D. KateTep cTepuneH v cmasaH.

BbITONKHUTE KOHYMK KaTeTepa 13 MHTPOAbiocepa Ha HeBonbLuoe paccTosHie

He kacaiitech koH4MKa.

Bbl MoXeTe yaepxvBaTh kateTep 3a MHTPOAbIOCED.

3. KATETEPU3ALIUA:

Mepb! npefocTopoxHocTi: CrieauTe 3a TeM, 4ToBbl He COXWTL NakeT/MelLok
[ns 06ecneyeHs NPaBIbHOO NOTOKA MOYM BHYTPM.

MY>XCKOW KATETEP

+ MpuaepxviBaiiTe NEHNC OHON PYKOW, ANt YMEHbLLEHHS KPUBM3HbI YPETPbI
(6B (1)).

+ BTopoit pykoil akkypaTHO BBEAUTE KaTeTep B YPETPY, NOKa OH He AOCTUTHET
MOYEBOTO My3bIpsi.

B cryyae conpoTvBneHus HarpaBbTe NEHNUC BHY3.

lMpogonxalite BBOAUTS KaTeTep, Noka He HaYHETCs OTTOK Moy (6B(2)).

+ Katetep Tiemann/Coudé:

Yro6bl NpaBUMbHO HaMpaBMsTh KaTeTep, CeAUTe 3a TeM, YToBbI er0 KOHUMK
6bln HanpaBreH BBEPX Ha BCEM MPOTSHKEHUM KaTeTepuaaLim.
MpezynpexzeHue: V3orHyTblil KOHYUK kaTeTepa AOMKeH BbiTb HANPaBMeH BBEPX.
HenpaBunbHasi OpueHTaLMs KOHYMKA MOXET MpUBECTM K TpaBme
MOHENCyCKaTeNbHOrO kaHana.

JKEHCKWN KATETEP

OpHoit pykol passeauTe HapyxHble rybbl BymnbBbl, 4YTOObI HaiTh
MouevcnyckaTensHoe oTBepCTHe.

Bropoit pyKoit akkypaTHO BBEAVTE KaTeTep B YPETPY /0 MOYEBOTO My3bips.
Moya HauHeT BbiTexath (6A).

MYXCKOWV / JKEHCKWIA KATETEP

Movya BbiTekaeT B MeLuok (7A) (7B).

YrepxuiBaiiTe kateTep Ha MECTe, Noka MOYEBOIA My3bipb He ByAET MoNHOCTbI0
OMOPOXKHEH.

B BepxHeit YacTy MelLLika MeeTes YLLIKO, 3a KOTOpoe CriedyeT yepKiBaTh Ui
MofiBELLNBATb MELLIOK.

PyyHoe faBneHMe Ha HWKHIOK YacTb XWBOTA B KOHLE kaTeTepusauuy
0B€ecneyvT NosHoe OMOPOXHEHNE MOYEBOTO My3bIpsi.

+ V3BnekuTe KateTep cpasy e Nocne OKOHYaHsi OMOPOXKHEHUS MOYEBOro
ny3bipsi.

+ Yro6bl npexpaTuT MofTeKaHve kateTepa MOXHO 3aBEPHYTb KOHEL| kaTeTepa
CO CTOPOHbI KOHHEKTOPA BBEPX BO BPEMS 13BMEYEHNS.

Obbem BbITeKILEA MOUM MOXHO ONpeaeniTb Mo LuKarne Ha MoYenpueMHoM
MeLLIKe.

4. ONOPOXHEHME:

OTpbIBHOIA BEPXHUI YToN MeLLka MOXHO yaanuTb (8).

Mocre 3Toro MeLLOK MOXHO ONOpoXHUT (9).

Ha 370/t cTapm1 MoxXHO BasiTb 0BpaseL| MouM Ans aHanusa.
MpoaomkuUTeNbHOCTL UCMONb30BaHNSA

Tonbko AN OfHOPA30BOr0 UCMOMb30BAHMS.

[penynpexaenue: MoBTOPHOE MCMONb30BaHIME YCTPOIACTB, MPeaHa3HaueHHbIX
ANS 0HOPa30BOr0 MPUMEHEHMs, CO3AAeT OMacHOCTb ANs MauueHTa unn
nonb30Barers.

370 MOXET MPUBECTI K 3aPaXEHMIO 11 (M) HapYLLEHWIO (DYHKLMOHAMBHBIX
BO3MOXHOCTEMN.

KoHTamuHaumsi v (unu) orpaHnyeHine (yHKLMOHamMbHbIX BO3MOXHOCTEN
YCTPOICTBA MOXET CTaTb NMPUYMHONM TpaBMbl, 3abONEBaHMs Unu cMepTh
navveHTa.

Katetep Heobxoumo u3Bnedb cpasy mocne 3aBeplueHist [ApPeHUpoBaHMS
MouM.

Yrunuzauus

YTunuaupyiTe kateTep COrnacHo ANCTBYHLUMM MECTHbIM HopMaTueam (10).
YcnoBus XpaHeHus 1 oGpatLeHus

Bepeub 0T CONHEeYHbIX Sy4elt 1 MCTOYHIKOB Tenna. XpaHuTb B CYXOM MecTe.
W3nenve cneplyet XpaHuTb B pacripaBneHHoM BUAE.

MpenynpexaeHue: He xpaHuTe uafenue (yCTPOICTBO) B KOHTAKTE C OCTPbIMM
marepuanamy.

[penynpexnekue: Cpok roAHOCTU NMPUMEHUM TOMbKO MPU MPaBUNbHOM
XpaHeHun Habopa Actreen® Glys Set B HenoBpexaeHHON ynakoske.

He 1cnionb3oBaTh nocre UCTeYeHNs Cpoka rofHOCTH.

Knunuyeckas nonb3a 1 akcnnyataLMoHHbIe Nokasatenu

Habop Actreen® Glys Set nossonsieT 0TBOAUTL MOYY M3 MOYEBOTO My3bipst
yepes ypeTpy.

YBefjoMneHue nonb3oBarens

IEcnn BO Bpems MCTIONb30BAHUS AHHOTO M3AEMNUsS UMK B pesyrbTaTe ero
1CNONb30BaHNS NPOM3OLLEN CEepbe3Hbli MHUMAEHT, cooblyute 06 aToM
MPOU3BOAUTENIO U (MMN) €ro YNONHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIo, a Taloke B
HaL|MOHanbHble OpraHbl BNacTu.
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Navod na pouzitie
EE_] Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na poutzitie.

Opis pomocky

Actreen® Glys Set je vopred lubrikovany, sterilny katéter pripraveny
na okamzité pouZitie, pripojeny k odmernému vrecka.

ZloZenie

Katéter Actreen® Glys Set je vyrobeny z PVC (katéter), PE (vrecko),
lubrikant je na baze vody a glycerinu a primarny obal je vyrobeny
z PE/PET a PGL.

Nie je vyrobeny s DEHP ani latexom.

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom.

Ugel uréenia

Ur¢enym pouzitim (U¢elom) katétra Actreen® Glys Set je zabezpedit
intermitentné cievkovanie moc¢ového mechura zavedenim katétra
cez mocovu ruru na vypustenie mocu z mocového mechdra.
Indikacia

Katéter Actreen® Glys Set je indikovany pre pacientoy, ktori potrebuju
intermitentné cievkovanie mocového mechura z dévodu docasnej
alebo chronickej zadrZiavacej alebo vyprazdnenej dysfunkcie mocu.
Populacia pacientov

Katéter Actreen® Glys Set sa modZe pouZivat u dospelych alebo
pediatrickych pacientov muzského a Zenského pohlavia s telesnou
hmotnostou vy33ou alebo rovnou 3,5 kg.

Zodpovedny zdravotnicky pracovnik predpise katéter vhodnej
velkosti, hrotu a dizky, ako aj frekvenciu intermitentného cievkovania
na zaklade veku, pohlavia, charakteristik a stavov pacienta (telesny
profil vo v3eobecnosti, tehotenstvo, pediatricka populdcia) podia
najnovsich lekarskych poznatkov.

U tehotnych Zien musi zodpovedny zdravotnicky pracovnik posudit
primerant dizku a priemer katétrov, pretoze pocas tehotenstva sa
zmeni dizka mocovej rury.

U pediatrickych pacientov ma schopnost vykondavat intermitentnu
autokatetrizaciu urcit zodpovedny zdravotnicky pracovnik podfa
najmodernejsich lekarskych poznatkov.

Urceny pouzivatel

Uréeni pouZivatelia su zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a
pacienti.

Upozornenie: Zodpovedny zdravotnicky pracovnik musi zabezpedit,
aby pacienti a opatrovatelia boli riadne vyskoleni a pouceni o
prerusovanom (auto) cievkovani s katétrom, pretoZe pouzitie
pombcky nevyskolenym pouZivatelom moZze spdsobit poranenie
alebo narusit sterilitu produktu, ¢o moZze viest k infekcii.

Prostredie uréeného pouzitia

Domdce, denné aktivity, nemocnice a zdravotnicke zariadenia.
Kontraindikacie

Kontraindikacia suvisiaca s produktom:

Znama reakcia z precitlivenosti na akykolvek pouZity material
(pozrite zlozenie).

Absolitne kontraindikacie intermitentného cievkovania:

Vlysoky intravezikalny tlak, ktory vyzaduje nepretrziti volnu drenaz,
aby sa zabranilo poskodeniu obli¢iek. Urinarna fistula. Postup
Mitrofanoff. Priapizmus. Po uretralnej operacii. Podozrenie na nador
mocovej rury.

Poranenie panvy/uretralnej dutiny.

Relativne kontraindikacie intermitentného cievkovania so
zvlastnou opatrnostou:

Ak sa vyskytne niektory z nasledujicich stavov, pred pouZitim
tohto vyrobku sa obratte na svojho zdravotnickeho pracovnika:
Abnormalna anatémia mocovej rury (napr. striktura), falosny
priechod, obStrukcia kréka mocového mechira, ochorenia penisu
(napr. poranenie, nador alebo infekcie), po operacii zmeny pohlavia,
tendencia k autondmnej dysreflexii s nastrojom na archivaciu
mocového mechra/uretrdlne nastroje (napriek liecbe), krvacanie z
mocovej rury, prostaticky chirurgicky zakrok alebo chirurgicky zakrok
na kréku mocového mechura, zmrzacenie genitalii Zien, stent alebo
umeld protéza v urogenitalnom trakte, kapacita mocového mechtra
< 200 ml, rezim vysokého prijmu tekutin.

Kontraindikacia pre intermitentné autocievkovanie:
neschopnost samostatnej starostlivosti o stomiu bez pritomnosti
vhodne vyskoleného opatrovatela pre pacienta so slabou manuélnou
zruénostou a poruchou kognitivnych funkeii.

Upozornenie: Ak mate niektort z vy3sie uvedenych kontraindikacii
alebo mate pochybnosti, obratte sa na svojho zodpovedného lekara
bezprostredne pred nasledujucou katetrizaciou, ako postupovat.
Zodpovedny lekar musi definovat kontraindikacie pre intermitentné
cievkovanie na zaklade charakteristik a stavov pacienta podla
najnovsich lekarskych poznatkov.

Rezidualne rizika

Rezidualne rizikd st uvedené v inych kapitolach (napr. upozornenia atd.).
Vedlajsie ucinky

Vedlajsie ucinky savisiace s produktom

Reakcia na nezndmu precitlivenost na akykolvek pouzity material
veduca k anafylaktickym alebo anafylaktoidnym reakciam.
Vedl'ajsie ucinky stvisiace s intermitentnym cievkovanim
infekcia mocovych ciest suvisiaca s katétrom (CAUTI), v niektorych
pripadoch spojend s pyelonefritidou. Uretritida/epdidymoorchitida/
prostatitida. Trauma mocovych ciest vratane traumy mocovej rury/
krvacania z mocovej rary/falosného priechodu/striktir mocovej rary
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(predovsetkym u muzov)/erozie moCovej riry a stendzy/perforacie
mocového mechura. Nepohodlie, bolestivost, bolest. Mocovy kamen,
tvorba kamenov.

Upozornenia: Ak sa vyskytnu zavazné reakcie z precitlivenosti,
okamzZite produkt vyberte, prestante ho pouzivat a kontaktujte lekara.
Ak zaznamenéte zniZzeny alebo preruseny prietok mocu alebo ak katéter
nevyprazdni mocovy mechur spravne, obratte sa na lekara, pretoze to
moze znamenat, Ze by ste mali pouzit inu velkost alebo typ katétra.
Ak mate priznaky CAUTI alebo infekciu urogenitalneho traktu: horicka,
zimnica, pyuria, dyzuria, nutkanie, zakaleny mo¢, suprapubicka bolest,
nepohodlie pri vyprazdiiovani mocového mechura, krv v mo¢i, zvyseny
vytok z mo€ového mechdra, autondmna dysreflexia, hlien, obratte sa
na zdravotnickeho pracovnika.

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky traumy, nepohodlia pri
vyprazdiovani mocového mechira, krvacania, ¢astého nutkania na
mocenie alebo krvi v moci, okamzite ich prestarite pouzivat a obratte
sa na zdravotnickeho pracovnika.

Nevhodné zavedenie a odstranenie méze spdsobit traumu a zhorsit
nepohodlie a bolest.

Ak mate pochybnosti o manipulacii s katétrom, obratte sa na
zdravotnickeho pracovnika.

Zamedzte vniknutiu pubického ochlpenia do katétra.

Vznik mocového mechura alebo tvorby kamerov suvisi so zavedenim
pubického ochlpenia a pritomnostou hlienu.

Upozornenia

Prijem tekutin by mal byt dostato¢ny, pokial nie je kontraindikovany.
Pacient by sa mal vyhybat nadmernému prijmu tekutin, ¢o moze
sposobit nadmernu distenziu mocového mechdra.

Zapcha moze sposobit tlak zabrafujuci drenazi z katétra: UdrZujte
pravidelnu funkciu Eriev.

Pre vSetkych uréenych pouzivatelov je potrebné vyskolenie, aby bola
katetrizacia autonomna.

Zdravotnicky pracovnik musi zabezpe¢it, aby pacienti a opatrovatelia
boli riadne vyskoleni a pouceni o prerudovanom (auto) cievkovani
s katétrom, pretoZe pouzitie pomocky nevyskolenym pouzivatelom
moéZe spbsobit poranenie alebo narusit sterilitu produktu, ¢o moze
viest k infekcii.

Upozornenie Specifické pre zdravotnickych pracovnikov: Aplikujte
opatrne, ak pacient vylu¢uje mo¢ s mnohymi €asticami jasne
rozlisitelnymi volnym okom, pretoZe to moze viest k prechodnej
retencii mocu.

Katetrizacia by sa mala uskutoc¢nit €o najrychlejSie po otvoreni
obalu, pretoze by to mohlo podporit kontaminaciu alebo narusit
vlastnosti produktu (napr. lubrikant na sudenie).

Katéter neskladajte, pretoZe by to mohlo potencidlne viest k traume
mocovych ciest.

Zabrante kontaktu medzi mo¢ovym meatusom a konektorom alebo
puzdrom, pretoZe to moZze potencialne podporit poranenie mocovych
ciest.

V' pripade silného tlaku na vrecko alebo vrecka neseného hore
nohami moze dojst k vySplechnutiu mocu.

Upozornenia

Spravnou manipulaciou sa treba vyhnut akejkolvek kontaminacii
katétra.

Nepouzivajte katéter Zenskej velkosti pre dospelého pacienta
muzského pohlavia.

Nepouzivajte muzsky Tiemannov katéter pre pacientov zenského
pohlavia.

Cistenie, dezinfekcia, opakovana sterilizacia mozu poskodit vyrobok
a sposobit potencidlne riziko pre pacienta. Moze viest k zhorseniu
funkénosti alebo kontaminacii pomdcky, o moze viest k infekcii.
Katéter nepouzivajte, ak spozorujete akékolvek poskodenie (napr.
zauzlené) pomdocky, jej zablokovanie alebo cudzie telesa.
NepouZivajte, ak chybaju bo¢né ocka, pretoZe zariadenie nemusi
fungovat tak, ako ma.

Len na pouzitie v mocovej rure.

V pripade podozrenia na zauzlenie katétra sa okamZite obratte na
zdravotnickeho pracovnika.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo po datume exspiracie,
pretoze modze dojst k naruSeniu sterility produktu, ¢o moze
potencialne viest k infekcii.

Stupnica vytlacena na vrecku poskytuje priblizny objem mocu.
Nepouzivajte na tcely diurézy.

V zriedkavych pripadoch mdzu infekcie spdsobené intermitentnymi
katetrizaciami viest k zdvaznému ochoreniu alebo dokonca smrti.
Na znizenie tohto rizika je nevyhnutné dodrziavat spravne postupy
manipuldcie a prisne hygienické postupy.

Zhorsenie funkénosti pomécky moze viest k dalsim rizikdm poranenia
alebo ochorenia pacienta.

Poznamka: V dalSich ¢astiach tohto navodu na pouzitie su uvedené
dalSie Specifické upozornenia.

Do Uvahy sa musia vziat aj tieto Specifické upozornenia.
Prevadzkové pokyny

1. PRIPRAVA:

® Pred a po katetrizacii si dokladne umyte ruky a odistite oblast v
okoli vyustenia mocovej rary (1A/1B).

Ak osetrovatel pomaha pri katetrizacii, musia sa uplatiovat miestne
usmernenia.

Pred otvorenim vyberte blister, odstrarite ochranny navlek, ktory
chrani puzdro, a vrecko rozlozte.

Skontrolujte, ¢i je vyrobok neporuseny (bez poskodenia obalu, bez
viditelnych chyb, zalomenia na hadicke...).

Uistite sa, ze lubrikant je rovnomerne naneseny po katétri.
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Ak nie je, lubrikant rozotrite dotykom katétra po obale, aby sa
rovnomerne rozotrel.

Nerovnomerne rozptyleny lubrikant moze potencidlne podporit
traumu mocovych ciest.

Pocas otvérania udrziavajte vyrobok vo vodorovnej polohe a pomaly
odstrante ochrannu foliu, aby nedoslo k strate lubrikantu.

2. OTVORENIE PRODUKTU:

Z bezpecnostnych a hygienickych dévodov vam odporti¢ame vyrobok
po otvoreni pouZit o mozno v najkratSom Case.

Upozornenie: Davajte pozor, aby sa hadicka katétra nedostala do
kontaktu s rukou alebo predmetmi/povrchmi.

Upozornenie: Nespravna manipuldcia s katétrom moze viest ku
kontaminacii a/alebo zhor3eniu funkénej schopnosti pomacky.

A. Odlepte vonkajsi obal a vyberte katéter (2).

B. Odstrarite ochranné navleky okolo katétra (3).

Teraz by vam malo ostat len puzdro, ktoré obklopuje samotny katéter.
Vrecko rozlozte.

C. Rozlozte horni €ast puzdra a otvorte odtrhnutim na perforovanej
Ciare (4).

D. Katéter je sterilny a lubrikovany.

Malu Cast Spicky katétra vytlacte z puzdra (5).

Nedotykajte sa Spicky.

Katéter mozete drzat za puzdro.

3. KATETRIZACIA:

Preventivne opatrenie: Davajte pozor, aby ste neskladali vrecko/vak,
aby ste umoznili spravny tok mo¢u vnutri.

MUz

Jednou rukou pridrzte penis smerom hore, aby sa vyrovnalo
zakrivenie mocovej rury (6B (1)).

® Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej riry tak, aby
prenikol do mocového mechura.

V pripade odporu nasmerujte penis nadol.

Pokracujte v zavadzani katétra, kym nezacne tiect mo¢ (6B (2)).

o Katéter Tiemann/Coudé:

Aby ste katéter spravne naviedli, dbajte na to, aby bola pocas celej
katetrizacie udrzana orientacia Spicky smerom nahor.

Upozornenie: Zakrivena Spicka katétra musi smerovat nahor.
Nespravna orientacia hrotu moze viest k traume mocovych ciest.
ZENA

Jednou rukou roztiahnite vonkajsie pysky ohanbia, aby ste
lokalizovali vyustenie mocovej rury.

Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej rury tak, aby
prenikol do mocového mechura, kym nezacne vytekat mo¢ (6A).
MUZ | ZENA

Mot odteéie do vrecka (7A) (7B).

Katéter drzte na mieste, az kym sa mocovy mechlr uplne
nevyprazdni.

V hornej Casti vrecka sa nachadza ocko, ktoré sluzi na jeho drzanie
alebo zavesenie.

Ku koncu katetrizacie zlahka zatlacte na podbrusie, ¢im podporite
kompletné vyprazdnenie.

® |hned po vyprazdneni mo€ového mechura vytiahnite katéter.

® Pri vytahovani zodvihnite konektor smerom hore, zabranite tak
kvapkaniu z katétra.

Objem vyprazdneného mocu je mozné identifikovat/odhadnut na
odmernom vrecku na mo¢.

4, VYPRAZDNENIE:

Odtrhnutelny horny roh vrecka mozno odstranit (8).

Vrecko potom mdze byt vyprazdnené (9).

V tomto Stadiu mozno odobrat vzorku mocu na analyzu.

Dizka pouzivania

Iba na jednorazové pouzitie.

Upozornenie: Opédtovné pouzitie pomécok na jedno pouzitie ma za
nasledok potencidlne riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze
viest ku kontaminacii a/alebo zhor3eniu funkénosti. Kontaminacia
pomaocky moze viest k infekcii.

Katéter sa musi vybrat ihned po dokonceni drenaze mocu.
Likvidacia

Katéter potom zlikvidujte podla platnych miestnych predpisov (10).
Podmienky skladovania a manipulacie

Chrante pred slne¢nym svetlom a teplom.

Udrzujte v suchu.

Viyrobok sa musi skladovat polozeny v rovnej polohe.

Upozornenie: Produkt (jednotku) neskladujte v kontakte s ostrymi
materialmi.

Upozornenie: datum exspiracie plati len vtedy, ked je katéter
Actreen® Glys Set spravne uskladneny v neposkodenom obale.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

Klinické prinosy a vykony

Katéter Actreen® Glys Set umoznuje drendz mocu z mocového
mechura cez mocovu ruru.

Poznamka pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v désledku jeho
pouZivania doSlo k zévaznej nehode, oznamte to vyrobcovi alebo jeho
splnomocnenému zastupcovi a prislusnému vnutrostatnemu organu.
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Esterilizado con dxido de etileno
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizovano ethylenoxidem
Sistema de barreira estéril individual
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunv3oBaHo aTUMEHOKCHAOM
Sterilizované etylénoxidom

A/

N
/\
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2N Keep away from sunlight and heat
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

m

Mantener alejado de la luz solar
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere lontano dalla luce del sole

Niet blootstellen aan zonlicht

Chranite pfed slune¢nim zarenim

-

Manter afastado da luz solar
Ase feri de lumina soarelui
Bepeyb OT ConHeuHbIX nyqeit
Chrante pred sinecnym svetlom

E

>0

I
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Use by date
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Datum pouzitelnosti
Data de validade

Data expirarii

Cpok rogHocTH

Déatum pouzitelnosti
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Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Mantener seco

A conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren

Chrante pred slune¢nim zarenim
Manter seco

[RONYS pastra uscat

XpaHuTb B CyxoM MecTe
Udrzujte v suchu

REF

(%] = =] mal gl m
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Catalog number
Katalognummer
Numero de catalogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalogové ¢islo
Numero de catalogo
Numar de catalog
Homep no karanory
Kataldgové ¢islo

—

oT
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Batch code
Chargencode
Codigo de lote
Numéro de lot
Codice lotto
Batchcode
Kod 3arze
Cddigo de lote
Codul lotului
Ko naptvm
Cislo sarze
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Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera estéril individual
Systéme de barriére stérile simple

Sistema di barriera sterile singola

Systeem met enkelvoudige steriele barriere
Systém s jednou sterilni bariérou

Sistema de barreira estéril individual
Sistem cu barierd sterild unica

OpnyHapHast cTepunbHas BapbepHast cucTema
Systém jednej sterilnej bariéry
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HEEEEEEEEEE

Caution
Vorsicht
Advertencia
Mise en garde
Attenzione
Let op
Upozornéni
Atencdo
Atentie
lMpenocTepexerue
Upozornenie

UDI

Unique Device Identifier
Einmalige Produktkennung
Identificador Unico del producto
Identifiant unique du dispositif
Identificatore unico del dispositivo
Uniek hulpmiddel-ID

Jedinecny identifikator prostiedku
Identificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHuKanbHb I UAEHTUCMKATOP YCTPOCTBA
Jedine¢ny identifikator pomacky
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HEEHEREREEEE
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REP
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Swiss representative
Schweizer Bevollmachtigter
Representante suizo
Représentant en Suisse
Rappresentante per la Svizzera
Zwitserse vertegenwoordiger
Zastupce pro Svycarsko
Representante na Suica
Reprezentant in Elvetia
[Mpeacrasutens B LLIBeALapum
Zastupca pre §vajéia rsko

m
o

REP
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European Authorized Representative
Bevollméchtigter in Europa
Representante europeo autorizado
Mandataire européen

Mandatario europeo

Gemachtigde in Europa
Zplnomocnény zastupce pro Evropu
Mandatario Europeu

Reprezentant autorizat in Europa
YnonHomo4eHHb I npeacTasuTens B EBpone
Splnomocneny zastupca pre Europu

\

A
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W

Distributor
Héndler
Distribuidor
Distributeur
Distributore
Distributeur
Distributor
Distribuidor
Distribuitor
[uetpubbtotop
Distributor
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[EN] Medical device
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Zdravotnicky prostredek
Dispositivo médico
RO Dispozitiv medical
MemmumHCKoe nanene
Zdravotnicka pomédcka

EN|
DF|
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m

m Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
He ucnionb3oBars, eCriv ynaKosKa MoBpexzeHa

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No utilizar si el embalaje estd dafado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Non usare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

NepouZivejte, pokud je obal poskozen

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

—
—
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Store Flat. This side up

Flach lagern, mit dieser Seite nach oben

Almacenar plano, este lado hacia arriba

Stocker a plat, ce c6té vers le haut

Riporre in piano, con questo lato rivolto verso I'alto
Plat bewaren, met deze kant naar boven

Skladujte naplocho, touto stranou nahoru
Armazenar na horizontal, com este lado para cima

A se depozita in pozitie orizontala, cu aceastd parte in sus
XpaHuTb B pacnpaBneHHoOM BiALE, 3TON CTOPOHON BBEPX
Skladujte v rovnej polohe touto stranou nahor
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Do not reuse

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Gebruik dit product niet opnieuw
NepouZivejte opakované

Nao reutilizar

A nu se refolosi

ToBTOPHOE COMb30BaHYE 3aMPELLIEHO
NepouZivajte opakovane
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultese las instrucciones de uso
Se reporter a la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Prectéte si navod k pouZiti
Consulte as instrucdes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLVIO O MPUMEHEHMI0
Pozrite navod na pouzitie
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
Viyrobce
Fabricante
Producdtor
V3rotoBuTent
Viyrobca
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HEEEEEEEEEE

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
Datum vyroby

Data de fabrico

Data fabricatiei
[lata usrotoBnexns
Déatum vyroby
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