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Product range

20 cm - 7.5 in. 45cm - 17.5in.

41cm - 16 in.

CHARRIERE (@ MM)  REFERENCES REFERENCES

Actreen® Lite Tiemann [ ] CHO8 (2,7 mm) 228108" 228108D**
45 cm, 1x30 pcs I CH10 (3,3 mm) 228110* 228110D*
1x60 pes** L ] CH12 (4,0 mm) 228112* 228112D*
[ CH14 (4,7 mm) 228114* 228114D*

I CH16 (5,3 mm) 228116* 228116D*

[ ] CH18 (6,0 mm) 228118* 228118D*

Actreen® Lite Nelaton [ ] CHO8 (2,7 mm) 228208" 228208D*
45 cm, 1x30 pcs ] CH10 (3,3 mm) 228210* 228210D*
1x60 pes™ ] CH12 (4,0 mm) 228212 228212D%
] CH14 (4,7 mm) 228214* 228214D*

I CH16 (5,3 mm) 228216" 228216D™

L CH18 (6,0 mm) 228218* 228218D"

CHO6 (2,0 mm) 228306* 228306D**

Actreen® Lite Nelaton [ — CHO8 (2,7 mm) 228308 228308D*
20 cm, 1x30 pes I CH10 (3,3 mm) 228310% 228310D*
1X60 pes™ ]  CHI2(40mm)  228312" 2283120
] CH14 (4,7 mm) 228314* 228314D*

] CH16 (5,3 mm) 228316 228316D*

* For each country a specific letter is added at the end of the reference
**Available only in Spain
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Do not reuse

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Niet hergebruiken
NepouZivejte opakované
Ma ikke genanvendes
Jangan gunakan semula
Nao reutilizar

A nu se refolosi
ToBTOPHOE 1CMIOMB30BaHYE 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 l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Prectéte si navod k pouziti

Se brugsanvisningen

Rujuk arahan penggunaan
Consulte as instrucdes de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLMIO 110 MPUMEHEHINIO
Pozrite navod na pouzitie
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
\Wyrobce
Fabrikant
Pengilang
Fabricante
Producator
V3rotouTent
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2] =) o —fom m
HEEEHEREREEEE

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Tarikh pengilangan
Data de fabrico

Data fabricatiei
[lara uarotoBrnexus
Déatum vyroby
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EII Instructions for use

EE] Carefully read the Instructions for use before usage

Device description
Actreen® Lite Cath is a pre-lubricated, sterile and ready to use catheter.

Composition

Actreen® Lite Cath is made of PVC (catheter), Ethylene Vinyl Acetate
(EVA) (prehension part), UV acrylate or cyanoacrylate (catheter and
the prehension part), the lubricant is water and glycerin based and the
primary packaging is made of Polyethylene (PE).

Not made with DEHP and Latex.

Sterility
Sterilized using Ethylene Oxide.

Intended purpose

The intended use (purpose) of Actreen® Lite Cath 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® Lite Cath is indicated for patients who need intermittent
urinary catheterisation due to temporary or chronic urine retention
or voiding dysfunction.

Patient population

Actreen® Lite Cath 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, or 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.
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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.
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.

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.

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:

o Carefully wash hands before and after catheterisation and clean the
area surrounding the urethral opening.

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

Several techniques are available/could be applied to remove the
protective film.

Caution: Whatever the technique employed 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.
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NO TOUCH TECHNIQUES

FOR THE FOLDABLE NO TOUCH TECHNIQUE

® Option 1: Grip and tear off the protective film at mark «2» to remove
film from the connector (1A) and then at mark "A" to remove film form
the catheter (2A).

® Option 2: Hold the catheter in one hand and with the other hand insert
your thumb in the eyelet at mark «1» to remove the protective film on
the connector (1B) and then hold the catheter in one hand and with
the other hand insert your thumb in the eyelet at mark «A» to remove
the protective film on the catheter (2B).

e For the 2 options, then fold down the sheath into accordion folds
without touching the catheter (3).

Option 2 may be easier if you have reduced dexterity.

For the male length catheter, if you want to release more of the catheter
open the product at mark “B" instead of mark "A".

IF YOU WANT TO RELEASE THE WHOLE CATHETER:

o After removing the film at mark «2» from the connector side, tear off
the protective film at mark “C" for male length catheter and mark “B"
for female length catheters, hold the connector and lift the catheter
out of the packaging.

3. CATHETERISATION:

Actreen @ Lite Cath has a conical staged connector connectable to the
urine collection bag Urimed Bags from B. Braun.

Warning: bad connexion could lead to urine leak or disconnexion during
catheterisation.

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

MALE (4)

® With one hand hold the penis upwards to reduce curvature of the
urethra.

© 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.

e Tiemann/Coudé catheter : In order to correctly guide the catheter,
ensure that the mark on the connector is pointing in the required
direction.

Warning: The curved tip of the catheter shall point upwards. Wrong
orientation of the tip may lead to trauma of the urinary tract.
FEMALE (5)

© 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.

MALE / FEMALE

® 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.

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.
Catheters must be removed immediately after completion of urinary
drainage.

Disposal
Discard the catheter according to the current local regulations.

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® Lite Cath is
correctly stored in an undamaged packaging.

Do not use after the expiry date.

Clinical benefits & Performances
Actreen® Lite Cath 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.
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m Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durchlesen.

Produktbeschreibung
Actreen® Lite CATH ist ein gebrauchsfertiger, steriler Katheter mit
Gleitmittel.

Zusammensetzung

Der Actreen® Lite Cath besteht aus PVC (Katheter), Ethylen-Vinylacetat
(EVA) (Halteteil), UV-Acrylat bzw. -Cyanoacrylat (Katheter und Halteteil);
das Gleitmittel basiert auf Wasser und Glyzerin und die Primérverpackung
besteht aus Polyethylen (PE). Nicht mit DEHP oder Latex hergestellt.

Sterilitat
Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Zweckbestimmung

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

Indikationen

Der Actreen® Lite Cath ist fiir Patienten indiziert, bei denen aufgrund
eines voriibergehenden oder chronischen Harnverhalts oder einer
Blasenentleerungsstérung eine intermittierende Harnkatheterisierung
erforderlich ist.

Patientenpopulation

Der Actreen® Lite Cath kann bei mannlichen 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 Linge des Katheters sowie die
Haufigkeit der intermittierenden Katheterisierung basierend auf Alter,
Geschlecht, Eigenschaften und Umsténden des Patienten (Kérperprofil
im Allgemeinen, Schwangerschaft, p4diatrische Population) nach dem
neuesten medizinischen Erkenntnisstand verschreiben.

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

Bei pédiatrischen Patienten sollte die Fahigkeit zur intermittierenden
Selbstkatheterisierung vom bzw. von der zusténdigen Angehdrigen der Gesundheitsberufe
nach dem neuesten medizinischen Erkenntnisstand bestimmt werden.

Vorgesehener Anwender

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

Vorsicht: Der bzw. die verantwortliche Angehdrige der Gesundheitsberufe
muss sicherstellen, dass die Patienten und Betreuungspersonen
ordnungsgemaB 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 Sterilitat 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 die intermittierende
Katheterisierung:

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

Bitte wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts an lhre(n)
Angehérige(n) der Gesundheitsberufe, wenn einer der folgenden
Zustinde vorliegt: Abnorme Harnrohrenanatomie (z. B. Striktur), falsche
Passage, Blasenhalsobstruktion, Peniserkrankungen (z. B. Verletzung,
Tumor oder Infektionen), nach einer Geschlechtsumwandlungsoperation,
Tendenz zu autonomer Dysreflexie mit Blasenfillung/
Harnrohreninstrumentierung (trotz Behandlung), Harnréhrenblutung,
Prostata- oder Blasenhalsoperation, weibliche Genitalverstimmelung,
Stent oder kiinstliche Prothese im Urogenitaltrakt, Blasenkapazitat <
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 Einschrankungen.

Warnhinweis: Wenn bei lhnen eine der oben genannten

Kontraindikationen besteht oder Sie diesbeziigliche Zweifel haben,
wenden Sie sich bitte sofort, vor der nachsten Katheterisierung, an
lhren zustdndigen Arzt bzw. lhre zustdndige Arztin, um zu erfahren,
wie Sie fortfahren sollen. B

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

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

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
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Katheterassoziierte Harnwegsinfektion (CAUTI), in manchen Fillen in
Verbindung mit Pyelonephritis. Urethritis/Epididymitis bzw. Orchitis/
Prostatitis. Trauma der Harnwege einschlieBlich Harnréhrentrauma /
Harnrghrenblutung / falsche Passage | Harnrdhrenstrikturen (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 KathetergroBe oder -art verwenden sollten.

Wenn bei [hnen 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, verstérkte Blasenkrampfe, autonome Dysreflexie, Schleim)
vorliegen, wenden Sie sich an eine(n) Angehérige(r) der Gesundheitsberufe.
Wenn bei Ihnen Anzeichen eines Traumas, Beschwerden beim Entleeren
der Blase, Blutung, hédufiger 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 kénnen 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 libermaBige Fliissigkeitsaufnahme vermeiden, die
zu einer Blaseniiberdehnung fiihren kann.

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

Achten Sie auf regelmaBigen Stuhlgang.

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

Der bzw. die Angehorige der Gesundheitsberufe muss sicherstellen,
dass die Patienten und Betreuungspersonen ordnungsgemaB 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 Sterilitat des
Produkts beeintrdachtigen 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 mdglich nach dem Offnen der

Verpackung erfolgen, da Abwarten eine Kontaminierung férdern 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 fordern kann.
Warning

Jegliche Kontaminierung des Katheters muss durch ordnungsgemaBe
Handhabung vermieden werden.

Keinen Katheter weiblicher GrdBe fiir erwachsene mannliche Patienten
verwenden.

Keinen mannlichen Tiemann-Katheter fiir weibliche Patienten verwenden.
Reinigung, Desinfektion und Resterilisation kdnnen das Produkt
beschéddigen und stellen ein potenzielles Risiko fiir den Patienten dar.
Sie kénnen zu Funktionsbeeintrachtigungen oder einer Kontaminierung
des Produkts und méglicherweise zu einer Infektion fiihren.
Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Sie Schiden (z. B. Knicke) am
Produkt, Blockaden oder Fremdkérper im Produkt feststellen.

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

Nur zur Verwendung in der Harnréhre.

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum
liberschritten ist, da die Sterilitat des Produkts beeintrachtigt sein kann,
was potenziell zu Infektionen fiihren kann.

In seltenen Fédllen kénnen 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:

® Waschen Sie sich vor und nach der Katheterisierung bitte sorgfaltig die
Hénde. Reinigen Sie auch den Intimbereich um die Harnréhrendffnung.
Wenn eine Betreuungsperson bei der Katheterisierung assistiert, miissen
die lokalen Richtlinien befolgt werden.

® Uberpriifen Sie vor dem Offnen, ob das Produkt intakt ist (keine
Verpackungsschdden, keine sichtbaren Defekte, Knicke im Schlauch
usw.). Stellen Sie sicher, dass das Gleitmittel gleichmiBig Gber den
Katheter verteilt ist.

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

Ungleichm@Big verteiltes Gleitmittel kann potenziell ein Trauma der
Harnwege fordern.
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o 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 so
rasch wie méglich nach der Offnung zu verwenden.

Zur Entfernung der Schutzfolie stehen mehrere Techniken zur Verfiigung/
kénnten angewendet werden.

Vorsicht: Unabhangig von der angewandten Technik miissen Sie darauf
achten, dass der Katheterschlauch nicht in Kontakt mit der Hand oder
Gegenstinden/Oberflachen kommt.

Warnhinweis: Eine falsche Manipulation des Katheters kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintrachtigung der Funktionsféhigkeit des
Produkts fiihren.

BERUHRUNGSEREIE METHODEN

FALTBARE, BERUHRUNGSFREIE METHODE

® Option 1: Greifen Sie die Schutzfolie an der Markierung ,2", um die
Schutzfolie vom Anschluss zu entfernen (1A). Greifen Sie dann die Folie
an der Markierung "A", um die Folie vom Katheter zu entfernen (2A).
® Option 2: Halten Sie den Katheter mit einer Hand fest und stecken Sie
den Daumen der anderen Hand in die Ose an der Markierung 1", um die
Schutzfolie vom Anschluss zu entfernen (1B). Halten Sie anschlieBend
den Katheter mit einer Hand fest und stecken Sie den Daumen der
anderen Hand in die Ose an der Markierung ,A", um die Schutzfolie
vom Katheter zu entfernen (2B).

e Falten Sie bei beiden Optionen die Hiilse anschlieBend wie ein
Akkordeon zusammen, ohne den Katheter zu beriihren (3).

Falls Ihre Fingerfertigkeiten vermindert sind, ist Option 2 mdglicherweise
einfacher fir Sie.

Wenn Sie bei einem Katheter mit méannlicher Lange mehr vom Katheter
aus der Verpackung herausnehmen méchten, 6ffnen Sie das Produkt an
der Markierung "B" anstatt an der Markierung "A".

WENN SIE DEN GESAMTEN KATHETER AUS DER VERPACKUNG
HERAUSNEHMEN MOCHTEN:

© Nachdem Sie die Folie an der Markierung ,2" von der Anschlussseite
entfernt haben, reiBen Sie die Schutzfolie an der Markierung ,C" fiir
Katheter mit mannlicher Lange und an der Markierung ,B" fiir Katheter
mit weiblicher Ldnge ab, halten Sie den Anschluss fest und nehmen Sie
den Katheter aus der Verpackung.

3. KATHETERISIERUNG:

Der Actreen® Lite Cath verfiigt tiber einen konischen Stufenanschluss, der
an den Auffangbeutel Urimed von B. Braun angeschlossen werden kann.
Warnhinweis: Eine schlechte Verbindung kann zu Urinverlust oder
Abtrennung wahrend der Katheterisierung fiihren.
VorsichtsmaBnahme: Achten Sie darauf, den Beutel nicht zu falten, um
einen korrekten Urinfluss im Inneren zu ermdglichen.

MANNER (4)

 Halten Sie den Penis mit der einen Hand nach oben, um die Krimmung
der Harnréhre zu begradigen.

® Fiihren Sie den Katheter mit der anderen Hand vorsichtig in die

Harnrdhre bis zur Blase ein.

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

® Tiemann-/Coudé-Katheter:

Damit der Katheter korrekt durch die Harnrohre geschoben werden kann,
muss die Markierung am Anschluss in die richtige Richtung zeigen.
Warnhinweis: Die gebogene Spitze des Katheters muss nach oben zeigen.
Eine falsche Ausrichtung der Spitze kann zu einem Trauma der Harnwege
fiihren.

FRAUEN (5)

® Spreizen Sie mit der einen Hand die groBen Schamlippen, um die
Harnréhrendffnung freizulegen.

Mit der anderen Hand fiihren Sie den Katheter vorsichtig in die Harnrohre
bis zur Blase ein, bis Urin flieBt.

MANNER/FRAUEN

e Um die Blase vollstidndig zu entleeren, kdnnen Sie am Ende der
Katheterisierung einen leichten Druck auf den Unterbauch ausiiben.

® 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.

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.
Die Katheter miissen unmittelbar nach Abschluss der Harndrainage
entfernt werden.

Entsorgung
Entsorgen Sie den benutzten Katheter anschlieBend gemaB den
geltenden lokalen Vorschriften.

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.

Warnhinweis: Das Verfallsdatum gilt nur, wenn der Actreen® Lite Cath
korrekt in einer unbeschadigten Verpackung aufbewahrt wird.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale
Der Actreen® Lite Cath ermdglicht die Ableitung von Urin aus der Blase
durch die Harnréhre.

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 Bevollméchtigten sowie
Ihrer Nationalen Behdrde.
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Instrucciones de uso

EE] Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso.

Descripcion del producto

Actreen® Lite CATH es una sonda estéril, prelubricada y lista para usar.
Composicion

Actreen® Lite Cath esta hecho de PVC (sonda), acetato de vinilo de etileno
(EVA) (parte de prension), acrilato o cianoacrilato UV (sonda y la parte
de prension), el lubricante es a base de agua y glicerina, y el embalaje
principal esta hecho de polietileno (PE).

No esta fabricado con DEHP ni latex.

Esterilidad
Esterilizado con oxido de etileno.

Finalidad prevista

El uso previsto (finalidad) de Actreen® Lite Cath 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® Lite Cath estd indicado para pacientes que necesitan sondaje
urinario intermitente debido a retencion urinaria o disfuncion miccional
temporal o crénica.

Poblacion de pacientes

Actreen® Lite Cath 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 tamafio, la puntay
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 didmetro adecuados de las
sondas, ya que en el embarazo se altera la longitud de la 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 formacién puede provocar
traumatismos o poner en peligro la esterilidad con la sonda, 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 andmala (p. e]., estenosis), falsa via, obstruccion del cuello
de la vejiga, enfermedades del pene (p. e]., lesion, tumor o infecciones),
después de una cirugia de reasignacion de sexo, tendencia a la disreflexia
autonomica con llenado vesical/instrumentacion uretral (a pesar del
tratamiento), hemorragia uretral, cirugia prostatica o del cuello de la
vejiga, mutilacion genital femenina, stent o prétesis 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. ej., 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 en
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hombres) / erosion y estenosis meatales / perforacion de la vejiga urinaria.
Molestias, escocedura, dolor. Calculo vesical, formacion de calculos.
Avisos: Si se producen reacciones de hipersensibilidad graves, retire
el producto inmediatamente, deje de utilizarlo y pongase en contacto
con un médico.

Si el flujo de orina es reducido o interrumpido, o si la sonda no drena
correctamente la vejiga urinaria, pongase 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,
pdngase 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 extraccién 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 pubico 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 funcién 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 formacién 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. e]., 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.

Aviso

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

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

No utilice la 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 contaminacion del dispositivo, lo que podria
dar lugar a una infeccion.

No la utilice si observa daios (p. ej., acodamientos) o bloqueos, o cuerpos
extrafios 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, pongase 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.

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

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

Aviso: 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:

e Lavese bien las manos antes y después del sondaje y lave la zona que
rodea la abertura uretral.

Si un cuidador ayuda con el sondaje, deben seguirse las directrices
locales.

o Antes de abrir el producto, compruebe si estd 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 distribucion uniforme.

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

Hay varias técnicas disponibles que se pueden aplicar para retirar la
pelicula protectora.

Advertencia: sea cual sea la técnica empleada, 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.

TECNICAS «NO TOUCH»

PARA LA TECNICA «NO TOUCH» CON PLEGADO

® Opcion 1: Agarre y desprenda la pelicula protectora por la marca «2»
para retirar la pelicula del conector (1A)y, a continuacion, por la marca
«A» para retirar la pelicula la sonda (2A).

® Opcion 2: Sujete de la sonda con una mano y con la otra introduzca
el pulgar en el ojal que hay en la marca «1» para retirar la pelicula
protectora del conector (1B). A continuacion, sujete la sonda con una
mano y con la otra introduzca el pulgar en el ojal por la marca «A» para
retirar la pelicula protectora de la sonda (2B).

® Para ambas técnicas, pliegue a continuacion la vaina en pliegues tipo
acordedn sin tocar de la sonda (3).

La opcion 2 puede ser mas sencilla si tiene una destreza reducida.
Para la sonda de longitud masculina, si desea liberar mas sonda abra el
producto por la marca «B» en lugar de por la marca «A.

SI DESEA LIBERAR TODO TODA LA SONDA:

® Después de retirar la pelicula por la marca «2» en la parte del conector,
desprenda la pelicula protectora por la marca «C» para la sonda de
longitud masculina y por la marca «B» para las sondas de longitud
femenina. A continuacion, sujete el conector y levante la sonda para
sacarlo del embalaje.

3. SONDAJE:

Actreen® Lite Cath tiene un conector conico en etapas que se puede
conectar a la bolsa de recogida de orina Urimed de B. Braun.

Aviso: una conexion incorrecta podria provocar fugas de orina o
desconexion durante el sondaje.

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

HOMBRE (4)

© Con una mano, sujete el pene hacia arriba para reducir la curvatura
de la uretra.

© 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.

® Punta Tiemann/Coudé:

Para guiar correctamente la sonda, asegurese de que la marca del
conector esté apuntando en la direccion requerida.

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

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

MUJER (5)

© 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.

HOMBRE / MUJER

® 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 la sonda
hacia arriba al retirarlo.

Duracion de uso

Para un solo uso tunicamente.

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

Las sondas deben retirarse inmediatamente después de finalizar el
drenaje urinario.

Eliminacion

Elimine la sonda de acuerdo con el reglamento local vigente.
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® Lite Cath
esta correctamente almacenado en un embalaje no dafiado.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Beneficios clinicos y funcionamiento
Actreen® Lite Cath 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
EE] Lire attentivement la notice d'utilisation avant utilisation.

Description du dispositif

La sonde Actreen® Lite Cath est une sonde stérile prélubrifiée et préte
al'emploi.

Composition

La sonde Actreen® Lite Cath est composée de PVC (sonde), d'acétate
de vinyle d'éthyléne (EVA) (partie de préhension) et d'acrylate ou de
cyanoacrylate UV (sonde et la partie de préhension). Le lubrifiant est
a base d'eau et de glycérine et le conditionnement primaire est en
polyéthyléne (PE). Non fabriqué avec du DEHP ou du latex.

Stérilité

Stérilisée a I'oxyde d'éthylene.

Destination

L'utilisation prévue (destination) de la sonde Actreen® Lite Cath est de
fournir un sondage urinaire intermittent de la vessie, en introduisant la
sonde par |'urétre pour vidanger l'urine de la vessie.

Indication

La sonde Actreen® Lite Cath est indiquée 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 patient

La sonde Actreen® Lite Cath peut étre utilisée 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 la 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'age, du sexe, des caractéristiques et des
conditions du patient (profil corporel en général, grossesse, population
pédiatrique) conformément aux connaissances médicales de |'état de 'art.
Pour les femmes enceintes, le professionnel de la santé responsable doit
évaluer la longueur et le diametre appropriés des sondes, car la longueur
de I'uretre est modifiée pendant la grossesse.

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

Utilisateur prévu

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

Mise en garde: Le professionnel de la 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 |a stérilité du produit, ce qui peut 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 la 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., Iésion, tumeur ou infection),
apres 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 prothése
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 diment
formé ou en I'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 I'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 aux connaissances médicales de I'état de I'art.

Risques résiduels
Les risques résiduels sont inclus dans d'autres chapitres (p. ex. 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 4 la sonde (IUAS), associée dans certains cas
a une pyélonéphrite.

Urétrite / épididyme-orchite / prostatite.

-13-



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.

Calcul vésicaux, formation de calculs.

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

SiI'écoulement d'urine est réduit ou interrompu ou si la sonde ne vidange
pas correctement |a 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 la santé.

Sivous 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 la santé.

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

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

Précautions
L'apport en liquide doit &tre 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 réguliere.

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

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

Mise en garde spécifique pour les professionnels de la santé :
Appliquer avec précaution si le patient produit de I'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.

Mise en garde

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 |a 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 l'origine d'une infection.

Ne pas utiliser la sonde en cas de dommage (p. 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 la 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 une infection.

Dans de rares cas, les infections par cathétérisme intermittent peuvent
entrainer une maladie grave, voire le déceés. 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 : D'autres 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 avoisinant le méat urinaire.

Si un soignant aide au sondage, des directives locales doivent étre
appliquées.

e Avant I'ouverture, vérifier que le produit est intact (pas
d'endommagement du conditionnement, pas de défauts visibles, plicature
du tube, etc.). 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 un
traumatisme des voies urinaires.
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® Pendant I'ouverture, maintenir le produit a I'norizontale et retirer
lentement le film protecteur pour éviter toute perte de lubrifiant.

2. OUVERTURE DU PRODUIT :

Pour des raisons de sécurité et d'hygiéne, nous vous recommandons
d'utiliser le produit le plus rapidement possible apres ouverture.
Plusieurs technigues sont disponibles/peuvent étre appliquées pour
retirer le film protecteur.

Mise en garde : Quelle que soit la technique employée, 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.

TECHNIQUES « NO TOUCH »

POUR LA TECHNIQUE PLIABLE « NO TOUCH »

® Option 1 : Saisir et déchirer le film protecteur au niveau du repére «2»
pour retirer le film du connecteur (1A), puis au niveau du repére «A»
pour retirer le film de la sonde (2A).

® Option 2 : Tenir la sonde d'une main et, de I'autre main, insérer le pouce
dans I'ceillet au niveau du repére « 1 » pour retirer le film protecteur
du connecteur (1B), puis tenir la sonde d'une main et, de I'autre main,
insérer le pouce dans |'ceillet au niveau du repere «A» pour retirer le film
protecteur de la sonde (2B).

® Pour les 2 deux options, replier ensuite la gaine en accordéon vers le
bas sans toucher la sonde (3).

L'option 2 peut &tre plus facile pour les personnes présentant une
dextérité réduite.

Pour la sonde pour homme, pour dégager une plus grande partie de la
sonde, ouvrir le produit au niveau du repére «B» au lieu du repere «An.

SI L'ON SOUHAITE SORTIR LA SONDE TOUTE ENTIERE :

® Apres avoir retiré le film au niveau du repére «2» du c6té connecteur,
déchirer le film protecteur au niveau du repére «C» pour la sonde pour
homme et du repere « B » pour les sondes pour femme, tenir le connecteur
et sortir la sonde du conditionnement.

3. SONDAGE :

La sonde Actreen® Lite Cath dispose d'un connecteur a étapes conique
qui peut étre connecté aux poches de recueil d'urine Urimed de B. Braun.
Mise en garde : une mauvaise connexion peut entrainer une fuite d'urine
ou une déconnexion pendant le sondage.

Précaution :

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

HOMME (4)

® D'une main, tenir le pénis vers le haut pour diminuer la courbure
de l'uretre.

® 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.

® Sonde Tiemann/Coudé :

Pour bien guider la sonde, veiller a ce que le repére sur le connecteur
soit orienté dans la direction requise.

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 (5)

® 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.

HOMME / FEMME

e \Vers |a fin du sondage, une pression manuelle sur le bas-ventre assure
la vidange complete de la vessie.

® 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.

Durée d'utilisation

A usage unique.

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

Les sondes doivent étre retirées immédiatement apres la fin de la vidange
urinaire.

E'Iimination

Eliminer la sonde selon les réglementations locales en vigueur.
Conditions de stockage et de manipulation .

Conserver a |'abri de la lumiere 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 la sonde Actreen® Lite Cath est correctement stocké dans un
conditionnement intact.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Bénéfices cliniques et performances
La sonde Actreen® Lite Cath permet la vidange de I'urine de la vessie
a travers l'uretre.

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.
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Istruzioni per I'uso

EE] Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.

Descrizione del dispositivo
Actreen® Lite Cath e un catetere prelubrificato, sterile e pronto all'uso.

Composizione

Actreen® Lite Cath ¢ realizzato in PVC (catetere), etilene-vinil-acetato
(EVA) (parte di presa), acrilato o cianoacrilato UV (catetere e parte di
presa), il lubrificante & a base di acqua e glicerina e la confezione primaria
& realizzata in polietilene (PE).

Non realizzato con DEHP e lattice.

Sterilita
Sterilizzato con ossido di etilene.

Destinazione d'uso

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

Indicazioni

Actreen® Lite Cath ¢ 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® Lite Cath pu0 essere usato in pazienti adulti di sesso maschile
e femminile o in pazienti pediatrici con peso corporeo pari o superiore
a3,5kg.

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 pud causare traumi o
compromettere |a 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. 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 seguenti 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 o 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 I'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 I'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.

Il 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.

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

La stipsi pud 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 puo causare traumi o compromettere la
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 puo causare una ritenzione
temporanea di urina.

Il cateterismo deve essere eseguito il pil 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.

Avvertenza

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. Pud
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.

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 pud comportare
ulteriori rischi di lesioni o di malattie per il paziente.

Awviso: in altre sezioni delle presenti istruzioni per |'uso sono presenti
awvertenze 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 I'apertura uretrale.

Se un/a caregiver fornisce assistenza durante la procedura di cateterismo,
€ necessario attenersi alle linee guida locali.

® Prima dell'apertura, controllare che il prodotto sia intatto (nessun
danno alla confezione, nessun difetto visibile, attorcigliamento del tubo,
ecc.). Assicurarsi che il lubrificante sia distribuito uniformemente sul
catetere.

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

Per ragioni di sicurezza e igiene, si consiglia di utilizzare il prodotto nel
piu breve tempo possibile dopo I'apertura.

Per rimuovere la pellicola protettiva sono disponibili diverse tecniche.
Attenzione: qualunque sia la tecnica impiegata, prestare attenzione a non
mettere il tubo del catetere a contatto con la mano o con oggetti/superfici.
Avvertenza: una manipolazione errata del catetere pud causare
contaminazione e/o compromettere le caratteristiche funzionali del
dispositivo.

TECNICHE “NO TOUCH"

PER LA TECNICA “NO TOUCH" CON PIEGATURA

© Opzione 1: afferrare e strappare la pellicola protettiva in corrispondenza
del contrassegno «2» per rimuovere la pellicola dal connettore (1A) e
successivamente in corrispondenza del contrassegno «A» per rimuovere
la pellicola dal catetere (2A).

® Opzione 2: tenere il catetere con una mano e con I'altra inserire
il pollice nell'occhiello in corrispondenza del contrassegno «1» per
rimuovere la pellicola protettiva sul connettore (1B), quindi tenere il
catetere con una mano e con l'altra inserire il pollice nell'occhiello in
corrispondenza del contrassegno «An per rimuovere la pellicola protettiva
sul catetere (2B).

© Per entrambe le opzioni, ripiegare quindi a fisarmonica la guaina senza
toccare il catetere (3).

L'opzione 2 puo risultare pit semplice in caso di ridotta manualita.
Per il catetere di lunghezza maschile, se si desidera rilasciare una
porzione maggiore di catetere, aprire il prodotto in corrispondenza del
contrassegno «B» anziché del contrassegno «An.

PER LIBERARE L'INTERO CATETERE:

® Dopo aver rimosso la pellicola in corrispondenza del contrassegno
«2» dal lato del connettore, strappare la pellicola protettiva in
corrispondenza del contrassegno «C» per il catetere di lunghezza maschile
e del contrassegno «B» per i cateteri di lunghezza femminile, tenere il
connettore e sollevare il catetere estraendolo dalla confezione.

3. CATETERISMO:

Actreen® Lite Cath € dotato di un connettore a fasi conico collegabile
alle sacche di raccolta dell'urina Urimed di B. Braun.

Avvertenza: un collegamento non corretto potrebbe causare perdite
di urina o scollegamento durante il cateterismo.

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

MASCHIO (4)

© Con una mano sollevare il pene per ridurre la curvatura dell'uretra.
 Con I'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.

e Catetere Tiemann/Coudé:

per introdurre correttamente il catetere, assicurarsi che il contrassegno
visivo sul connettore sia rivolto verso la direzione richiesta.
Avvertenza: la punta curva del catetere deve essere rivolta verso I'alto.
Un orientamento errato della punta pud causare traumi alle vie urinarie.
FEMMINA (5)

® Con una mano allargare le grandi labbra esterne della vulva per
individuare |'apertura uretrale.

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

MASCHIO / FEMMINA

® 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.

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

Periodo di utilizzo

Esclusivamente monouso.

Avvertenza: il riutilizzo di dispositivi monouso costituisce un potenziale
rischio per il paziente o I'utilizzatore. Il riutilizzo puo provocare la
contaminazione del dispositivo e/o 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.

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 (unita) a contatto con materiali
taglienti.

Avvertenza: la data di scadenza si applica solo quando Actreen® Lite
Cath & conservato correttamente in una confezione integra.

Non usare dopo la data di scadenza.

Benefici clinici e prestazioni
Actreen® Lite Cath 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 e/o 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® Lite CATH is een steriele katheter voorzien van glijmiddel
en klaar voor gebruik.

Samenstelling

De Actreen® Lite Cath is gemaakt van pvc (katheter), ethyleenvinylacetaat
(EVA) (gripgedeelte), UV-acrylaat of cyaanacrylaat (katheter en
gripgedeelte), het glijmiddel is op basis van water en glycerine, en de
primaire verpakking is gemaakt van polyethyleen (PE).

Niet gemaakt van DEHP of latex.

Steriliteit
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Beoogd doeleind
Het beoogde gebruik (doel) van de Actreen® Lite Cath 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® Lite Cath is geindiceerd voor pati€nten bij wie
intermitterende katheterisatie van urine nodig is vanwege tijdelijke of
chronische urineretentie of mictiestoornissen.

Pati€ntenpopulatie

De Actreen® Lite Cath 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 een tumor
in de urinebuis. Bekken-/urinebuisletsel.

Overige 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 definiéren 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 gevallen
in verband met pyelonefritis. Urethritis/epididymo-orchitis/prostatitis.
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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
overrekking 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 pati€énten 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 besmetting kan worden bevorderd of de de
kans op besmetting toeneemt 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.
Waarschuwing

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

Gebruik geen vrouwelijke maat katheter voor een volwassen mannelijke
patiént.

Gebruik geen Tiemann-katheter 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.

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 hygi€nepraktijken te handhaven.

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

Opmerking: 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.

Als een verzorger katheterisatie ondersteunt, moeten lokale richtlijnen
worden toegepast.

e Controleer voordat u de katheter opent of het product intact is (geen
verpakkingsschade, geen zichtbare defecten, knikken in de slang...). 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.
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® 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.

Er zijn verschillende technieken beschikbaar/kunnen worden toegepast
om de beschermfolie te verwijderen.

Let op: Let er bij elke toegepaste techniek op 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.

NO-TOUCH-TECHNIEKEN

VVOOR DE NO-TOUCH-VOUWTECHNIEK

® Optie 1: Pak de beschermfolie vast en scheur deze af bij markering
«2» om de folie van de connector (1A) te verwijderen en vervolgens bij
markering ‘A’ om de folie van de katheter (2A) te verwijderen.

® Optie 2: Houd de katheter met de ene hand vast en steek met de
andere hand uw duim in het oog bij markering «1» om de beschermfolie
op de connector (1B) te verwijderen. Houd vervolgens de katheter met
de ene hand vast en steek met de andere hand uw duim in het oog bij
markering «A» om de beschermfolie op de katheter (2B) te verwijderen.
® \Jouw vervolgens voor beide opties de sleeve op als een harmonica
zonder de katheter aan te raken (3).

Optie 2 kan gemakkelijker zijn als u een beperkte handfunctie hebt.
Voor katheters met een mannelijke lengte: als u een groter deel van de
katheter wilt vrijgeven, opent u het product bij markering ‘B’ in plaats
van markering ‘A'.

ALS U DE GEHELE KATHETER VRIJ WILT GEVEN:

® Nadat u de folie bij markering "2" van de connectorzijde hebt
verwijderd, scheurt u de beschermfolie bij markering 'C' voor katheters
met lengte bedoelt voor een man en bij markering ‘B’ voor katheters
bedoelt voor een vrouw, houdt u de connector vast en tilt u de katheter
uit de verpakking.

3. KATHETERISATIE:

De Actreen® Lite Cath heeft een conische getrapte connector die kan
worden aangesloten op de Urimed-urinezakken van B. Braun.
Waarschuwing: een slechte aansluiting kan leiden tot urinelekkage of
losraken tijdens de katheterisatie.

Voorzorgsmaatregel: let op dat u de opvangzak niet opvouwt om een
correcte urinestroom binnenin mogelijk te maken.

MAN (4)

® Houd met de ene hand de penis omhoog om de kromming van de
urinebuis te verminderen.

® 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.

Blijf de katheter inbrengen totdat de urine begint te stromen.

o Tiemann/Coudé-katheter:

voor een correcte geleiding van de katheter moet u ervoor zorgen dat de
markering op de connector in de gewenste richting wijst.
Waarschuwing: De gebogen tip van de katheter moet omhoog wijzen.
Verkeerde oriéntatie van de tip kan leiden tot trauma van de urinewegen.
VROUW (5)

® 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.

MAN / VROUW

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

* Trek de katheter onmiddellijk na afloop van het legen uit de blaas.

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

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 katheters moet onmiddellijk na afloop van de urinedrainage worden
verwijderd.

Afvalverwijdering
Voer de katheter af overeenkomstig de actuele plaatselijke verordeningen.

Opslag- en hanteringsomstandigheden

Niet blootstellen aan zonlicht en warmte.

Droog bewaren.

Het product moet horizontaal 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® Lite Cath op de juiste wijze wordt bewaard in een
onbeschadigde verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Klinische voordelen en prestaties
Met de Actreen® Lite Cath 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 prostiedku

Katetr Actreen® Lite CATH predem lubrikovany sterilni katetr pfipraveny
k pouziti.

Slozeni

Katetr Actreen® Lite Cath je vyroben z PVC (katetr), ethylenvinylacetatu
(EVA) (€ast pro uchopeni), UV akrylatu nebo kyanoakrylatu (katetru a ¢ast
pro uchopeni), lubrikant je na bazi vody a glycerinu a primarni obal je
vyroben z polyethylenu (PE). Nebylo vyrobeno s pouzitim DEHP ani latexu.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.

Urceny ucel

Zamyslenym pouzitim (Gc¢elem) katetru Actreen® Lite Cath je
intermitentni katetrizace (cévkovani) mo¢ového méchyfe zavedenim
katetru pfes mocovou trubici k odvodu mo¢i z mocového méchyre.

Indikace

Katetr Actreen® Lite Cath je indikovan pro pacienty, ktefi potrebuji
intermitentni katetrizaci (cévkovani) mocového méchyre z divodu
docasné nebo chronické retence moci nebo poruchy vyprazdnovani.

Pacienti

Katetr Actreen® Lite Cath Ize pouzit u dospélych muzi a zen nebo u
pediatrickych pacienti s télesnou hmotnosti vy3si nebo rovnou 3,5 kg.
Odpovédny zdravotnicky pracovnik predepise 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
I€karskych poznatkd.

U téhotnych Zen musi pfislusny zdravotnicky pracovnik posoudit vhodnou
délku a primér katetrd, protoze v téhotenstvi se délka mocové trubice méni.
U pediatrickych pacientl musi schopnost provadét intermitentni
samokatetrizaci podle stavu nejnovéjsiho vyvoje lékarskych poznatkd
ur¢it odpovédny zdravotnicky pracovnik.

Urceny uZivatel

Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnicti pracovnici, o3etfovatelé a
pacienti.

Upozornéni: Odpovédny zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti
a osetfovatelé byli fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (samo)
katetrizaci pomoci katetru, protoze pouZiti prostiedku nevyskolenym
uzivatelem m0Ze zpiisobit poranéni nebo ohrozit sterilitu vyrobku, coz
muiZe vést k infekei.

Prosttedi zamysleného poufziti

Domécnost, prostredi kazdodennich ¢innosti, nemocnice a zdravotnicka
zafizeni.

Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici s vyrobkem:

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

Vysoky intravezikalni tlak, ktery by vyzadoval nepfetrzitou volnou drenaz,
aby nedoslo k poskozeni ledvin. Pistél mocové trubice. Mitrofanoffiiv postup.
Priapismus. Po chirurgickém zakroku na mocové trubici. Podezfeni na
nador mocové trubice. Poranéni panve | mocové trubice.

Relativni kontraindikace intermitentni katetrizace se zvlastnimi
upozornénimi:

Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich stav(, obratte se
pred pouzitim tohoto vyrobku na svého zdravotnického pracovnika:
Abnormalni anatomie mocové trubice (napf. striktura), falesny prachod,
obstrukee kréku mocového méchyfe, onemocnéni penisu (napf. poranéni,
nador nebo infekce), po operaci zmény pohlavi, sklon k autonomni
dysreflexii pfi zaplnéni mocového méchyfe | zavedeni néstroje do mocové
trubice (navzdory 1€¢bé), krvaceni z motové trubice, operace prostaty
nebo kréku mocového méchyre, znetvoreni zenskych pohlavnich organd,
stent nebo uméla protéza v urogenitalnim traktu, kapacita mocového
méchyre < 200 ml nebo rezim s vysokym pfijmem tekutin.
Kontraindikace pro intermitentni samokatetrizaci:

Neschopnost samokatetrizace v nepfitomnosti vhodné vyskoleného
oetfovatele nebo pecovatele u pacienta se Spatnou manualni 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 lékafe ohledné dalSiho postupu.
Odpovédny lékaf musi definovat kontraindikace pro intermitentni
katetrizaci na zakladé charakteristik a stavli 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 motovych cest spojend s pouzitim katetru (Catheter-associated
Urinary Tract Infection, CAUTI), v nékterych pfipadech spojena s
pyelonefritidou. Uretritida / epididymoorchitida [ prostatitida. Poranéni
mocovych cest véetné poranéni mocové trubice [ krvaceni z mocové
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trubice / falesné priichody / striktury mocové trubice (pfevazné u muzd) / eroze
astendzy Usti mocové trubice / perforace mocového méchyfe. Nepohodli,
bolestivost, bolest. Viyskyt kalkull v mocovém méchyfi, tvorba kamen.
Varovani: Pokud se objevi zavazné reakce precitlivélosti, okamzité tento
vyrobek odstrante, prestafite ho pouzivat a kontaktujte lékare.

Pokud zaznamenéte snizeny nebo prerusovany pritok moci nebo pokud
katetr neodvadi mo¢ z mocového méchyre spravné, obratte se na Iékare,
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 mo¢, suprapubicka
bolest, nepfijemné pocity pfi vyprazdiiovani mocového méchyre, krev v
modi, zvysené kiece mocového méchyre, autonomni dysreflexie, hlen,
kontaktujte zdravotnického pracovnika.

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

Nesetrné zavadéni a vyjimani mize zpisobit poranéni a zhorsit nepohod|i
a bolest.

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

Viyhnéte se zavadéni pubického ochlupeni.

Tvorba kalkult nebo kamend 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
zpUsobit nadmérnou distenzi mocového méchyre.

Zacpa miize 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 o3etfovatelé byli
fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (samo) katetrizaci pomoci
katetru, protoZe pouZiti prostfedku nevyskolenym uZivatelem mize
zpUsobit poranéni nebo ohrozit sterilitu vyrobku, coz mize vést k infekci.
Upozornéni uréené pro zdravotnické pracovniky: Pokud pacient vylucuje
mo¢ s mnoha pouhym okem jasné rozlisitelnymi ¢asticemi, aplikujte
pripravek s opatrnosti, protoZze mize dojit k pfechodné retenci mogi.
Katetrizace musi po otevfeni obalu probéhnout co nejrychleji, protoze
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.

Varovani

P¥i spravné manipulaci je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci katetru.
Nepouzivejte katetr o velikosti pro Zeny u dospélého pacienta muzského
pohlavi.

Nepouzivejte Tiemann(v katetr pro muze u pacientek.

Cisténi, dezinfekce, opétovna sterilizace mohou vyrobek poskodit
a predstavuji potencialni riziko pro pacienta. Mize to vést k zhorseni funkéni
schopnosti nebo kontaminaci prostredku, coz mize mit za nasledek infekci.
NepouZivejte katetr, pokud zjistite jakékoli poskozeni (napf. zalomeni),
ucpani nebo cizi téleso v prostredku.

Nepouzivejte prostredek, pokud chybi postranni ocka, protoze prostfedek
nemusi fungovat tak, jak ma.

Pouze pro pouziti v mocové trubici.

V pripadé podezieni na zauzleni katetru okamzité kontaktujte svého
zdravotnického pracovnika.

Nepouzivejte prostredek, pokud je obal poskozeny nebo po uplynuti doby
pouzitelnosti, protoze mize dojit k naruseni sterility vyrobku, coz miize
potencialné vést k infekei.

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

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

Upozornéni: V dalSich ¢astech tohoto navodu k pouziti jsou uvedena
dalsi specificka varovani.

Je tieba vzit v Uvahu i tato specifickd varovani.

Provozni pokyny

1. PRIPRAVA:

 Pred katetrizaci a po ni si peclivé umyjte ruce a o€istéte okoli Usti
mocové trubice.

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

o Pfed otevienim zkontrolujte, zda je vyrobek neporuseny (bez poskozeni
obalu, bez vizualnich vad, zalomeni na hadicce...). Ujistéte se, Ze je
lubrikant rovnomérné rozprostien po katetru.

Pokud tomu tak neni, rozetrete lubrikant dotykem katetru po obalu, aby
se rovnomérné rozprostfel.

Nerovnomérné rozetfeny lubrikant miize potencialné pfispét k poranéni
mocovych cest.

® Pfi otevirani drzte vyrobek ve vodorovné poloze a ochrannou folii
odstrafiujte pomalu, aby nedoslo ke ztraté lubrikantu.

2. OTEVRENI VYROBKU:

Z bezpecnostnich a hygienickych divodi doporucujeme vyrobek pouzit
co nejdfive po otevfeni.
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K odstranéni ochranné folie je k dispozici | je mozné pouzit nékolik
technik.

Upozornéni: Bez ohledu na pouzitou techniku davejte pozor, aby se
hadicka katetru nedostala do kontaktu s rukou nebo pfedméty/povrchy.
Varovani: Nespravna manipulace s katetrem by mohla vést ke
kontaminaci a/nebo zhorseni funkéni schopnosti prostfedku.

BEZDOTYKOVA TECHNIKA

BEZDOTYKOVA TECHNIKA SE SLOZENIM

® Moznost 1: Uchopte a odtrhnéte ochrannou folii v misté znacky «2»
a odstrante folii z konektoru (1A) a poté v misté znacky "A" a odstrafite
folii z katetru (2A).

® Moznost 2: Drzte katetr v jedné ruce a palec druhé ruky vlozte do ocka
u znacky «1» a odstrafite ochrannou félii z konektoru (1B) a poté drzte
katetr v jedné ruce a palec druhé ruky viozte do ocka u znacky «A» a
odstrarite ochrannou folii z katetru (2B).

® \/ pripadé obou moznosti pak slozte zavadéc jako harmoniku, aniz
byste se dotkli katetru (3).

Pokud jste méné Sikovni, moznost 2 mize byt snazsi.

Pokud u katetru s délkou pro muze chcete uvolnit vice katetru, oteviete
produkt v misté znacky "B" namisto znacky "A".

POKUD CHCETE UVOLNIT CELY KATETR:

® Po odstranéni folie ze znacky «2» ze strany konektoru odtrhnéte
ochrannou félii na znacce "C" u katetru s délkou pro muze a u znacky
"B" u katetru s délkou pro Zeny, drzte konektor a zvednéte katetr z obalu.
3. KATETRIZACE:

Katetr Actreen® Lite Cath ma konicky stupfiovity konektor, ktery Ize
pfipojit ke sbérnému vaku na mo¢ Urimed spole¢nosti B. Braun.
Varovani: Spatné pfipojeni by mohlo vést k tiniku moci nebo odpojeni
béhem katetrizace.

Bezpeénostni opateni: Davejte pozor, abyste sacek nepreloZili a umoznili
tak spravny pritok moci dovnitf.

MUZ (4)

® Jednou rukou drzte penis smérem nahoru, aby doslo k co nejmensimu
zakfiveni mocové trubice.

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

V pfipadé odporu nasmérujte penis dold.

Pokracujte v zavadéni katetru, dokud neza¢ne odtékat moc.

e Katetr Tiemann/Coude:

Pro spravné vedeni katetru se ujistéte, Ze znacka na konektoru sméfuje
pozadovanym smérem.

Varovani: Zakfiveny hrot katetru musi sméfovat vzhiru.

Nespravna orientace hrotu mize vést k poranéni mocovych cest.

ZENA (5)

® Jednou rukou roztahnéte 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 zacne vytékat moc.

MUZ | ZENA

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

® [hned po ukonceni vyprazdiiovani mocového méchyre katetr vytahnéte.
® Chcete-li zabranit odkapavani katetru, otocte pfi vyjimani konec
katetru s konektorem nahoru.

Doba pouziti

Pouze na jedno pouZiti.

Varovani: Pfi opakovaném pouziti prostfedki pro jedno pouZiti vznika
potencialni riziko pro pacienta nebo uzivatele. Mize dojit ke kontaminaci
a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Kontaminace prostfedku mize vést
k infekei.

Po ukonéeni odvodu moci musi byt katetry ihned vyjmuty.

Likvidace
Katetr zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi pFedpisy.

Podminky skladovani a manipulace

Chrante pred slune¢nim zafenim a teplem. Uchovavejte v suchu. Viyrobek
se musi skladovat naplocho.

Varovani: Viyrobek (jednotku) neskladujte v kontaktu s ostrymi materidly.
Varovani: Datum pouZitelnosti plati pouze v pripadé, Ze je katetr Actreen®
Lite Cath spravné skladovan v neposkozeném obalu.

Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti.

Klinicky pfinos a ucinnost

Katetr Actreen® Lite Cath umoznuje odvod moci z mocového méchyre
pfes mocovou trubici.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo v disledku jeho pouzivani
do3lo k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte to prosim vyrobci a/nebo
jeho zplnomocnénému zastupci a vasemu vnitrostatnimu organu.
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Brugsanvisning

EE] Lzes brugsanvisningen omhyggeligt for brug.

Beskrivelse af udstyret
Actreen® Lite CATH er et preelubrikeret og sterilt kateter, der er klar
til brug.

Sammensatning

Actreen® Lite Cath er fremstillet af PVC (kateter), ethylenvinylacetat
(EVA) (gribedel), UV-akrylat eller -cyanoakrylat (kateter- og
gribedelsforbindelse), smgremidlet er vand- og glycerinbaseret, og den
primeere emballage er fremstillet af polyethylen (PE).

Ikke fremstillet med DEHP og latex.

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid.

Erkleret formal

Den tilsigtede anvendelse (formalet) af Actreen® Lite Cath er at foretage
intermitterende urinkateterisering af blaeren ved at indfgre kateteret
gennem urinrgret for at draene urinen fra bleeren.

Indikation

Actreen® Lite Cath er indiceret til patienter, som har brug for
intermitterende urinkateterisering pa grund af midlertidig eller kronisk
urinretention eller tamningsdysfunktion.

Patientpopulation

Actreen® Lite Cath kan anvendes til mandlige og kvindelige voksne eller
paediatriske patienter med en kropsvaegt, der er over eller lig med 3,5 kg.
Den ansvarlige sundhedsperson skal ordinere den passende starrelse,
spids og leengde pa kateteret samt hyppigheden af intermitterende
kateterisation baseret pd patientens alder, ken, karakteristika og tilstande
(kropsprofil generelt, graviditet, paediatrisk population) i henhold til den
nyeste medicinske viden.

For gravide kvinder skal den ansvarlige sundhedsperson vurdere den
passende lengde og diameter af katetrene, da urinrgrets laengde andres
under graviditeten.

For paediatriske patienter skal evnen til at udfgre intermitterende
selvkateterisation bestemmes af den ansvarlige sundhedsperson i
henhold til den nyeste medicinske viden.

Tilsigtet bruger

De tilsigtede brugere er sundhedspersoner, omsorgspersoner og patienter.
Forsigtig: Den ansvarlige sundhedsperson skal sikre, at patienterne og
omsorgspersonerne er behgrigt uddannet og instrueret i intermitterende
(selv-) kateterisation med kateteret, da anvendelse af udstyret af en
utraenet bruger kan forarsage traume eller kompromittere produktets

sterilitet, hvilket potentielt kan fore til infektion.

Tilsigtet brugsmiljo

Hjemme- og dagligdagsmiljger, hospitaler og sundhedsfaciliteter.
Kontraindikationer

Kontraindikation relateret til produktet:

Kendt overfglsomhedsreaktion over for ethvert anvendt materiale (se
sammensatning).

Absolutte kontraindikationer for intermitterende kateterisation:
Hojt intravesikalt tryk, der kreever kontinuerlig fri draenage for at undga
nyreskade. Urinfistel. Mitrofanoff-procedure. Priapisme. Efter operation
i urinrgret. Mistanke om tumor i urinrgret. Skader pa baekken/urinror.
Relative kontraindikationer for intermitterende kateterisation med
seerlige forsigtighedsregler:

Kontakt sundhedspersonen, for brug af dette produkt, hvis en af
folgende tilstande er til stede: Unormal urinrgrsanatomi (f.eks. striktur),
falsk passage, obstruktion af bleerehalsen, sygdomme i penis (f.eks.
skade, tumor eller infektioner), efter kansskifteoperation, tendens til
autonom dysrefleksi med blaerefyldning/urinrersinstrumentering (pa
trods af behandling), urinrersblaedning, prostata- eller blaerehalskirurgi,
kvindelig omskaering, stent eller kunstig protese i urin- eller kensvejene,
bleerekapacitet < 200 ml eller hgjt veeskeindtag.

Kontraindikation for intermitterende selvkateterisation:
Manglende evne til selvkateterisation uden tilstedeveerelse af en
passende oplaert omsorgsperson eller hjeelper for patienter med nedsat
fingerfeerdighed og kognitiv svaekkelse.

Advarsel: Hvis du har nogen af de ovenfor naevnte kontraindikationer
ellereritvivl, bedes du kontakte din ansvarlige leege umiddelbart for den
naeste kateterisation for at here, hvordan du skal fortsaette.

Den ansvarlige leege skal definere kontraindikationer for en
intermitterende kateterisation baseret pa patientens karakteristika og
forhold i henhold til den nyeste medicinske viden.

Tilbageveerende risici

Tilbagevaerende risici er inkluderet i andre kapitler (f.eks. advarsler osv.).
Bivirkninger

Bivirkninger relateret til produktet

Ukendt overfglsomhedsreaktion over for nogen af de anvendte materialer,
som fgrer til anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner.

Bivirkninger relateret til intermitterende kateterisation
Kateterassocieret urinvejsinfektion (CAUTI), i nogle tilfeelde associeret
med pyelonefrit. Urinrgrsbetaendelse/beteendelse i testiklen eller
bitestiklen/betaendelse i prostata. Traume i urinvejene, herunder
urinrgrstraume / urinrgrsblgdning / falsk passage / urinrgrsforsnaevring
(hovedsageligt hos meend) [ erosion af urinrgrsdbningen og stenose/
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perforation af blaeren. Ubehag, gmhed, smerte. Bleeresten, stendannelse.
Advarsler: Hvis der opstar alvorlige overfglsomhedsreaktioner, skal
produktet straks fjernes, brug af produktet skal ophgre, og en leege
kontaktes.

Hvis du oplever reduceret eller aforudt urinflow, eller hvis kateteret ikke
temmer bleeren korrekt, skal du kontakte en leege, da det kan veere tegn
pa, at du skal bruge en anden sterrelse eller type kateter.

Hvis du har symptomer pa CAUTI eller infektion i urin- eller kensvejene:
feber, kuldegysninger, pus i urinen, vandladningssmerter, trang, uklar
urin, smerter over skambenet, ubehag ved temning af bleeren, blod i
urinen, ggede bleerekramper, autonom dysrefleksi, slim, skal du kontakte
en sundhedsperson.

Hvis du har tegn pa traumer, ubehag ved temning af blzeren, blgdning,
hyppig trang til at lade vandet eller blod i urinen, skal du straks stoppe
brugen og kontakte en sundhedsperson.

Hérdhaendet indfering og fjernelse kan forarsage traumer og forveerre
ubehag og smerter.

Hvis du er i tvivl om handteringen af kateteret, skal du kontakte en
sundhedsperson.

Undga indfering af pubeshar.

Bleeresten eller stendannelse er relateret til indferingen af pubeshar og
tilstedeveerelsen af slim.

Forsigtig

Veeskeindtaget skal veere tilstreekkeligt, medmindre det er kontraindiceret.
Patienten bgr undga overdreven vaeskeindtagelse, som kan forarsage
overdistension af bleeren.

Forstoppelse kan forarsage tryk, der forhindrer udtemning fra kateteret:
Oprethold regelmaessig tarmfunktion.

For alle tilsigtede brugere er det nedvendigt med en opleeringsperiode
for at veere selvsteendig med hensyn til kateterisation.
Sundhedspersonen skal sikre, at patienterne og omsorgspersonerne er
behgrigt uddannet og instrueret i intermitterende (selv-) kateterisation
med kateteret, da brug af udstyret af en utreenet bruger kan forarsage
traumer eller kompromittere produktets sterilitet, hvilket potentielt kan
fore til infektion.

Forsigtighedsregel specifik for sundhedspersoner:

Anleeg med forsigtighed, hvis patienten producerer urin med mange
partikler, der kan skelnes tydeligt med det blotte gje, da det kan fore til
midlertidig urinretention.

Kateterisation skal finde sted sa hurtigt som muligt efter dbning af
emballagen, da det kan fremme kontaminering eller kompromittere
produktets egenskaber (f.eks. tarrende smaremiddel).

Kateteret ma ikke foldes, da det potentielt kan fremme traume i
urinvejene.

Undga kontakt mellem urinrgrsabningen og konnektoren eller hylsteret,
da det potentielt kan fremme traumer i urinvejene.

Advarsel

Enhver kontaminering af kateteret skal undgas ved korrekt handtering.
Anvend ikke et kateter i kvindesterrelse til en voksen, mandlig patient.
Brug ikke et Tiemann-kateter til meend til en kvindelig patient.
Renggring, desinfektion, resterilisering kan beskadige produktet og
skabe en potentiel risiko for patienten. Det kan fgre til svaekkelse af
funktionaliteten eller kontaminering af udstyret, hvilket potentielt kan
fore til infektion.

Kateteret ma ikke anvendes, hvis der observeres skader (f.eks. knaek pa
det), blokering af eller fremmedlegemer i udstyret.

Ma ikke anvendes, hvis der mangler sidedbninger, da udstyret muligvis
ikke vil fungere efter hensigten.

Kun til brug i urinreret.

Hvis der er mistanke om knuder pa katetre, skal du straks kontakte
sundhedspersonen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller efter udlgbsdatoen,
da produktets sterilitet kan blive kompromitteret, hvilket potentielt kan
fore til infektion.

| sjeeldne tilfeelde kan infektioner fra intermitterende kateterisation
fore til alvorlig sygdom eller endda ded. For at reducere denne risiko er
det vigtigt at fglge procedurer for korrekt handtering og opretholde en
streng hygiejnestandard.

Sveekkelse af udstyrets funktionalitet kan fere til yderligere risiko for
skade eller sygdom hos patienten.

Bemeerk: Der er yderligere, specifikke advarsler i andre afsnit af denne
brugsanvisning.

Disse specifikke advarsler skal ogsa tages i betragtning.
Betjeningsvejledning

1. FORBEREDELSE:

 \/ask haenderne grundigt for og efter kateterisation og renger omradet
omkring urinvejsabningen.

Hvis en omsorgsperson hjelper med kateterisation, skal lokale
retningslinjer folges.

e Inden dbning skal det kontrolleres, om produktet er intakt (ingen
beskadigelse af emballagen, ingen synlige defekter, knaek pa slangen...)
Serg for, at smgremidlet er jeevnt fordelt over kateteret.

Hvis ikke, spredes smgremidlet ved at bergre kateteret gennem
emballagen for at sikre en jaevn fordeling.

Smgremiddel, der spredes ujeevnt, kan potentielt fremme traumer i
urinvejene.

® Hold produktet vandret under abning, og fjern beskyttelsesfilmen
langsomt for at undga tab af smgremiddel.

-26-



2. ABNING AF PRODUKTET:

Af sikkerhedsmaessige og hygiejniske arsager rader vi dig til at bruge
produktet sa hurtigt som muligt efter dbningen.

Der findes/kan anvendes flere teknikker til at fjerne beskyttelsesfilmen.
Forsigtig: Uanset hvilken teknik der anvendes, skal man passe pa at
kateterslangen ikke kommer i kontakt med heender eller genstande/
overflader.

Advarsel: Forkert handtering af kateteret kan fgre til kontaminering og/
eller sveekkelse af udstyrets funktionelle egenskaber.

BER@GRINGSFRI TEKNIKKER

VED DEN FOLDBARE, BER@RINGSFRIE TEKNIK

® Valgmulighed 1: Tag fat i og riv beskyttelsesfilmen af ved maerket 2"
for at fjerne filmen fra konnektoren (1A) og derefter ved maerket "A" for
at fjerne filmen fra kateteret (2A).

® Valgmulighed 2: Hold katetret i den ene hand, og indfer med den
anden hand tommelfingeren i dbningen ved meerket “1" for at fjerne
beskyttelsesfilmen pa konnektoren (1B), og hold derefter kateteret i den
ene hand, og indseet med den anden hand tommelfingeren i abningen ved
meerket "A" for at fjerne beskyttelsesfilmen pa kateteret (2B).

® For de 2 muligheder skal hylsteret dernaest foldes som en harmonika
uden at bergre kateteret (3).

Mulighed 2 kan veere lettere, hvis du har nedsat fingerfeerdighed.

Hvis du vil friggre mere af kateteret til kateterleengden til meaend, skal du
abne produktet ved maerket "B" i stedet for meerket "A”".

HVIS DU VIL FRIGARE HELE KATETRET:

o Efter at have fjernet filmen ved maerket "2" fra konnektorsiden, skal du
rive beskyttelsesfilmen af ved meerket "C" for kateterleengde til meend
og meerket "B" for kateterleengder til kvinder, holde i konnektoren og
Iofte kateteret ud af emballagen.

3. KATETERISATION:

Actreen® Lite Cath har en konisk, trinvis konnektor, der kan tilsluttes
urinopsamlingsposen Urimed fra B. Braun.

Advarsel: Dérlig tilslutning kan fere til urinleekage eller frakobling under
kateterisation.

Forholdsregel: Vaer opmaerksom pa ikke at folde posen, sa urinen kan
stremme korrekt ind.

MZAND (4)

 Hold penis opad med den ene hand for at mindske urinrgrets krumning.
® Med den anden hand fores kateteret forsigtigt ind i urinrgret, indtil
det nar bleeren.

Ret penis nedad i tilfeelde af modstand.

Fortseet med at indfore kateteret, indtil urinen begynder at Igbe.

e Tiemann/Coudé-kateter:

For at sikre korrekt indfgring af katetret skal det kontrolleres, at meerket
pa konnektoren peger i den gnskede retning.

Advarsel: Kateterets buede spids skal pege opad.

Forkert orientering af spidsen kan fgre til traumer i urinvejene.
KVINDER (5)

® Med den ene hand spredes de ydre kgnsleaeber for at lokalisere
urinvejsabningen.

Med den anden hand indferes katetret forsigtigt i urinreret, indtil det
ndr bleeren og urinen Igber ud.

MAND / KVINDER

® \ed at trykke med handen nederst pa maven ved afslutningen af
kateterisationen sikres det, at blaeren er blevet fuldsteendig tomt.

o Traek kateteret tilbage umiddelbart efter endt bleeretemning.

e For at stoppe kateteret i at dryppe, vendes katetrets konnektordel
opad under udtagningen.

Brugsvarighed

Kun til engangsbrug.

Advarsel: Genbrug af engangsudstyr skaber en potentiel risiko for
patienten eller brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller
sveekkelse af funktionelle egenskaber. Kontaminering af udstyret kan
fore til infektion.

Katetre skal fjernes umiddelbart efter endt urinudtgmning.

Bortskaffelse
Kassér derefter katetret i henhold til lokale bestemmelser.

Opbevarings- og handteringsforhold

Opbevares veek fra sollys og varme.

Opbevares tort.

Produktet skal opbevares fladt.

Advarsel: Produktet (enheden) méa ikke opbevares i kontakt med skarpe
materialer.

Advarsel:Udlgbsdatoen geelder kun, nar Actreen® Lite Cath opbevares
korrekt i en ubeskadiget emballage.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Kliniske fordele og ydeevner
Actreen® Lite Cath tillader udtgmning af urin fra bleeren gennem
urinrgret.

Meddelelse til brugeren

Hvis der under brug af dette produkt eller som resultat af brugen af det
er opstéet en alvorlig haendelse, bedes det rapporteret til fabrikanten og/
eller dennes autoriserede repreesentant samt den nationale myndighed.
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Arahan penggunaan

EE] Baca Arahan penggunaan sebelum penggunaan.

Perihalan alat
Actreen® Lite Cath ialah kateter berpelincir, steril dan sedia untuk
digunakan.

Komposisi

Actreen® Lite Cath dibuat daripada PVC (kateter), Etilena Vinil Asetat
(EVA) (bahagian praambilan), akrilat atau sianoakrilat UV (kateter
dan bahagian praambilan), pelincir berasaskan air dan gliserin serta
pembungkus utama dibuat daripada Polietilena (PE).

Tidak dibuat dengan DEHP dan Lateks.

Kesterilan
Disterilkan dengan Etilena Oksida.

Tujuan yang disasarkan
Penggunaan yang disasarkan (tujuan) bagi Actreen® Lite Cath adalah
untuk pengkateteran pundi kencing secara sementara dengan
memasukkan kateter melalui uretra untuk menyalirkan air kencing
daripada pundi kencing.

Indikasi

Indikasi Actreen® Lite Cath adalah untuk pesakit yang memerlukan
pengkateteran sementara air kencing disebabkan oleh masalah air kencing
tertahan atau masalah membuang air kencing sementara atau kronik.

Populasi pesakit

Actreen® Lite Cath boleh digunakan pada pesakit lelaki dan perempuan
dewasa atau pediatrik dengan berat badan lebih daripada atau sama
dengan 3.5 kg.

Pakar penjagaan kesihatan yang bertanggungjawab harus
mempreskripsikan saiz, hujung dan panjang kateter yang sesuai serta
kekerapan pengkateteran sementara berdasarkan umur, jantina, sifat
dan keadaan pesakit (profil tubuh secara umum, kehamilan, populasi
pediatrik) mengikut pengetahuan perubatan yang terkini.

Bagi wanita hamil, pakar penjagaan kesihatan yang bertanggungjawab
harus menilai panjang dan diameter kateter yang sesuai, kerana panjang
uretra berubah semasa hamil.

Bagi pesakit pediatrik, keupayaan untuk melakukan pengkateteran
kendiri sementara harus ditentukan oleh pakar penjagaan kesihatan
yang bertanggungjawab mengikut pengetahuan perubatan yang terkini.

Pengguna Sasaran

Pengguna sasaran ialah pakar penjagaan kesihatan, penjaga dan pesakit.
Awas: Pakar penjagaan kesihatan yang bertanggungjawab mesti
memastikan pesakit dan penjaga telah diberi latihan dan arahan yang
sewajarnya tentang pengkateteran (kendiri) sementara menggunakan
kateter ini, kerana penggunaan alat ini oleh pengguna yang tidak terlatih
boleh menyebabkan trauma atau menjejaskan kesterilan produk, yang
berpotensi untuk mengakibatkan jangkitan.

Persekitaran penggunaan sasaran
Rumah, persekitaran aktiviti kehidupan harian, hospital dan kemudahan
penjagaan kesihatan.

Kontraindikasi

Kontraindikasi berkaitan dengan produk:

Tindak balas hipersensitiviti yang diketahui terhadap mana-mana bahan
yang digunakan (lihat komposisi).

Kontraindikasi mutlak terhadap pengkateteran sementara:
Tekanan intravesikal yang tinggi memerlukan pengaliran bebas secara
berterusan untuk mengelakkan kerosakan buah pinggang. Fistula urinari.
Prosedur Mitrofanoff. Priapisme. Selepas pembedahan uretra. Tumor
uretra disyaki. Kecederaan pelvis [ uretra.

Kontraindikasi relatif terhadap pengkateteran sementara dengan
langkah berjaga-jaga tambahan:

Sila hubungi pakar penjagaan kesihatan anda sebelum menggunakan
produk ini sekiranya terdapat mana-mana keadaan yang berikut:
Anatomi uretra yang tidak normal (cth., penyempitan), saluran palsu, leher
pundi kencing tersumbat, penyakit zakar (cth., kecederaan, tumor atau
jangkitan), selepas pembedahan untuk mengubah jantina, kecenderungan
untuk mengalami disrefleksia autonomi dengan pengisian pundi kencing/
instrumentasi uretra (walaupun dengan rawatan), pendarahan uretra,
pembedahan prostat atau leher pundi kencing, kecacatan kelamin wanita,
sten atau prostesis buatan dalam salur urogenital, kapasiti pundi kencing
<200 ml atau rejimen pengambilan bendalir yang tinggi.
Kontraindikasi untuk pengkateteran kendiri sementara:
Ketidakupayaan untuk melakukan pengkateteran kendiri tanpa kehadiran
penjaga yang telah menerima latihan yang sewajarnya atau atendan bagi
pesakit dengan kecekatan manual yang lemah dan kecacatan kognitif.
Amaran: Jika anda mengalami mana-mana kontraindikasi yang
dinyatakan di atas atau ragu-ragu, sila hubungi pakar perubatan
yang bertanggungjawab atas penjagaan anda dengan segera sebelum
pengkateteran yang seterusnya untuk mengetahui langkah seterusnya.
Pakar perubatan yang bertanggungjawab mesti menentukan
kontraindikasi bagi pengkateteran sementara berdasarkan sifat dan
keadaan pesakit mengikut pengetahuan perubatan yang terkini.
Risiko Sisa

Risiko sisa disertakan dalam bab lain (cth., amaran dIl.).

Kesan sampingan

Kesan sampingan berkaitan dengan produk

Tindak balas hipersensitiviti yang tidak diketahui terhadap mana-mana
bahan yang digunakan mengakibatkan tindak balas anafilaksis atau
anafilaktoid.

Kesan sampingan yang berkaitan dengan pengkateteran sementara
Jangkitan Salur Kencing yang berkaitan dengan kateter (CAUTI),
yang dalam sesetengah kes dikaitkan dengan pielonefritis. Uretritis /
epididimo-orkitis/ prostatitis. Trauma pada salur kencing termasuk trauma
uretra [ pendarahan uretra /[ saluran palsu | penyempitan uretra (yang lebih
banyak berlaku pada lelaki) / hakisan dan stenosis meatus | penebukan pundi
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kencing. Ketidakselesaan, nyeri, kesakitan. Pembentukan kalkulus, batu
pundi kencing.

Amaran: Jika tindak balas hipersensitiviti yang teruk berlaku, keluarkan
produk dengan segera, hentikan penggunaan dan hubungi pakar
perubatan.

Jika anda mengalami aliran air kencing yang berkurangan atau terganggu
atau kateter tidak mengosongkan pundi kencing dengan betul, hubungi
pakar perubatan kerana perkara ini mungkin menunjukkan bahawa anda
perlu menggunakan saiz atau jenis kateter yang lain.

Jika anda mengalami gejala CAUTI atau jangkitan salur urogenital:
demam, seram sejuk, kencing bernanah, kesukaran atau kesakitan
semasa kencing, tidak dapat menahan kencing, air kencing keruh, sakit
pada bahagian atas ari-ari, ketidakselesaan semasa mengosongkan pundi
kencing, darah dalam air kencing, peningkatan pengecutan otot pundi
kencing secara luar kawal, disrefleksia autonomi, mukus, hubungi pakar
penjagaan kesihatan.

Jika anda mengalami sebarang tanda trauma, ketidakselesaan semasa
mengosongkan pundi kencing, pendarahan, kerap rasa hendak kencing
atau darah dalam air kencing, hentikan penggunaan dengan segera dan
hubungi pakar penjagaan kesihatan.

Kateter yang tidak dimasukkan dan dikeluarkan dengan cermat boleh
menyebabkan trauma dan menjadikan ketidakselesaan dan kesakitan
lebih teruk.

Jika anda ragu-ragu tentang pengendalian kateter, hubungi pakar
penjagaan kesihatan.

Elakkan bulu ari-ari daripada termasuk ke dalam kateter.
Pembentukan kalkulus atau batu pundi kencing dikaitkan dengan bulu
ari-ari yang termasuk ke dalam kateter dan kehadiran mukus.

Awas

Pengambilan bendalir harus mencukupi melainkan ini merupakan satu
kontraindikasi.

Pesakit harus mengelakkan pengambilan bendalir berlebihan yang boleh
menyebabkan pundi kencing mengembung terlalu besar.

Sembelit boleh menyebabkan tekanan yang menghalang saliran daripada
kateter: Pastikan pesakit buang air besar secara berkala.

Bagi semua pengguna sasaran, tempoh latihan diperlukan untuk
membolehkan pengguna berdikari melakukan kateterisasi sendiri.
Pakar penjagaan kesihatan mesti memastikan pesakit dan penjaga
telah diberi latihan dan arahan yang sewajarnya tentang pengkateteran
(kendiri) sementara menggunakan kateter, kerana penggunaan alat ini oleh
pengguna yang tidak terlatih boleh menyebabkan trauma atau menjejaskan
kesterilan produk, yang berpotensi untuk mengakibatkan jangkitan.
Langkah berjaga-jaga khusus untuk pakar penjagaan kesihatan:
Gunakan dengan waspada jika pesakit menghasilkan air kencing yang
mengandungi banyak zarah yang jelas kelihatan dengan mata kasar,
kerana perkara ini boleh mengakibatkan penahanan sementara air kencing.
Pengkateteran harus dilakukan dengan secepat mungkin selepas
pembungkus dibuka kerana perkara ini boleh membawa kepada
pencemaran atau menjejaskan ciri-ciri produk (cth., pelincir mengering).

Jangan lipat kateter kerana perkara ini berpotensi untuk mengakibatkan
trauma pada salur kencing.

Elakkan sentuhan antara meatus urinari dan penyambung atau sarung
kerana perkara ini berpotensi untuk mengakibatkan trauma pada salur
kencing.

Amaran

Sebarang pencemaran kateter perlu dielakkan melalui pengendalian
yang betul.

Jangan gunakan kateter saiz perempuan untuk pesakit lelaki dewasa.
Jangan gunakan kateter Tieman lelaki untuk pesakit wanita.
Pembersihan, penyahjangkitan, pensterilan semula boleh merosakkan
produk dan menimbulkan potensi risiko kepada pesakit. Keadaan ini
boleh menyebabkan kemerosotan fungsi atau pencemaran pada alat,
yang berpotensi mengakibatkan jangkitan.

Jangan gunakan kateter jika sebarang kerosakan (cth., terpintal),
penyumbatan atau benda asing diperhatikan dalam alat.

Jangan gunakan jika lubang sisi tiada kerana alat mungkin tidak akan
berfungsi seperti yang dikehendaki.

Untuk kegunaan uretra sahaja.

Sekiranya kateter disyaki tersimpul, sila hubungi pakar penjagaan
kesihatan anda dengan segera.

Jangan gunakan jika pembungkus rosak atau selepas tarikh luput,
kerana kesterilan produk mungkin terjejas, yang berpotensi untuk
mengakibatkan jangkitan.

Dalam kes yang jarang berlaku, jangkitan daripada pengkateteran
berkala boleh menyebabkan berlakunya penyakit serius atau bahkan
kematian. Bagi mengurangkan risiko ini, penting untuk mematuhi
prosedur pengendalian yang betul dan memastikan pematuhan amalan
kebersihan yang ketat.

Kemerosotan kefungsian alat mungkin menyebabkan berlakunya risiko
tambahan kecederaan, atau penyakit kepada pesakit.

Notis: Terdapat amaran tambahan, khusus dalam bahagian lain dalam
Arahan Penggunaan ini.

Amaran khusus ini mesti dipertimbangkan juga.

Arahan Operasi

1. PENYEDIAAN:

* Cuci tangan anda dengan teliti sebelum dan selepas pengkateteran
serta bersihkan kawasan di sekeliling bukaan uretra.

Jika penjaga membantu dengan pengkateteran, garis panduan tempatan
mesti dipatuhi.

® Sebelum membuka, pastikan produk dalam keadaan baik (pembungkus
tidak rosak, tiada kecacatan kelihatan, tiub terpintal...) Pastikan pelincir
tersebar rata pada seluruh kateter.

Jika tidak, sebarkan pelincir dengan menyentuh kateter dari luar
pembungkus untuk membolehkan pelincir tersebar rata.

Pelincir yang tidak tersebar rata berpotensi untuk mengakibatkan trauma
pada salur kencing.

® Semasa membuka, pegang produk pada kedudukan melintang dan
tanggalkan filem pelindung dengan perlahan-lahan untuk mengelakkan
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pelincir hilang.

2. MEMBUKA PRODUK:

Atas sebab keselamatan dan kebersihan, anda dinasihatkan supaya
menggunakan produk secepat mungkin selepas ia dibuka.

Beberapa teknik tersedia/boleh digunakan untuk menanggalkan filem
pelindung.

Awas: Walau apa pun jenis teknik yang digunakan, berikan perhatian
supaya tiub kateter tidak bersentuhan dengan tangan atau objek/
permukaan.

Amaran : Pengendalian kateter yang salah boleh mengakibatkan
pencemaran dan/atau menjejaskan keupayaan fungsi alat.

TEKNIK TANPA SENTUHAN

UNTUK TEKNIK MELIPAT TANPA SENTUHAN

® Pilihan 1: Pegang dan tanggalkan filem pelindung pada tanda «2» untuk
menanggalkan filem daripada penyambung (1A), kemudian pada tanda
"A" untuk menanggalkan filem daripada kateter (2A).

® Pilihan 2: Pegang kateter dengan sebelah tangan dan dengan tangan
yang sebelah lagi, masukkan ibu jari anda ke dalam lelubang pada
tanda «1» untuk menanggalkan filem pelindung pada penyambung
(1B), kemudian pegang kateter dengan sebelah tangan dan dengan
tangan yang sebelah lagi, masukkan ibu jari anda ke dalam lelubang
pada tanda «A» untuk menanggalkan filem pelindung pada kateter (2B).
® Untuk kedua-dua pilihan, langkah kemudian, lipat sarung ke bawah
membentuk lipatan akordion tanpa menyentuh kateter (3).

Pilihan 2 mungkin lebih mudah jika anda kurang cekap.

Untuk kateter panjang lelaki, jika anda mahu melepaskan lebih banyak
keteter, buka produk pada tanda "B" dan bukan pada tanda "A".

JIKA ANDA MAHU MELEPASKAN KESELURUHAN KATETER:
 Selepas menanggalkan filem pada tanda «2» dari sebelah penyambung,
tanggalkan filem pelindung pada tanda “C" untuk kateter panjang lelaki
dan tanda "B" untuk kateter panjang perempuan, pegang penyambung
dan keluarkan kateter daripada pembungkus.

3. PENGKATETERAN:

Actreen @ Lite Cath mempunyai penyambung berperingkat berbentuk
kon yang boleh disambungkan kepada beg pengumpulan air kencing
Urimed Bags daripada B. Braun.

Amaran: sambungan yang lemah boleh menyebabkan kebocoran air
kencing atau sambungan terputus semasa pengkateteran.

Langkah berjaga-jaga: Berikan perhatian untuk memastikan kantung/
beg tidak terlipat untuk membolehkan air kencing mengalir dengan
betul ke dalamnya.

LELAKI (4)

® Gunakan sebelah tangan untuk memegang zakar mengarah ke atas
untuk mengurangkan lengkungan uretra.

® Gunakan tangan yang sebelah lagi untuk memasukkan kateter ke
dalam uretra secara berhati-hati sehingga sampai ke pundi kencing.
Halakan zakar anda ke bawah sekiranya tertahan.

Terus masukkan kateter sehingga air kencing mula mengalir.

o Kateter Tiemann/Coudé :

Untuk memasang kateter dengan betul, pastikan tanda pada
penyambung menunjuk ke arah yang dikehendaki.

Amaran: Hujung kateter yang melengkung harus menunjuk ke atas.
Orientasi hujung yang salah boleh menyebabkan trauma pada salur
kencing.

WANITA (5)

® Gunakan sebelah tangan untuk merenggangkan bibir luar vulva untuk
mengesan bukaan uretra.

Dengan menggunakan sebelah tangan lagi, masukkan kateter ke dalam
uretra secara berhati-hati sehingga sampai ke pundi kencing dan air
kencing mengalir keluar.

LELAKI / WANITA

® Tekanan secara manual pada bahagian bawah abdomen ke arah tempat
penghujung kateterisasi diletakkan akan memastikan pundi kencing
telah dikosongkan sepenuhnya.

® Sebaik selepas pundi kencing selesai dikosongkan, keluarkan kateter.
® Anda boleh menghalakan bahagian hujung penyambung kateter ke
atas semasa kateter dikeluarkan untuk mengelakkan cecair dalam kateter
daripada menitis.

Tempoh penggunaan

Untuk kegunaan tunggal sahaja.

Amaran: Penggunaan semula alat yang sepatutnya digunakan sekali
sahaja boleh mendatangkan risiko kepada pesakit atau pengguna. la boleh
mengakibatkan pencemaran dan/atau menjejaskan keupayaan fungsi
alat. Pencemaran pada alat tersebut boleh mengakibatkan jangkitan.
Kateter mesti dikeluarkan dengan segera selepas air kencing selesai
disalirkan keluar.

Pembuangan
Buang kateter menurut peraturan tempatan semasa.

Keadaan penyimpanan dan pengendalian

Jauhkan daripada cahaya matahari dan haba.

Simpan di tempat kering.

Produk mestilah disimpan dalam keadaan mendatar.

Amaran: Jangan simpan produk (unit) dalam keadaan bersentuhan
dengan bahan tajam.

Amaran: Tarikh luput boleh dirujuk hanya apabila Actreen® Lite Cath
disimpan dengan betul dalam pembungkus yang tidak rosak.

Jangan guna selepas tarikh luput.

Manfaat & Prestasi klinikal
Actreen® Lite Cath membolehkan air kencing disalirkan keluar daripada
pundi kencing melalui uretra.

Notis kepada pengguna

Jika, semasa menggunakan produk ini atau akibat penggunaan produk
ini, kejadian yang serius telah berlaku, sila laporkannya kepada pengilang
dan/atau wakil yang bertauliah dan pihak berkuasa di negara anda.
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Instrucdes de utilizacdo

Leia atentamente as Instrugdes de utilizacdo antes da
utilizagéo.
Descricdo do dispositivo
0 Actreen® Lite CATH € um cateter pré-lubrificado, estéril e pronto a usar.
Composicao
Actreen® Lite Cath é fabricado em PVC (cateter), acetato de vinilo etileno
(EVA) (parte de preenséo), acrilato ou cianoacrilato UV (cateter e parte
de preensdo), o lubrificante é & base de agua e glicerina e a embalagem
primaria é feita de polietileno (PE).
Néo é fabricado com DEHP ou latex.

Esterilidade
Esterilizado utilizando oxido de etileno.

Finalidade prevista

A utilizago prevista (finalidade) do cateter Actreen® Lite Cath é a
cateterizacdo urindria intermitente da bexiga, introduzindo o cateter
através da uretra para drenar a urina da bexiga.

Indicacéo

0 Actreen® Lite Cath estd indicado para doentes que necessitam
de cateterizagdo urindria intermitente devido a retengao de urina
temporaria ou cronica, ou a disfuncdo na micgéo.

Populagio de doentes

0 Actreen® Lite Cath 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 saude 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 condigdes do doente (perfil corporal em geral, gravidez, populagio
pediatrica) de acordo com o conhecimento médico mais avancado.
No caso de mulheres gravidas, o profissional de satde responsavel deve
avaliar o comprimento e o didmetro apropriados dos cateteres, uma vez
que o comprimento da uretra ¢ alterado durante a gravidez.

Para doentes pediatricos, a capacidade de realizar autocateterizacdo
intermitente deve ser determinada pelo profissional de satide responsavel,
de acordo com o conhecimento médico mais avancado.

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos séo 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 satide recebem a devida formacéo e instrucéo
sobre a cateterizagdo intermitente (auténoma) com o cateter, uma vez
que a utilizagdo do dispositivo por um utilizador sem formacéo pode
causar traumatismo ou comprometer a esterilidade do produto, podendo
levar a uma infegéo.

Ambiente de utilizagio previsto
Em casa, em ambientes de atividades quotidianas, hospitais e instalagoes
de cuidados de satde.

Contraindicagdes

Contraindicagéo relacionada com o produto:

Reacédo de hipersensibilidade conhecida a algum material utilizado (ver
composi¢o).

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

Contraindicacdes relativas a cateterizagdo intermitente com
precaugdes especiais:

Contacte o seu profissional de saude antes de utilizar este produto se
alguma das seguintes condicdes estiver presente:

Anatomia uretral anormal (por ex., estreitamento), passagem falsa,
obstrugdo do colo da bexiga, doengas do pénis (por ex., lesdo, tumor ou
infecdes), apos cirurgia de mudanga de sexo, tendéncia para disreflexia
autondmica com enchimento da bexiga/instrumentacéo uretral (apesar do
tratamento), hemorragia uretral, cirurgia prostatica ou do colo da bexiga,
mutilacdo genital feminina, stent ou protese artificial no trato urogenital,
capacidade da bexiga < 200 ml, ou regime elevado de ingestéo de liquidos.
Contraindicagdo para a autocateterizacio intermitente:
Impossibilidade de o doente se autocateterizar na auséncia de um
prestador de cuidados de satide 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 contraindicacdes acima referidas ou alguma
duvida, contacte o seu médico responsavel imediatamente antes da
proxima cateterizacdo, para saber como proceder.

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

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 reacdes anafilaticas ou anafilactoides.

Efeitos secundarios relacionados com a cateterizagéo intermitente
Infecdo do Trato Urindrio associada a cateter (ITUAC), em alguns
casos associada a pielonefrite. Uretrite/epididimorquite/prostatite.
Traumatismo do trato urinario, incluindo trauma uretral/hemorragia
uretral/passagem falsa/estreitamentos uretrais (predominantemente
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em homens) / erosdo do meato e estenose/perfuracio da bexiga.
Desconforto, sensibilidade, dor. Calculo da bexiga, formagédo de pedra.
Alertas: Em caso de ocorréncia de reacdes 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, piuria, distria, urgéncia urindria, 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 saude.
Ainsercdo e remocéo indelicadas podem causar traumatismo e agravar
o desconforto e a dor.

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

Evite a introducéo de pelos pubicos.

Os calculos da bexiga ou a formacédo de pedra na bexiga estéo relacionados
com a introdugéo de pelos pubicos e com a presenca de muco.

Precaugées

Aingestéo de liquidos deve ser adequada, exceto se contraindicada.

0 doente deve evitar a ingestao excessiva de liquidos, que pode causar
a sobredistensdo da bexiga.

A obstipacao 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 auténomos na cateterizacao.

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

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 cateterizagdo deve ocorrer o mais rapidamente possivel apos a abertura
da embalagem, pois tal pode favorecer a contaminacdo 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 urindrio.

Evite o contacto entre 0 meato urindrio e o conector ou a bainha, uma vez
que tal pode favorecer a ocorréncia de traumatismos no trato urinario.

Alerta

Acontaminacdo do cateter deve ser evitada através de um manuseamento
adequado.

Néo utilize um cateter de tamanho feminino para doentes adultos do
sexo masculino.

Nao 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 contaminacéo do dispositivo, podendo levar
potencialmente a infecéo.

N3o 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 ndo
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 infecédo.

Em casos raros, as infe¢des por cateterizacées intermitentes podem levar
a doenca grave ou mesmo a morte. Para reduzir este risco, € 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
Instrucdes de utilizacdo.

Estes alertas especificos também devem ser tidos em consideragéo.

Instrucdes de funcionamento

1. PREPARACAO:

® Lave as maos cuidadosamente antes e apos a cateterizacdo, bem como
a area em torno do meato urinario.

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

® Antes de abrir, verifique se o produto estd intacto (sem danos na
embalagem, sem defeitos visuais, dobra no tubo...). Certifique-se de que
o lubrificante esta uniformemente distribuido sobre o cateter.

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

A distribuicdo 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 sequranca, aconselhamos a utilizacdo do
produto o antes possivel apds a abertura.
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Estéo disponiveis/podem ser utilizadas varias técnicas para remover a
pelicula protetora.

Atencéo: Seja qual for a técnica utilizada, tenha cuidado para ndo colocar
o tubo do cateter em contacto com a mdo ou com objetos/superficies.
Alerta: A manipulagao incorreta do cateter pode levar a contaminagao
efou ao comprometimento da capacidade funcional do dispositivo.

TECNICAS SEM TOCAR

PARA A TECNICA DOBRAVEL SEM TOCAR

® Opcdo 1: Agarre e rasgue a pelicula protetora na marca «2» para
remover a pelicula do conector (1A) e, em seguida, na marca “A" para
remover a pelicula do cateter (2A).

® Opcdo 2: Segure o cateter com uma mao e com a outra introduza
o polegar na abertura na marca «1» para remover a pelicula protetora
do conector (1B) e, em seguida, segure o cateter com uma méo e com
a outra introduza o polegar na abertura na marca «A» para remover a
pelicula protetora do cateter (2B).

o Para as 2 opgdes, dobre a bainha tipo acordedo sem tocar no cateter (3).
A opgdo 2 pode ser mais facil se tiver destreza limitada.

Para o cateter de comprimento macho, se quiser libertar mais do cateter,
abra o produto na marca "B" em vez da marca "A"

SE PRETENDER SOLTAR TODO O CATETER:

© Depois de remover a pelicula na marca «2» do lado do conector, rasgue
a pelicula protetora na marca "C" para o cateter de comprimento macho e
marque "B" para os cateteres de comprimento fémea, segure no conector
e levante o cateter para fora da embalagem.

3. CATETERIZACAO:

O Actreen ® Lite Cath tem um conector conico escalonado que pode
ser ligado ao saco de colheita de urina Urimed da B. Braun.

Alerta: uma ma ligagdo pode levar a perda de urina ou a uma
desconexdo durante a cateterizacao.

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

HOMEM (4)

© Segure o pénis para cima com uma mao para diminuir as curvaturas
da uretra.

® 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.

® Cateter Tiemann/Coudé:

Para guiar corretamente o cateter, certifique-se de que a marca no
conector aponta na direcédo pretendida.

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

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

MULHER (5)

© 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.

HOMEM [ MULHER

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

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

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

Duracéo de utilizagcao

Apenas para uma Unica utilizagao.

Alerta: A reutilizagdo de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial
para o doente ou utilizador. Pode resultar em contaminacéo ef/ou
comprometer a capacidade funcional. A contaminagéo do dispositivo
pode levar a infecéo.

Os cateteres tém de ser removidos imediatamente apds a conclusdo
da drenagem urindria.

Eliminagio

0O cateter devera ser eliminado de acordo com as praticas e requlamentos
locais.

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 so6 se aplica quando o Actreen® Lite Cath se
encontra corretamente armazenado numa embalagem néo danificada.
Né&o utilizar apos a data de validade.

Beneficios clinicos e Desempenhos
0 Actreen® Lite Cath permite a drenagem de urina da bexiga através
da uretra.

Aviso ao utilizador

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

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

Descrierea dispozitivului

Actreen® Lite CATH este un cateter pre-lubrifiat, steril si pregatit pentru
utilizare.

Compozitie

Dispozitivul Actreen® Lite Cath este fabricat din PVC (cateterul), etilend-
acetat de vinil (EVA) (portiunea de prindere), acrilat sau cianoacrilat cu
intarire la lumina UV (conexiunea dintre cateter si portiunea de prindere),
lubrifiantul este pe baza de apa si glicerina, iar ambalajul primar este
fabricat din polietilena (PE).

Nu este fabricat cu DEHP si latex.

Sterilitate
Sterilizat cu oxid de etilena.

Scopul utilizarii

Utilizarea preconizatd (scopul) a dispozitivului Actreen® Lite Cath este
de a asigura cateterizarea urinara intermitenta a vezicii urinare prin
introducerea cateterului prin uretra pentru a drena urina din vezica.
Indicatie

Dispozitivul Actreen® Lite Cath 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

Dispozitivul Actreen® Lite Cath poate fi utilizat la pacienti adulti sau
pediatrici, de sex masculin sau feminin, cu o greutate corporala mai
mare sau egald cu 3,5 kg.

Profesionistul responsabil din domeniul sanatatii trebuie sa prescrie
dimensiunea, varful si lungimea corespunzatoare ale cateterului,
precum si frecventa cateterizdrii intermitente in functie de varsta,
sexul, caracteristicile si situatia specifica ale pacientului (constitutia
fizicd generald, sarcind, populatia pediatricd) pe baza celor mai recente
cunostinte medicale.

In cazul femeilor insarcinate, profesionistul responsabil din domeniul
sanatatii trebuie sa stabileasca lungimea si diametrul corespunzatoare
ale cateterelor, deoarece lungimea uretrei se schimba in timpul sarcinii.
In cazul pacientilor pediatrici, aptitudinea de a efectua auto-cateterizarea
intermitentd trebuie determinata de catre profesionistul responsabil din
domeniul sanatatii, pe baza celor mai recente cunostinte medicale.

Utilizator preconizat
Utilizatorii preconizati sunt profesionistii din domeniul sanatatii,
ngrijitorii si pacientii.
Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul sanatatii trebuie sa se
asigure ca pacientii si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesara 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 viatd cotidiana, in spitale si in unitati medicale.

Contraindicatii

Contraindicatie legata de produs:

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

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

Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitentd cu
precautii speciale:

Va rugam sa-| contactati pe profesionistul dumneavoastra din domeniul
sanatatii inainte de a utiliza acest produs in caz de prezenta a oricareia
dintre urmatoarele: anatomie uretrald anormala (de exemplu, strictura),
cale falsa, obstructie a colului vezicii urinare, boli ale penisului (de
exemplu, leziuni, tumori sau infectii), stare dupa interventia chirurgicald
de schimbare de sex, tendinta de disreflexie autonoma la umplerea vezicii
urinare/manipulare intrauretrala (in ciuda tratamentului), sdngerare
uretrald, interventie chirurgicald la nivelul prostatei sau al colului vezicii
urinare, mutilare genitald feminina, stent sau proteza artificiald la nivelul
tractului urogenital, capacitate a vezicii urinare < 200 ml sau regim cu
consum crescut de lichide.

Contraindicatie pentru auto-cateterizare intermitenta:
Incapacitatea pacientului de auto-cateterizare in absenta unui ingrijitor
sau a unui insotitor instruit corespunzator in legaturd cu dexteritate
manuala redusa sau cu tulburdri cognitive.

Avertisment: Daca aveti oricare dintre contraindicatiile mentionate
mai sus sau dacd aveti dubii, vd rugam sa-| contactati pe medicul
responsabil imediat inainte de urmatoarea cateterizare pentru a afla
cum sa procedati.

Medicul responsabil trebuie sa stabileascd 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.
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Reactii adverse legate de cateterizarea intermitenta

Infectie a tractului urinar asociata cu un cateter (CAUTI), in unele cazuri
asociata cu pielonefrita. Uretritd, epididimo-orhita, prostatita. Leziuni
ale tractului urinar, inclusiv leziuni uretrale, sangerari uretrale, cale
fals3, stricturi uretrale (predominant la barbati), 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 cd trebuie sa utilizati un cateter de alt tip sau cu
alte dimensiuni.

Daca aveti simptome de CAUTI sau de infectie a tractului urogenital:
febra, frisoane, piurie, disurie, nevoie urgentd de a urina, urina tulbure,
durere suprapubiana, disconfort la golirea vezicii urinare, sange in
urind, spasme crescute ale vezicii urinare, disreflexie autonoma, mucus,
contactati un profesionist din domeniul sanatatii.

Daca aveti orice semn de leziune, disconfort la golirea vezicii urinare,
sangerare, nevoia frecventd de a urina sau sange in uring, intrerupeti
imediat utilizarea si contactati un profesionist din domeniul sanatatii.
Introducerea si indepartarea neatenta pot cauza leziuni si pot agrava
disconfortul si durerea.

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

Evitati introducerea parului pubian in cateter.

Introducerea pdrului 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
existd contraindicatii.

Pacientul trebuie sa 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 necesar o perioada de
instruire pentru cateterizare autonoma.

Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa se asigure ca pacientii
si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesara 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.
Atentionare specificd pentru profesionistii din domeniul sanatatii:
utilizati cu atentie dacd pacientul produce urina cu multe particule
vizibile clar cu ochiul liber, deoarece acest lucru poate duce la retentie
urinard temporara.

Cateterizarea trebuie sa aiba loc cat mai repede posibil dupa deschiderea

ambalajului, pentru a evita contaminarea sau compromiterea
caracteristicilor produsului (de exemplu, uscarea lubrifiantului).

Nu pliati cateterul, deoarece este posibil sd cresca riscul de lezare a
tractului urinar.

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

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 dacd observati orice semn de deteriorare (de
exemplu, indoire), blocarea dispozitivului sau patrunderea de corpuri
strdine in acesta.

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

Numai pentru utilizare uretrala.

in cazul in care se suspecteazi innodarea cateterului, vi rugim si-|
contactati imediat pe profesionistul din domeniul sanatatii.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau dupa data expirarii,
deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisd, ceea ce poate
duce la infectie.

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 s se mentina
practici de igiena stricte.

Deteriorarea functionalitatii dispozitivului poate duce la riscuri
suplimentare de vatamare sau imbolnavire 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:

® Spalati-vd mainile cu atentie inainte si dupa cateterizare si curatati
zona din jurul orificiului uretral.

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

e inainte de deschidere, verificati daca produsul este intact (fars semne
de deteriorare a ambalajului, fara defecte vizibile, fara indoituri ale
tubului etc.). Verificati ca lubrifiantul sa fie distribuit uniform pe cateter.
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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.

o 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 igiend, va sfatuim sa utilizati produsul in
cel mai scurt timp posibil dupa deschidere.

Sunt disponibile/pot fi aplicate mai multe tehnici de a indeparta pelicula
protectoare.

Atentie: indiferent de tehnica utilizata, aveti grija 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.

TEHNICA FARA ATINGERE

PENTRU TEHNICA DE PLIERE FARA ATINGERE

® Optiunea 1: Apucati si rupeti pelicula protectoare la marcajul «2»
pentru a indepérta pelicula de pe conector (1A) si apoi de pe marcajul
"A" pentru a indeparta pelicula de pe cateter (2A).

© Optiunea 2: Tineti cateterul cu o mana si, cu cealaltd mana, introduceti
degetul mare in orificiul de la marcajul «1» pentru a indeparta pelicula
protectoare de pe conector (1B) si apoi tineti cateterul cu o mana, iar
cu cealalta mand introduceti degetul mare in orificiul de la marcajul «A»
pentru a indepérta pelicula protectoare de pe cateter (2B).

® |n cazul ambelor optiuni, pliati, apoi, teaca in pliuri tip acordeon fara
a atinge cateterul (3).

Optiunea 2 poate fi mai facild daca aveti o dexteritate redusa.

Pentru cateterul cu lungime potrivitd pentru barbati, daca doriti sa
eliberati mai mult din cateter, deschideti produsul la marcajul "B" in
loc de marcajul "A" .

DACA DORITI SA ELIBERATI INTREGUL CATETER:

® Dupd indepartarea peliculei la marcajul «2» de pe partea conectorului,
rupeti pelicula protectoare la marcajul "C" pentru cateterul de lungime
potrivita pentru barbati si marcajul "B" pentru cateterele de lungime
potrivita pentru femei, tineti conectorul si ridicati cateterul din ambalaj.
3. CATETERIZAREA:

Actreen® Lite Cath are un conector conic in trepte, care se poate conecta
la pungile de colectare a urinei Urimed de la B. Braun.

Avertisment: o conexiune slaba poate duce la scurgeri de urind sau la
deconectare in timpul cateterizarii.

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

BARBAT (4)

® Cu 0 mana tineti penisul in sus pentru a reduce curbura uretrei.

* Cu cealaltd mand introduceti cu atentie cateterul in uretrd pana cand
ajunge la vezica urinara.

Indreptati penisul in jos in caz de rezistenta.

Continuati sa introduceti cateterul pand cénd incepe sa curga urind.

o Cateter Tiemann/Coudé:

pentru a ghida corect cateterul, asigurati-va ca marcajul de pe conector
este orientat in directia necesara.

Avertisment: varful curbat al cateterului trebuie sa fie orientat in sus.
Orientarea gresita a varfului poate duce la lezarea tractului urinar.
FEMEIE (5)

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

Cu cealalta mand introduceti cu atentie cateterul in uretrd pand cand
ajunge la vezica si se elimind urina.

BARBAT / FEMEIE

® Aplicand presiune cu mana pe abdomenul inferior spre finalul
cateterizarii, veti asigura golirea completa a vezicii urinare.

® 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.

Durata utilizarii

Exclusiv de unicd folosinta.

Avertisment: reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un
risc potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta poate duce la
contaminare sifsau la afectarea capacitatii functionale. Contaminarea
dispozitivului poate duce la infectie.

Cateterele trebuie indepartate imediat dupa terminarea drenajului urinar.

Eliminare
Eliminati cateterul conform regulamentelor locale actuale.

Conditii de depozitare si manipulare

A se feri de lumina soarelui si de cdldura. A se pastra uscat.

Produsul trebuie depozitat in pozitie orizontala.

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

Avertisment: data expirdrii se aplica numai cu conditia cd dispozitivul
Actreen® Lite Cath este depozitat corect, intr-un ambalaj nedeteriorat.
A nu se utiliza dupa data expirarii.

Beneficii clinice si performante
Dispozitivul Actreen® Lite Cath 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 rugdm sa il raportati producatorului si/
sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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I8 Wkerpykums o npumererutio

[:E] I'Iepen npUMeHeHeM BHUMaTEeNTIbHO NPOYTUTE BCe UHCTPYKLIUK.

OnucaHue ycTpolicTsa
Katetep Actreen® Lite CATH — 370 roToBbIi K MCMIONb30BAHMIO CTEPUMBHBIN
kaTeTep co CMa3Ko.

CocraB

KateTep Actreen® Lite Cath n3rotoeneH u3 nonusuHunxnopuaa (MBX)
(kateTep), aTuneHBuHUNaLeTara (OBA) (4acTb Ans 3axsata), YP-akpunara
Nk LMaHoakpunata (KaTetep v YacTb /N5 3axBaTa), CMaska — Ha OCHOBE
BO/Ibl 1 IMMLEPUHa, NepBIYHas ynakoBka — 13 nonuaTuneHa (13).

Mpyw n3roToBneHnM He cnonbaytotest O ® u natekc.

CrepunbHOCTb
CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM.

HasHauenue

KateTep Actreen® Lite Cath npegHasHaueH ans nepuoguyeckoin
KaTeTepu3aLi MOYEBOTO My3bIpsi NyTeM BBEAEHHS KaTeTepa Yepes ypeTpy
sl OTBEZIEHIS) MOYM 13 MOYEBOTO My3bIpst.

IMokasanue

Katetep Actreen® Lite Cath nokasaH Ans nawueHToB, KoTopbiM Heobxoauma
nepuoamMyeckas KaTeTepusaLis MOYEBOTO My3bipsi B CBS3U C BPEMEHHOM
WK XPOHWUYECKOI 33/1EPXKKOI MOUM NN HAPYLLIEHEM MOYEUCTYCKaHMS.

Kateropus naumenToB

Katetep Actreen® Lite Cath MoXeT npuMeHsTbCS Yy B3pOCHbIX M
MeanaTpU4ECcKUX NaLMEHTOB MYXCKOrO 1 XEHCKOro nora ¢ Maccoi Tena
Gonble 1M paHom 3,5 kr.

OTBETCTBEHHbII MEAULMHCKMA paBOTHUK AOMXKeH onpeaenuTb
COOTBETCTBYHOLLMI pPa3mep, KOHYMK 1 ANHY KaTeTepa, a Takke 4acToTy
nep1oanYeckol kaTeTepusaLumn B 3aBUCUMOCTI OT BO3pacTa, nona,
0COBEHHOCTE Y COCTOSIHIS NaLeHTa (hranonorieckuit podurb B Lerom,
cTaTyc GepeMeHHOCTY, MPUHaANEXHOCTb K NeaMaTpuyeckoil nonynsuum) B
COOTBETCTBUY C COBPEMEHHbIMU MEAMLIAHCKMMIU PEKOMEHAALIMAMM.

[1ns1 6epeMeHHbIX XKEHLLH OTBETCTBEHHbIN MeANLMHCKIA paboTHUK AOMKeH
onpeaenuTb NOAXOASALLYIO ANMHY U inamMeTp KaTeTepo, MOCKonbKy npu
6epeMeHHOCTI ANHa YPeTpbl U3MEHSETCS.

[Insi neanaTp1yeCKIX NaLMEHTOB BO3MOXHOCTb BbIMONHEHMS NEPUOANYECKON
camokaTeTepu3aLi JOMKHa ONPELENsTbCS OTBETCTBEHHbIM MEAMULIMHCKIAM
pabOTHUKOM B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHbIMU MeANULIMHCKUMM
peKoMeHAaLMAMA.

MpennonaraembIi nonL3oBartenb

lMpesnonaraembIMu Mofb30BaTENSMI SBASIOTCA MEANLIMHCKIE PaBOTHYKY,
LA, OCYLLECTBASIOLME YXOL, W NALMEHTBI.

Bhumanue: OTBETCTBEHHBIN MEANLMHCKUA paBOoTHUK JomkeH obecneynTs
Haanexaliee 0by4eHe 1 MHCTPYKTaX NaLWEHTOB W LI, OCYLLIECTBNSIOLLMX
YX0f, N0 NEPUOAMYECKON (CaMOCTOSTENBHOM) KAaTETEPU3ALM C NPUMEHEHNEM
kaTeTepa, NOCKOMbKY 1CMONb30BaHWe YCTPONCTBA HENOATOTOBMEHHbIM
nomnb3oBaTeneM MOXeT NPUBECTY K TPaBME N HapyLLEHNIO CTEPUNBHOCTM
W3[€NNs, YTO NOTEHLMAMNBHO MOXET MPUBECTY K MHCDMLIMPOBAHMIO.

Cpepa npeamnonaraemMoro UCMonb3oBaHus
[lomaLlHWe ycnoBus, yCnoBusi NOBCEAHEBHON XN3HW, GOMbHULbI U
MEeaNLMHCKIE YUPEXKLEHNS.

poTuBONOKazaHus

lMpoTuBONOKa3aHus, CBA3aHHbIE C U3AENUEM:

/3BecTHas peakuns runepyyBCTBUTENBHOCTI Ha MoBON MCNIONb30BaHHbIN
matepuan (CM. cocTas).

AGcontoTHbLIE NPOTMBONOKa3aHUA K NepUOANYECKON KaTeTepusaLmu:
Bbicokoe BHyTpunysbipHOe AaBneHue, Tpebytolwee NOCTOSIHHOTO
cB060AHOrO ApeHaxa BO 13bexaHue nopexaeHns novek. Moyeson
csuL. Ctoma Mutpodharosa. Mpuanuawm. MepeHeceHHast Xxupyprieckas
onepauus Ha MoueucnyckatenbHoM kaHane. [Topo3peHue Ha
Onyxofb MOYencnyckaTenbHOro kaHana. TpaBma Ta3oBbIX OpraHoB/
MoYeucryckaTenbHOro kaHara.

OTHocuTenbHbIe NPOTUBONOKa3aHNs K NePUOANYECKON KaTeTepusaLmm
€ 0coObIMKU MepaMn NPeAOCTOPOXHOCTH:

Mepen vcnonb3oBaHMeM AaHHOTO u3fenust o6paTuTeCh K MeaULMHCKOMY
PaboTHUKY NP1 HanW4MM NGOTO 13 CMeAYHOLLIMX COCTOSHMIA:

AHOManuM aHaTOMUYECKOl CTPYKTYpbl MOYencnyckaTenbHoro kaHana
(Hanpumep, CTPUKTYpa), NOXHbIA X04, 06CTPYKLMS LIEiKM MOYEBOro
ny3bIpsi, NATONOMM NOMOBOTO YreHa (HanpuMep, TpaBMa, Onyxornb Unu
VHAEKLMS), NepeHeceHHast Xupyprudeckas onepausi no cMeHe nona,
CKMOHHOCTb K BereTaT1BHON Ancpednekcui npi HanomHEeHN MOYEBOro
Ny3bIpS/MHCTPYMEHTALMM MOYENCTyCKkaTeNbHOrO kaHana (HeCcMoTps Ha
neyeHIe), KPOBOTEUEHIE B MOYEUCTyCKaTENbHOM KaHane, nepeHeceHHas
XVpyprideckas onepavyst Ha NpeaCcTaTensbHOM Kenese Unk LUeike MOYEBOro
ny3bIps, Kaneyallye onepavLyi Ha XXeHCKUX NONOBbIX OpraHax, yCTaHoBKa
CTEHTa UMK UCKYCCTBEHHOTO NpOTe3a B yPOreHNUTanbHOM TpakTe, EMKOCTb
MOY€eBOro nysbipst <200 MN UnKM pexum npuema GONbLIOTO KonnyecTea
KWOKOCTY.

lMpoTuBONOKa3aHWs ANS NepUoOANYECKOIl CaMoKaTeTepU3aLmm:
HeBO3MOXHOCTb CaMOCTOSTENbHOI KaTeTepusaLun B OTCYTCTBUM
Hanexalyym o6pasom 06y4eHHOro nuLa, oCyLLECTBASIOLLENO YXOZ 3a
naLveHToM 1 HabnioAaoLLEro 3a NaLMeHTOM C MOXOA MOBKOCTbIO PyK
1 KOTHUTVMBHBIMI HapyLUEHNAMY.

Mpenynpexaenue: Ecnn y Bac umetoTcs kakune-nnbo u3 BbilueykasaHHbIX
NPOTMBOMOKA3aHWIA UMK UMEIOTCS COMHEHWSI, NOXanyicTa, CBSXUTECH
CO CBOMM revallum BpayoM HenocpefCcTBEHHO Mepes creaytoLen
KateTepusaLmeit, 4tobbl y3HaTb, kak AE/CTBOBATH fanblue.
OTBETCTBEHHBIA Bpay AOMKEH onpefenuTb NPOTUBONOKAa3aHUs K
NePUOANIECKO KaTeTePU3aLK, UCXOAS M3 0COBEHHOCTEN U COCTOSIHUS
nayueHTa, B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMU MeAULMHCKUMM
pexoMeHaaLMaMM.

OcraToyHble pucku

06 octaTouHbIX pUckax peyb ByAeT ATV B [pyrux pasaenax (Hanpumep,
npenynpexaeHns n 1. f.).

Mo6ouHble achhekTbl

Mo6ouHbie aekTbl, CBA3aHHBIE C U3aeNNEM

HensBecTHas peakLys runepyyBCTBUTENLHOCTY K JII060MY 1CMOMb3yeMOMy
maTepuany, NpUBoAALLas K aHauUnakTMHeCKUM Ui aHathnakToaHbIM
peakLusm.
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Mo6oyHble adhdpekTbl, CBA3AHHbIE C NEPUOAMYECKON KaTeTepusaLmnei
Katetep-accoLumpoBaHHasi MHekumst ModesblBoasimx nytei (CAUTI), B
HEKOTOpbIX Cly4asix CBA3aHHas C NENoHedPUTOM.
YpeTpuT/anuanaNMoopxX1T/npocTaTuT.

TpaBMa MO4EBbLIBOASILLVX MyTeilA, BKIKYast TPaBMy MOYeUCTyckaTenbHoro
kaHana, KpoBOTEYeHMe B MOYEMCTyCKaTeNbHOM KaHane, NoXHbIA Xof,
CTPUKTYPbI MOYENCTYCKaTENbHOTO KaHana (MPeMMYLLECTBEHHO Y MYX4MH),
3pO3S 1 CTEHO3, NepchopaLis MOYEBOrO My3bIpst.

[Ilnckomdopt, 6onesHeHHOCTb, 60mb.

KamHu B Mo4eBOM ny3bipe, kaMHeobpasoBaHie.

[peaynpexanenunsa: TMpu BO3HUKHOBEHWM TSKENbIX peakyui
rANepYyBCTBUTENBHOCTV HEME/NEHHO U3BMEKUTE 3aenue, npexkpaTuTe
€ro 1CMomb3oBaHwe 1 06paTUTECh K Bpayy.

Ecnu Bbl UCTbITbIBAETE CHIBKEHE UMK NPepbIBaHIie OTTOKa MOYY Nk eCrin
kaTeTep He [ipernpyeT MOYeBO My3bIpb HaznexalLym 06pasom, obpaTutech
K Bpauly, NOCKOMbKy 3TO MOXET yKadblBaTb Ha HE0BX0AMMOCTb UCMOMb30BaHNS
kaTeTepa pyroro pasmepa unv Tuna.

Ecnm y Bac ecTb cumntombl CAUTI unu MHdeKLmMM Mo4enonoBoro Tpaka:
Tnuxopajika, 03H0B, Mnypust, AM3ypusi, IMNepaTUBHbIE N03bIBbI, MyTHast MOYa,
6onb B Hazno6KoBOI 0BNACTH, AUCKOMAOPT NPU ONOPOXHEHUIN MOYEBOTO
My3bIpsi, KPOBb B MOYE, YCUTEHIE Crla3MOB MOYEBOTO My3bIpsi, BereTaTuBHas
aucpednexcust, cnuab, 06paTuTeCh k MeanLMHckoMy paboTHMKY.

Mpy Hannamm NtoBbIx NPU3HAKOB TPABMbI, AMCKOMEOPTA MPY ONOPOXHEHUM
MOYEBOrO Ny3bIpsi, KPOBOTEUEHIS!, YaCTbIX NO3bIBOB K MOYEMCMYCKaHMIO
UMW HanU4Mst KPOBM B MOYE HEME/NEHHO NPekpaTiTe CToNb3oBaHme 1
06paTUTECh K MEANLMHCKOMY PaBOTHIKY.

HeakkypaTHoe BBe/IgHIE 11 U3BMEYEHIe MOTYT HaHECTV TPaBMy 1 06OCTPUTL
auckoMcopT v Gonb.

Ecnu y Bac BO3HIKIN COMHEHMSI OTHOCUTENbHO 0BpaLLEHMs C kaTeTepom,
obpaTuTech k MeANLIMHCKOMY CrieLanmcTy.

M3beraitte nonaaanus nobkoBbIX BOMOC.

KamHu B MO4€BOM Nny3bIpe 1N kamHi1 B MOYEBbIBOASLLEI CUCTEME CBA3aHbI
¢ ronagaHuem 1o6koBbIX BOMIOC 1 HAnn4uem Crinan.

MpenoctepexeHus

MoTpebneHne XMAKOCTU AOMKHO ObiTb ONTUMAanbHLIM, €CNN HET
MPOTMBOMOKA3aHWA.

MauweHTy cnepyeT n3beraTb YUpeamepHOro NOTpeBneHns XUAKOCTH, YTO
MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY PACTSIKEHNIO MOYEBOTO My3bIPsi.

3anop MoxeT BbI3BaTb AABNEHWE, NPENSTCTBYIOLLEE APEHMPOBAHNIO 13
kateTepa: MopaepxvBaiiTe HopManbHyto paboTy KuLIEYHNKa.

[lns Bcex npepnonaraemblx nonb3oBaTenenn Heobxoaum nepuop
MPOXOXAEHNS 0By4eHNS ANs CAMOCTOSITENBHOTO NPOBEAEHIS KaTeTepU3aLmm.
MenuuuHckuin paboTHUK gomkeH obecneunTb Hagnexallee obyyeHne u
VHCTPYKTaX NaLMeHTOB W UL}, OCYLLECTBASIOLLMX YXOZ, MO NEPUOANYECKON
(camocTosTenbHOM) KaTeTepU3aLIM C NPUMEHEHNEM KaTeTepa, NOCKOMbKY
CNONb30BaHWe yCTPOACTBA HEMOATOTOBMEHHBIM MOMb3oBaTENEM
MOXET NPUBECTM K TPABME WM HapYLLEHWIO CTEPUNBHOCTY U3[ENKs, YTo
MOTEHLIMANLHO MOXET MPUBECTY K MHAULIMPOBaHMIO.

MpenocTepexeHie Ans MeaULMHCKUX paboTHIKOB:

[pUMeHsIiTE C OCTOPOXHOCTbIO, €CIW Y NaLmeHTa obpasyeTcs Mova ¢
6ONbLUIM KONMYECTBOM YaCTHLL, HETKO Pa3nnuvMbIX HEBOOPYKEHHBIM F1a3oM,
Tak Kak 370 MOXET NPUBECTY K NPEXoAsLLeil 3aepx ke MOYM.

KateTepuaaLyio crienyeT npoBoanTh kak MOXHO BbICTpee nocrie BCKbITUS
YNaKoBKM, TaK Kak MHa4e aTo MOXeT CocobCTBOBATb 3arpsi3HEHMIo Ui
YXYALUTb XapaKTepucTUKIA 3aenus (Hanpumep, BbiCbIxaHue cMaski).

He crubaitTe kaTeTep, Tak kak 3TO MOXeT MPUBECTU K TpaBMe
MoYevcryckaTenbHoro kaHana.

W3beraiiTe KoHTaKTa MeXzy HapyXHbIM OTBEPCTUEM MOYENCTycKkaTerNbHOro
KaHarna 1 KOHHEKTOPOM WM MHTPOLIIOCEPOM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K
TPaBMe MOYeuCTyCKaTeNbHOrO kaHana.

Mpenynpexnexve

Jlio6oe 3arpsisHeHme kaTeTepa AOMKHO BbITb UCKIKOYEHO MyTEM NPaBUILHOTO
0bpalLLeHus C HAM.

He ucnonb3yitte kaTeTep XeHCKoro pa3mepa Ans B3pOCnoro nalueHTa
MYXXCKOrO nona.

He ucnonbayiite Myxckolt kateTep Tiemann [4ns NaLMeHTa XeHckoro nona.
YucTka, fe3nHpeKLys, NOBTOPHas CTEpUNM3aLys MOryT NOBPEeATL U3fenve
1 CO3/al0T MOTEHLMANbHbIA PUCK ANs NauyeHTa. 3To MOXET NPUBECTU K
HapyLEHNIO (YHKLMOHANbHBIX BO3MOXHOCTEN UMW KOHTaMUHaLN
YCTPOIACTBA, NOTEHLMANLHO NPUBOAS K 3apaXeHMIo.

3anpelyaeTcs Ucnonb3oBaTh kateTep, eCn Bbl 3aMeTUN kakine-nnubo
noBpeXxaeHNs (Hanpumep, neperbbl), 3akynopky Unu MHOPOAHbIE Tena B
YCTPOWCTBE.

He vcnonbayifTe yCTPORCTBO, e GOKOBbIE NPOYLLMHBI OTCYTCTBYHOT, Tak Kak
YCTPOICTBO MOXET (YHKLIMOHMPOBATH HE AOMKHBIM 06pa3oM.

TONbKO A5 NPUMEHEHNS YPETPABHO.

B cnyyae nopospenus Ha 0bpasoBaHue neTenb kateTepa HeMeaneHHo
06paTUTECh K MEAVLIMHCKOMY PaBOTHIKY.

He vcnonb3oBaTk, ecrnv ynakoBka NOBPEXAEHa, U NOCTIe UCTEYEHS Cpoka
TO[JHOCTW, TaK KaK CTEPUTbHOCTb U3AENHs MOXET BbiTb HAPYLLEHA, YTO MOXET
NPUBECTY K MHDEKLWN.

B pepkux criyyasix MHEeKLM, Bbi3BaHHbIE NEPUOTMHECKVMI KaTETEPU3ALMSIMM,
MOryT NPUBECTY K CEpbe3HOMY 3aB0neBaHIo U [axke CMepTU. [ins CHKeHNs
3TOr0 pucKa BaXHO Cre0BaTh HaANExXaLLm npoLenypam obpatleHis ¢
YCTPOVICTBOM M CTPOro coBritoAaTh npasina rmrueHsl.

HapyLueHve dyHKLOHamMbHbIX BOMOXHOCTEI YCTPOIACTBA MOXET MOBMEYb 3a
€0b0i! AONONHUTENbHbIE PUCKY MONY4eHVS TPABMb Ui 3a60neBaHIs NaLyeHTa.
Yeeaomnenve: B apyrux pasaenax faHHON UHCTPYKLM MO NPUMEHEHMO
VIMeIOTCS A0NONHUTENbHbIE 0COBbIe NPeayNpPeXaeHNs.

311 ocobble NpeaynpexaeHNs Takke HEOBXOAUMO yUnTLIBAT.

WHCTpyKumMuM no akcnnyarauum

1. MOArOTOBKA:

+ TuwaTenbHo BbIMOWTE PyKiM A0 1 MOCTIE KaTeTepu3aLii, a Takke 041CTUTe
06nacTb BOKPYr MOYENCNYCKaTenbHOrO OTBEPCTHS.

Ecnv nomoLLb Npy kaTeTepr3aLmi OkadbIBaeT ULIO, OCYLLECTBIAIOLLEE YXOf,
CcrnepyeT PyKOBOACTBOBATLCA MECTHBIMI PEKOMEHAALNAMY.

+ Mepen BCKPbITUEM NMPOBEPbTE LIENOCTHOCTb U3AENMS (OTCYTCTBUE
MNOBPEXAEHA YNaKOBKM, BI3yanbHbIX AedeKTOB, Nepernbos TpyoKi...).
Y6eauTech, YTo CMaska paBHOMEPHO pacnpesieneHa no Kkaretepy.

B npoTuBHOM Cryyae pacnpefenuTe cMasky, kacasich kateTepa noBepx
ynaKoBki, 4to6bl 06ecneynTs paBHOMEPHOE pacrpesenexie.
HepaBHomepHoe pacnpefeneHne CMasku MOXeT cnocobcTBoBaTh
TPaBM1POBAHWIO MOYENCTYCKATEeMbHOTO KaHana.
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* [pn BCKPBITUN AEPXKUTE U3AENUE B TOPU3OHTANBHOM NOMOXEHUN Y
MeZAneHHO CHUMaIATe 3aLLUTHYI0 NeHKy, YTobbl n3bexatb NoTepy cMasky.
2. BCKPbITUE U3OENUA:

Vcxons u3 coobpaxeHuit 6e30nacHOCTM W TUrMEHbI, Mbl PEKOMEHAYEM
1CMONb30BaTb 3TO M3fENKe B Kak MOXHO BOnee KopOTKiA NEpUOZ, BPEMEHM
nocrie BCKPbITHS YNakoBKiA.

[Insi ynaneHus 3awyuTHO NNEHKM CyLLECTBYET/MOXET GbITb MCTIONb30BaHO
HECKONbKO METOZ0B.

[pepocTepexenue: He3aBucumo 0T NpUMEHSIEMON METOLMKY crieauTe 3a
TeM, 4Tobbl Tpy6Ka kaTeTepa He conpukacanach C pykami unu npesmetami/
MOBEPXHOCTAMM.

[penynpexaenue: HenpasunbHble MaHUMYNALUW C KATETEPOM MOTYT
NMPUBECTW K 3arpsisHEHMIO W (MNK) HapyLeHno YHKLMOHAMbHbIX
BO3MOXHOCTEN yCTPOICTBa.

KoHTamuHauus v (unu) orpaHuyeHine (yHKLMOHaNbHbBIX BOIMOXHOCTEN
YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUYNHOI TPABMbI, 3aBoneBaHus unn cMepTy
naupeHTa.

BECKOHTAKTHbLIE METOAUKA

[INA BECKOHTAKTHOIO CKIAABIBAHNA

+ BapuaHT 1: 3axBaTuTe 1 OTOpBIUTE 3aLLUTHYIO NNEHKY Ha YPOBHE METKN
«2», 4T0BbI yAANuTH NNeEHKY C koHHekTopa (1A), a 3aTeM Ha ypoBHE METKM
«Ax, 4ToBbl yAaNUTL NNEHKy ¢ kaTetepa (2A).

+ BapuaHT 2: YaepxuBas kaTeTep OAHON pyKol, BBeauTe 6ombLUoi naney,
[ApYroii pyku B YLUKO BO3Me METKW «1», YToBbl CHATL 3aLLMTHYIO NMeHKY ¢
KoHHekTopa (1B), a 3aTem yaepxuBaiiTe kaTeTep OfHO PyKOiA, BBEAUTE
6onbLUOI nanew Apyroii pPyku B YLLKO Bo3ne MeTKM «A, 4Tobbl yaanuTb
3aLYMTHYIO NNeHKy C kaTeTepa (2B).

* B ntobom 13 aTuX 2 BapuaHTOB CIOXIUTE UHTPOABIOCED B rapMOLLIKY, He
foTparueasch Ao katetepa (3).

Ipv orpaHnyeHHbIX MaHUMYNSLMOHHBIX BO3MOXHOCTSIX MPOLLE 1CTIOMNb30BaTh
BapuaHT 2.

[Ins kaTeTEPOB C ANMHOI, PACCHUTaHHON Ha NALWEHTOB MY)XCKOrO Nona, ecrn
Bbl XOTUTE 0CBOBOAWTL KaTeTep Ha BOMbLUYIO NNHY, OTKPOIATE U3fenue [0
MeTkn «B» BMECTO 0TMETKM «A»

ECIIU Bbl XOTUTE OCBOBOAWUTb BECb KATETEP:

+ [ocre yaaneHus nneHk1 0 YPOBHS METKM «2» CO CTOPOHbI KOHHEKTOpa
OTOpBYTE 3aLLMTHYIO NAIEHKY Ha YpoBHe MeTKi «C» ns kaTeTepa C AnNHON,
paccyu1TaHHOM Ha NaLYIEHTOB MY)XCKOro Nona, 1 4o MeTKM «Bx» Ans katetepos
C ANVHOM, PacCYNTaHHON Ha NaLMEHTOB XEHCKOro nona, yaepxuBas
KOHHEKTOP 11 NOAHUMAs! KaTeTep 13 yNakoBKy.

3. KATETEPU3ALIUS:

Katetep Actreen® Hi Lite Cath nmeeT KoHJeCKuiA CTyneHYaTbIi KOHHEKTOP,
KOTOPbI MOXHO NOACOEAMHITS K MeLLIKY Ansi cbopa Moum Urimed komMnaHum
B. Braun.

[penynpexzexve: HeHapnexallee CoefnHeHNe MOXeT MPUBECTH K
MOATEKaHI0 MOYM UMW OTCOEAMHEHMIO BO BPEMS kaTeTepusaLiuy.

Mepb! NpeaocTOpPOXHOCTH:

Cnepgute 3a TeM, YTobbl HE CNOXMTb NakeT/MeLok Ans obecneyeHus
MPaBUNbHOrO NMOTOKA MOY BHYTPU.

MYXXCKOW KATETEP (4)

+ MpupepxviBaiiTe NEHNC OHON PYKOW, ANS YMEHBLLEHIS KDUBU3HBI YPETPbI.
+ BTOpOI pyKOit akkypaTHO BBEAWTE KaTETEP B YPETPY, NOKa OH HE IOCTUTHET

MOYEBOrO My3bIpsi.
B cnyyae conpoTuBreHust HanpaBbTe NEHUC BH3.

lpoaomnxaiite BBOAWTS KaTeTep, Noka He HaYHETCS OTTOK MOYM.

+ Katetep Tiemann/Coudé:

[Ins npaBunbHOrO BBEEHNS KaTeTepa ybeanTech B TOM, 4TO OTMETKA Ha
KOHHEKTOPE YKa3blBaeT B HYXHOM HanpaBneHm.

MpenynpexaeHue: V30rHyThIN KOHYMK kaTeTepa AoMKeH BbiTb HanpaBneH
BBEpX.

HenpaBunbHas opueHTaLmMsi KOH4MKa MOXeT MpUBECTU K TpaBme
MOYevcrycKkaTenbHoro kaHana.

JKEHCKNW KATETEP (5)

+ OpHoW pyKkol pa3BefnTe HapyXHble ry6bl ByNbBbl, 4TOBbI HAWTK
MoyevcryckaTenbHoe oTBepCTHe.

Bropol pykoit akkypaTHO BBEANUTE KaTeTep B YpeTpy 40 MOYEBOTO My3bIps.
Moya HauHeT BbiTeKaTb.

MY>XXCKOW / KEHCKN KATETEP

+ HapaBnuBaHne Ha HUXHIOK 4acTb XMBOTA pykamu MO OKOHYaHMM
KaTeTepu3aLm 06ecreynT NonHoe ONOPOXHEHME MOYEBOTO Ny3bIpsi.

* V3BnekuTe KaTeTep cpasy e Mocre OKOHYaH!s OMoPOXHEHNS MOYEBOTO
ny3bIpsi.

+Yrobbl npekpaTTL NOATEKaHVe kaTeTepa MOXHO 3aBePHYTb KOHeL| KaTeTepa
CO CTOPOHbI KOHHEKTOPa BBEPX BO BPEMS M3BMEYEHNS.

npOAOHXMTeHbHOCTbWCHOnb30EaHMﬂ

TonbKO A5 OAHOPA30BOr0 MCTONb30BaHNS.

MpeaynpexaeHue: MoBTOPHOE UCMOMb30BaHIE YCTPOICTB, MPeAHa3HAYEHHbIX
AnNs OfHOPa30BOro MPUMEHEHMS, CO3AaeT ONAacHOCTb AN NaLueHTa uim
nonb3oBatens. 310 MOXET NPUBECTU K 3apaXeHWIo 1 (MN) HapyLLEHWIO
(DYHKLMOHAMbHBIX BO3MOXHOCTE. KOHTaMUHaLWsa yCTpocTBa MoXeT
NPVIBECTY K 3apaXeHuio.

Katetep Heobxoanmo n3Bneyb cpady nocre 3aBepLUEHUs APEHNPOBaHNS
mouu.

Yrunusauma
YTUnnaupyiiTe KaTeTep CornacHo [ECTBYHOLLM MECTHBIM HOPMAT/BaM.

YcnoBus xpaHeHus 1 oGpaLyeHus

Bepeuyb 0T CONMHEYHbIX Jy4eit 1 MICTOYHUKOB Tenna.

XpaHuTb B CyXOM MeCTe.

/3nenve cneayeT XpaHuTb B pacnpaBeHHOM BiAe.

Tpenynpexnenve: He xpaHuTe n3genue (YCTPOICTBO) B KOHTAKTE C OCTPbIMM
martepuanamu.

Tpenynpexaetne: Cpok rofHOCTM MPUMEHIM TONBKO MPU MPaBUALHOM
xpaHeHum kaTeTepa Actreen® Lite Cath B HenoBpexgeHHON ynakoBke.

He ncnons3oBaTh nocne UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH.

Knunnyeckas nonb3a v akcnnyaraumoHHble nokasarenu

Katetep Actreen® Lite Cath no3BonsieT 0TBOANUTb MOYY 13 MOYEBOTO My3bIpst
yepes ypeTpy.

YBefomMneHue nonb3oBarens

Ecnu Bo Bpemst UCTIONb30BaHNS JAHHOTO U3AENUS UNK B pesynbTaTe ero
1CNONb30BaHs MPOU30LLEN Cepbe3Hblil MHLMAEHT, cooblyuTe 06 aToM
NPOV3BOANTENIO U (NK) €r0 YNONHOMOYEHHOMY NPELCTaBUTENIO, a TaKkKe B
HaLyoHarbHble opraHbl BNacTy.
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Navod na pouzitie
EE] Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie.

Opis pomacky

Actreen® Lite CATH je sterilny lubrikovany mocovy katéter pripraveny
na okamZité pouZzitie.

Zlozenie

Katétre Actreen® Lite Cath su vyrobené z PVC (katéter), etylén-
vinylacetatu (EVA) (uchopovacia ¢ast), UV-akrylatu alebo UV-
kyanoakrylatu (katéter a uchopovacia Cast), lubrikant je na baze vody a
glycerinu a primarny obal je vyrobeny z polyetylénu (PE).

Nie je vyrobeny s DEHP ani latexom.

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom.

Ugel uréenia

Uréenym pouzitim (uCelom) katétra Actreen® Lite Cath je zabezpetit
intermitentné cievkovanie mo€ového mechura zavedenim katétra cez
mocovu ruru na vypustenie mocu z mocového mechdra.

Indikacia

Katéter Actreen® Lite Cath je indikovany pre pacientoy, ktori potrebuju
intermitentné cievkovanie mocového mechura z dévodu docasnej alebo
chronickej zadrziavacej alebo vyprazdnenej dysfunkcie mocu.

Populacia pacientov

Katéter Actreen® Lite Cath sa moze pouZivat u dospelych alebo
pediatrickych pacientov muzského a zenského pohlavia s telesnou
hmotnostou vy3Sou alebo rovnou 3,5 kg.

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

U tehotnych Zien musi zodpovedny zdravotnicky pracovnik posudit
primeranu dizku a priemer katétrov, pretoze pocas tehotenstva sa zmeni
dlzka mocovej rary.

U pediatrickych pacientov ma schopnost vykonavat intermitentnu
autokatetrizaciu urcit zodpovedny zdravotnicky pracovnik podla
najmodernejich lekarskych poznatkov.

Urceny pouzivatel'

Urceni pouzivatelia st 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 pomdcky nevyskolenym
pouzivatelom modze sposobit poranenie alebo narusit sterilitu produktu,
¢o moze viest k infekcii.

Prostredie uréeného pouzitia
Domace, denné aktivity, nemocnice a zdravotnicke zariadenia.

Kontraindikacie

Kontraindikacia stvisiaca s produktom:

Znama reakcia z precitlivenosti na akykolvek pouzity material (pozrite
zloZenie).

Absolitne kontraindikacie intermitentného cievkovania:

Vlysoky intravezikalny tlak, ktory vyzaduje nepretrzitu volnu drenaz, aby
sa zabranilo poskodeniu obli¢iek. Urindrna fistula. Postup Mitrofanoff.
Priapizmus. Po uretrainej operdcii. Podozrenie na nador mocovej rury.
Poranenie panvy/uretralnej dutiny

Relativne kontraindikacie intermitentného cievkovania so zvlastnou
opatrnostou:

Ak sa vyskytne niektory z nasledujucich stavov, pred pouzitim tohto
vyrobku sa obratte na svojho zdravotnickeho pracovnika:

Abnormalna anatomia mocovej rury (napr. striktura), falodny priechod,
obstrukcia kréka motového mechdra, ochorenia penisu (napr. poranenie,
nador alebo infekcie), po operacii zmeny pohlavia, tendencia k autonomne;j
dysreflexii s nastrojom na archivaciu mo¢ového mechura/uretralne
nastroje (napriek liecbe), krvacanie z moCovej rury, prostaticky chirurgicky
zékrok alebo chirurgicky zakrok na kréku mocového mechura, zmrzacenie
genitalii Zien, stent alebo umeld protéza v urogenitalnom trakte, kapacita
mocového mechura < 200 ml alebo rezim vysokého prijmu tekutin.
Kontraindikacia pre intermitentné autocievkovanie:

neschopnost samostatnej starostlivosti o stomiu bez pritomnosti vhodne
vyskoleného opatrovatela pre pacienta so slabou manualnou zru¢nostou
a poruchou kognitivnych funkcii.

Upozornenie: Ak mate niektort z vyssie 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 rizika st uvedené v inych kapitolach (napr. upozornenia atd.).
Vedlajsie ucinky

VedTajsie ucinky suvisiace s produktom

Reakcia na neznamu precitlivenost na akykolvek pouZity materidl veduca
k anafylaktickym alebo anafylaktoidnym reakciam.

Vedrajsie ucinky suvisiace s intermitentnym cievkovanim

Infekcia mocovych ciest suvisiaca s katétrom (CAUTI), v niektorych
pripadoch spojena s pyelonefritidou.
Uretritida/epdidymoorchitida/prostatitida.

Trauma mocovych ciest vratane traumy mocovej rary/krvacania z
mocovej rury/falosného priechodu/striktir mocovej riry (predovsetkym
u muzov)/erdzie mocovej rury a stenozy/perforacie motového mechura.
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Nepohodlie, bolestivost, bolest. Mocovy kamen, tvorba kamenov.
Upozornenia: Ak sa vyskytnu zavazné reakcie z precitlivenosti, okamzite
produkt vyberte, prestanite ho pouzivat a kontaktujte lekara.

Ak zaznamendte znizeny alebo preruseny prietok mocu alebo ak katéter
nevyprazdni mocovy mechur spravne, obratte sa na lekara, pretoze to
moZze znamenat, Ze by ste mali pouzit inui velkost alebo typ katétra.
Ak mate priznaky CAUTI alebo infekciu urogenitalneho traktu: horucka,
zimnica, pyuria, dyzuria, nutkanie, zakaleny mo¢, suprapubicka bolest,
nepohodlie pri vyprazdiovani mocového mechdra, krv v modi, zvySeny
vytok z mocového mechura, autondmna dysreflexia, hlien, obratte sa
na zdravotnickeho pracovnika.

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky traumy, nepohodlia pri
vyprazdiiovani mocového mechura, krvacania, ¢astého nutkania na
mocenie alebo krvi v mo¢i, okamzite ich prestanite pouzivat a obratte
sa na zdravotnickeho pracovnika.

Nevhodné zavedenie a odstranenie moze sposobit traumu a zhorsit
nepohodlie a bolest.

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

Zamedzte vniknutiu pubického ochlpenia do katétra.

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

Upozornenia

Prijem tekutin by mal byt dostatocny, pokial nie je kontraindikovany.
Pacient by sa mal vyhybat nadmernému prijmu tekutin, ¢o méze sposobit
nadmernt distenziu moc¢ového mechtira.

Zapcha méze spbsobit tlak zabrafujlci drendZi z katétra:

Udrzujte pravidelnu funkciu criev.

Pre v3etkych uréenych pouzivatelov je potrebné vyskolenie, aby bola
katetrizacia autonomna.

Zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit, aby pacienti a opatrovatelia boli
riadne vyskoleni a pouceni o prerusovanom (auto) cievkovani's katétrom,
pretoZe pouZitie pomocky nevyskolenym pouzivatelom méze spdsobit
poranenie alebo narusit sterilitu produktu, ¢o méze 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 uskuto¢nit ¢o najrychlejSie po otvoreni obalu,
pretoZe by to mohlo podporit kontaminaciu alebo narusit vlastnosti
produktu (napr. lubrikant na susenie).

Katéter neskladajte, pretoze by to mohlo potencialne viest k traume
mocovych ciest.

Zabrante kontaktu medzi mo¢ovym meatusom a konektorom alebo
puzdrom, pretoze to moZe potencialne podporit poranenie mocovych ciest.

Upozornenie

Spravnou manipulaciou sa treba vyhnut akejkolvek kontamindcii 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) pomacky, jej zablokovanie alebo cudzie telesa.
Nepouzivajte, ak chybaji 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
moze dojst k naruseniu sterility produktu, ¢o méze potencialne viest
k infekcii.

V zriedkavych pripadoch moézu infekcie sposobené intermitentnymi
katetrizaciami viest k zavaznému ochoreniu alebo dokonca smrti.
Na znizenie tohto rizika je nevyhnutné dodrziavat spravne postupy
manipuldcie a prisne hygienické postupy.

Zhorsenie funkénosti pomdcky moze viest k dalSim rizikam poranenia
alebo ochorenia pacienta.

Poznamka: V dalSich ¢astiach tohto navodu na pouzitie su uvedené
dalsie Specifické upozornenia.

Do tvahy sa musia vziat aj tieto Specifické upozornenia.

Prevadzkové pokyny

1. PRIPRAVA:

® Pred a po katetrizacii si dokladne umyte ruky a o€istite oblast v okoli
vyUstenia mocovej rary.

Ak odetrovatel pomaha pri katetrizacii, musia sa uplatfiovat miestne
usmernenia.

® Pred otvorenim vyrobok skontrolujte, ¢i je neporuseny (bez poskodenia
obalu, bez viditelnych chyb, zalomenia na hadicke...). Uistite sa, ze
lubrikant je rovnomerne naneseny po katétri.

Ak nie je, lubrikant rozotrite dotykom katétra po obale, aby sa
rovnomerne rozotrel.

Nerovnomerne rozptyleny lubrikant méZe potencialne podporit traumu
mocovych ciest.

® Pocas otvarania udrziavajte vyrobok vo vodorovnej polohe a pomaly
odstrante ochrannu foliu, aby nedoslo k strate lubrikantu.
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2. OTVORENIE PRODUKTU:

Z bezpecnostnych a hygienickych dévodov vam odporic¢ame vyrobok
po otvoreni pouzit ¢o mozno v najkratSom case.

Na odstranenie ochrannej folie je k dispozicii/mozno pouzit niekolko
technik.

Upozornenie: Bez ohladu na pouzitu techniku davajte pozor, aby sa
hadicka katétra nedostala do kontaktu s rukou alebo predmetmi/
povrchmi.

Upozornenie: Nespravna manipulacia s katétrom moze viest ku
kontaminacii afalebo zhorseniu funkénej schopnosti pomécky.

BEZDOTYKOVE TECHNIKY

POSKLADANIE BEZDOTYKOVOU TECHNIKOU

® Moznost 1: Uchopte a odtrhnite ochrannu foliu na znacke «2», ¢im
odstranite foliu z konektora (1A) a potom na znacke "A", &im odstranite
foliu z katétra (2A).

® Moznost 2: Drzte katéter v jednej ruke a druhou rukou vlozte palec
do ocka na znacke «1», aby ste odstranili ochrannu foliu na konektore
(1B) ,a potom drzte katéter v jednej ruke a druhou rukou vlozte palec
do o¢ka na znacke ,A", aby ste odstranili ochrannu foliu na katétri (2B).
® \/ pripade danych 2 moznosti potom puzdro harmonikovo poskladajte
bez toho, aby ste sa dotykali katétra (3).

V pripade znizenej zruénosti moze byt jednoduchsia moznost 2.

Ak v pripade katétra s muzskou dizkou chcete uvolnit viac katétra, otvorte
vyrobok na znacke "B" namiesto znacky "A".

V PRIPADE POTREBY UVOLNENIA CELEHO KATETRA:

® Po odstraneni folie na znacke «2» zo strany konektora odtrhnite
ochrannti foliu na znatke "C" pre katéter s muzskou dizkou a na znacke
"B pre katétre so zenskou dizkou, podrzte konektor a katéter zdvihnite
z obalu.

3. KATETRIZACIA:

Katéter Actreen® Lite Cath ma konicky konektor, ktory sa da pripojit k
zbernym vreckdm na zber moc¢u Urimed od spolo¢nosti B. Braun.
Upozornenie: zIé pripojenie moze viest k tniku mocu alebo odpojeniu
pocas katetrizacie.

Preventivne opatrenie: Davajte pozor, aby ste neskladali vrecko/vak, aby
ste umoznili spravny tok mo¢u vnutri.

MUZ (4)

® Jednou rukou pridrZte penis smerom hore, aby sa vyrovnalo zakrivenia
mocovej rary.

® Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej rury tak, aby
prenikol do moc¢ového mechdra.

V pripade odporu nasmerujte penis nadol.

Pokracujte v zavadzani katétra, kym nezaéne tiect moc.

® Katéter Tiemann/Coudé :

V zaujme spravneho navadzania katétra dbajte, aby znacka na konektore
smerovala pozadovanym smerom.

Upozornenie: Zakrivena Spicka katétra musi smerovat nahor.
Nespravna orientacia hrotu moze viest k traume mocovych ciest.
ZENA (5)

® Jednou rukou roztiahnite vonkajsie pysky ohanbia, aby ste lokalizovali
vyUstenie mocovej rury.

Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej riry tak, aby
prenikol do moc¢ového mechdra, kym nezacne vytekat moc.

MUZ | ZENA

® Ku koncu katetrizacie zlahka zatla¢te na podbrusie, ¢im podporite
kompletné vyprazdnenie.

® |hned' po vyprazdneni mocového mechdra vytiahnite katéter.

e Pri vytahovani zodvihnite konektor smerom hore, zabranite tak
kvapkaniu z katétra.

Dizka pouzivania

Iba na jednorazové pouZitie.

Upozornenie: Opdtovné pouzitie pomodcok na jedno pouzitie ma za
nasledok potencialne riziko pre pacienta alebo pouZzivatela. MéZe viest
ku kontaminacii a/alebo zhorseniu funkénosti. Kontaminacia pomacky
moze viest k infekcii.

Katétre sa musia vybrat ihned po dokonéeni drendze mocu.

Likvidacia

Katéter potom zlikvidujte podla platnych miestnych predpisov.
Podmienky skladovania a manipulacie

Chrante pred sine¢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®
Lite Cath spravne uskladneny v neposkodenom obale.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Klinické prinosy a vykony

Katéter Actreen® Lite Cath umoznuje drenaz mocu z mocového mechura
cez mocovu ruru.

Poznamka pre pouZivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v désledku jeho
pouzivania doslo k zavaznej 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
Steriliseret med ethylenoxid
Disterilkan dengan etilena oksida
Sistema de barreira estéril individual
Sterilizat cu oxid de etilend
CTepinuaoBaHo 3TUMEHOKCHAOM

[%2] = o =D ImiIom
EESEEEUEE EEEE

Sterilizované etylénoxidom

m
B

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el embalaje esta dafiado

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Non usare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Jangan guna sekiranya pembungkus rosak
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
IE Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
He uenionb3oBarb, e ynaKoska nospexzeHa
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Y

A/

(Y] ==} o = m
EEEEEEREEEERE w)
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Keep away from sunlight and heat

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
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 sluneénim zarenim
Opbevares veek fra sollys

Jauhkan daripada cahaya matahari
Manter afastado da luz solar

A'se feri de lumina soarelui

Bepeub OT conHeuHbIx nyqeit

Chrante pred sineénym svetiom

(Y] ==} o =] maj gl
EEEEEEAEE ERE
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Use by date
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Datum pouZitelnosti
Holdbar til

Guna sebelum tarikh
Data de validade

Data expirarii

Cpok rogHocT!

Datum pouzitelnosti
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Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Mantener seco

A conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren

Chrante pred slunecnim zarenim
Opbevares tart

Simpan di tempat kering
Manter seco

IE A se pastra uscat

XpaHuTh B CyXoM MecTe
UdrZujte v suchu

Caution
Vorsicht
Advertencia
Mise en garde

=]

Attenzione

Let op
Upozornéni
Forsigtig

Awas

Atencédo

Atentie
[Mpenocrepexerie
Upozornenie

2] ==} o =] mull [n] m
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REF

Catalog number
Katalognummer
Numero de catalogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Nombor katalog
Numero de catalogo
Numar de catalog
Howmep no katanory
Katalogové ¢islo

(V2] ==} o =] mal [gal m
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Batch code
Chargencode
Codigo de lote
Numéro de lot
Codice lotto
Batchcode
Kod Sarze
Batchkode
Kod kelompok
Cadigo de lote
Codul lotului
Ko napvm
Cislo 3arze
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Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera estéril individual
Systeme de barriere stérile simple

Sistema di barriera sterile singola

Systeem met enkelvoudige steriele barriére
Systém s jednou sterilni bariérou

Enkelt sterilt barrieresystem

Sistem pengadang steril tunggal

Sistema de barreira estéril individual
Sistem cu bariera sterild unica

OpnvHapHast cTepunbHas BapbepHast cucTema
Systém jednej sterilnej bariéry

UDI

Unique Device Identifier
Einmalige Produktkennung
Identificador tnico del producto
Identifiant unique du dispositif
Identificatore unico del dispositivo
Uniek hulpmiddel-ID

Jedine¢ny identifikator prostredku
Unik udstyrsidentifikation
Pengenal pasti alat unik
Identificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHUKanbHb It voeHTUdMKaTOp YCTpOiACTBa
Jedine¢ny identifikator pomdcky

[
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Swiss representative
Schweizer Bevollméchtigter
Representante suizo
Représentant en Suisse
Rappresentante per la Svizzera
Zwitserse vertegenwoordiger
Zastupce pro §vycarsko
Schweizisk repreesentant
Wakil Switzerland
Representante na Suica
Reprezentant in Elvetia
lMpencrasurens B LLiseiuapum
Zastupca pre Svajtiarsko

m
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European Authorized Representative
Bevollméchtigter in Europa
Representante europeo autorizado
Mandataire européen

Mandatario europeo

Gemachtigde in Europa
Zplnomocnény zastupce pro Evropu
Autoriseret repreesentant i EU

Wakil Bertauliah Eropah
Mandatario Europeu

Reprezentant autorizat in Europa
YNonHOMOo4eHHbI npeacTasmTens B EBpone
Splnomocneny zastupca pre Eurdpu

\
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=|
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Distributor
Héndler
Distribuidor
Distributeur
Distributore
Distributeur
Distributor
Distributer
Pengedar
Distribuidor
Distribuitor
[uctpubbtotop
Distributor
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[EN] Medical device
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Alat perubatan
Dispositivo médico
[308] Dispozitiv medical
MeavuyHcxoe uanenvie
Zdravotnicka pomécka
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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
Opbevares fladt med denne side opad

Simpan Mendatar, sisi ini ke atas

Armazenar na horizontal, com este lado para cima
A'se depozita in pozitie orizontala, cu aceasta parte in sus
XpaHuTb B pacrpaBneHHOM BUE, 3TOI CTOPOHOI BBEPX
Skladujte v rovnej polohe touto stranou nahor
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