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Eﬂ Instructions for use
I::]-j_:l Carefully read the Instructions for use before usage.

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

Composition

Actreen® Hi-Lite Set is made of Thermoplastic Polyolefin (TPO) (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) and Polypropylene (PP). Not made with PVC, DEHP, Latex.

Sterility
Sterilized using Beta Irradiation.

Intended purpose

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

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

Patient population

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

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

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

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

Intended User

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

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

37 cm - 14.51n.

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.
Warnings: 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.
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Side effects related to intermittent catheterisation

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

Warnings: If severe hypersensitivity reactions occur, remove the product immediately,
discontinue its use and contact a physician. If you experience reduced or interrupted
urine flow or that the catheter does not drain the bladder properly, contact a physician
as it may indicate that you should use another size or type of catheter.

If you have symptoms of CAUTI or infection of urogenital tract: fever, chills, pyuria,
dysuria, urgency, cloudy urine, suprapubic pain, discomfort in emptying the bladder,
blood in the urine, increased bladder spams, autonomic dysreflexia, mucus, contact a
healthcare professional.

If you have any signs of trauma, discomfort when emptying the bladder, bleeding, a
frequent urge to urinate or blood in the urine, discontinue use immediately and contact
a healthcare professional.

Ungentle insertion and removal can cause trauma and aggravate discomfort and pain.
If you have doubts about the catheter handling, contact a healthcare professional.
Avoid introduction of pubic hair. Bladder calculus or stone formation are related to the
introduction of pubic hair and presence of mucus.

Warning

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

Do not use a male Tieman catheter for a 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.

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

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.

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 a non-foldable catheter (CH18) as it may potentially promote trauma to
the urinary tract.

Avoid contact between the urinary meatus and the connector or the sheath as it may
potentially promote trauma to the urinary tract.

Urine splash may occur in case of intense pressure on the bag or bag carried upside-down.
Operating Instructions

1. PREPARATION:

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

e [f a caregiver is assisting catheterisation, local guidelines must be applied.

e Before opening, unfold the catheter (if applicable) and unfold the bag. Check the
product is intact (no packaging damage, no visual defects, kink on tube...) Make sure
the lubricant is evenly spread over the catheter. If not, spread the lubricant by touching
the catheter over the packaging to allow an even distribution.

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

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

2. PRODUCT OPENING:

® Unfold the bag.

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

Remove the protective film on the catheter :

FOR THE FOLDABLE NO TOUCH TECHNIQUE

® Option 1: Grip and tear off the protective film at mark
«An (1).

® Option 2: 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* (2).

® 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 A SIMPLIFIED NO TOUCH TECHNIQUE

 Release a movable no touch sheath by gripping and tearing
off the film at marks “C" and «B». This movable part will
protect the catheter when handling (4).

IF YOU WANT TO RELEASE THE WHOLE CATHETER:

© Remove the film at mark «C» (5).
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3. CATHETERISATION:

——s5

Precaution: Pay attention not to fold the pouch/bag to allow

a correct flow of urine inside.

MALE

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

© 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.

 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

® 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.

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

The tear-off upper corner of the bag may be removed (6).

The bag may then be emptied. At this stage, a urine sample may be
collected for analysis.

Duration of use

For single use only.

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

Catheters must be removed immediately after completion of urinary drainage.

Disposal
Discard the catheter according to the current local regulations.

Clinical benefits & Performances
Actreen® Hi Lite Set allows the drainage of urine from the bladder through the urethra.

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

Storage and handling conditions

Keep away from sunlight and heat. Keep dry. The product must be stored flat. All Actreen®
Hi-Lite Set products are foldable, except CH18.

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

Preferably use the discreet pouch for transport.

Warning: The expiry date only applies when Actreen® Hi-Lite Set is correctly stored in
an undamaged packaging. Do not use after the expiry date.
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m Gebrauchsanweisung

I::[i] Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durchlesen.

Produktbeschreibung
Actreen @ Hi-Lite Set ist ein gebrauchsfertiger, steriler Katheter mit Gleitmittel, der an einen
graduierten Beutel angeschlossen ist. Der Beutel verfiligt Giber eine Riicklaufsperre.

Zusammensetzung

Das Actreen® Hi Lite Set besteht aus thermoplastischem Polyolefin (TPO) (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) und
Polypropylen (PP) .

Nicht mit PVC, DEHP oder Latex hergestellt.

Sterilitat
Mit Beta-Bestrahlung sterilisiert.

Zweckbestimmung

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

Indikationen

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

Patientenpopulation

Das Actreen® Hi Lite Set kann bei ménnlichen und weiblichen erwachsenen oder padiatrischen
Patienten mit einem Kdrpergewicht von mindestens 3,5 kg verwendet werden. Der bzw. die
verantwortliche Angehdrige der Gesundheitsberufe muss die geeignete GroBe, Spitze und Lange des
Katheters sowie die Haufigkeit der intermittierenden Katheterisierung basierend auf Alter, Geschlecht,
Eigenschaften und Umsténden des Patienten (Kérperprofil im Allgemeinen, Schwangerschaft,
padiatrische Population) nach dem neuesten medizinischen Erkenntnisstand verschreiben. Bei
schwangeren Frauen muss der bzw. die verantwortliche Angehérige der Gesundheitsberufe die
geeignete Lange und den Durchmesser der Katheter beurteilen, da sich die Lénge der Harnrdhre in
der Schwangerschaft verandert. Bei padiatrischen 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 Angehdrige der Gesundheitsberufe, Pflegekréfte und Patienten.
Vorsicht: Der bzw. die verantwortliche Angehdrige der Gesundheitsberufe muss sicherstellen, dass die
Patienten und Betreuungspersonen ordnungsgemB in der intermittierenden (Selbst-)Katheterisierung
mit dem Katheter geschult und unterwiesen werden, da die Verwendung des Produkts durch einen

37 cm - 14.5 in.
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ungeschulten Anwender ein Trauma verursachen oder die Sterilitdt des Produkts beeintréchtigen
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 Nierenschéden
zu vermeiden. Urinfistel. Mitrofanoff-Verfahren. Priapismus. Nach einer Harnr6hrenoperation.
Verdacht auf Hamrohrentumor. Becken-/Hamréhrenverletzung.

Relative Kontraindikationen fiir die intermittierende Katheterisierung mit besonderen
Vorsichtshinweisen:

Bitte wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts an Ihre(n) Angehérige(n) der
Gesundheitsberufe, wenn einer der folgenden Zustande vorliegt: Abnorme Harnrghrenanatomie
(z. B. Striktur), falsche Passage, Blasenhalsobstruktion, Peniserkrankungen (z. B. Vierletzung, Tumor
oder Infektionen), nach einer Geschlechtsumwandlungsoperation, Tendenz zu autonomer Dysreflexie
mit Blasenfiillung/Harnréhreninstrumentierung (trotz Behandlung), Harnréhrenblutung, Prostata-
oder Blasenhalsoperation, weibliche Genitalverstiimmelung, Stent oder kiinstliche Prothese im
Urogenitaltrakt, Blasenkapazitat < 200 ml oder hohes Fliissigkeitsaufnahmeschema.
Kontraindikation fiir intermittierende Selbstkatheterisierung:

Unféhigkeit zur Selbstkatheterisierung in Abwesenheit einer entsprechend geschulten Pflegekraft
oder eines Betreuers bei Patienten mit schlechter manueller Geschicklichkeit und kognitiven
Einschrankungen.

Warnhinweise: Wenn bei lhnen eine der oben genannten Kontraindikationen besteht oder Sie
diesbeziigliche Zweifel haben, wenden Sie sich bitte sofort, vor der ndchsten Katheterisierung,
an |hren zustandigen Arzt bzw. Ihre zustandige Arztin, um zu erfahren, wie Sie fortfahren sollen.
Der zustandige Arzt bzw. die zustdndige Arztin muss Kontraindikationen fiir eine intermittierende
Katheterisierung auf der Grundlage der Patienteneigenschaften und -umsténde nach dem neuesten
medizinischen Erkenntnisstand festlegen.

Restrisiken

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

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt:

Unbekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein verwendetes Material, die zu anaphylaktischen
oder anaphylaktoiden Reaktionen fiihrt.
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Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der intermittierenden Katheterisierung
Katheterassoziierte Harnwegsinfektion (CAUTI), in manchen Fallen in Verbindung mit Pyelonephritis.
Urethritis/Epididymitis bzw. Orchitis/Prostatitis. Trauma der Harnwege einschlieBlich Hamrohrentrauma /
Harnréhrenblutung / falsche Passage | Harnrhrenstrikturen (vorwiegend bei Mannern) | 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 lhnen Symptome von CAUTI oder einer Infektion
des Urogenitaltrakts (Fieber, Schittelfrost, Pyurie, Dysurie, Hamdrang, triiber Urin, suprapubische
Schmerzen, Beschwerden beim Entleeren der Blase, Blutim Urin, verstarkte Blasenkrampfe, autonome
Dysreflexie, Schleim) vorliegen, wenden Sie sich an eine(n) Angehérige(r) der Gesundheitsberufe.
Wenn bei lhnen Anzeichen eines Traumas, Beschwerden beim Entleeren der Blase, Blutung, héufiger
Harndrang oder Blutim Urin vorliegen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an
eine(n) Angehdrige(r) der Gesundheitsberufe. Unsanfte Einfiihrung und Entfernung kdnnen Trauma
verursachen und Beschwerden und Schmerzen verschlimmern. Wenn Sie Zweifel an der Handhabung
des Katheters haben, wenden Sie sich an eine(n) Angehérige(r) der Gesundheitsberufe. Vermeiden
Sie es, Schamhaare einzubringen. Blasensteine bzw. Steinbildung sind mit der Einbringung von
Schamhaaren und dem Vorhandensein von Schleim verbunden.

Warnhinweis

Jegliche Kontaminierung des Katheters muss durch ordnungsgeméBe Handhabung vermieden werden.
Keinen mannlichen Tiemann-Katheter fiir weibliche Patienten verwenden.

Reinigung, Desinfektion und Resterilisation konnen das Produkt beschédigen und stellen ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten dar. Sie kdnnen zu Funktionsbeeintrachtigungen oder einer
Kontaminierung des Produkts und mdglicherweise zu einer Infektion fiihren.

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Sie Schaden (z. B. Knicke) am Produkt, Blockaden oder
Fremdkdrper im Produkt feststellen. Nicht verwenden, wenn die seitlichen Offnungen fehlen, da das
Produkt mdglicherweise nicht wie vorgesehen funktioniert. Nur zur Verwendung in der Harnrghre.
Bei Verdacht auf Verknoten von Kathetern wenden Sie sich bitte umgehend an Ihre(n) Angehdrige(n)
der Gesundheitsberufe. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder das Verfallsdatum
liberschritten ist, da die Sterilitét des Produkts beeintréchtigt sein kann, was potenziell zu Infektionen
fiihren kann. Die auf dem Beutel aufgedruckte Skala gibt eine ungefdhre Menge des Urininhalts an.
Nicht fiir Diuresezwecke verwenden.

In seltenen Fallen kdnnen 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 Funktionsbeeintréchtigung des Produkts kann zu zusétzlichen Verletzungs- oder Krankheitsrisiken
fiir den Patienten fiihren.

Hinweis: In anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung finden Sie zusétzliche, spezifische
Warnhinweise. Diese spezifischen Warnhinweise miissen ebenfalls beriicksichtigt werden.

Vorsichtshinweise

Die Flissigkeitsaufnahme sollte ausreichend sein, sofern nicht kontraindiziert. Der Patient sollte
eine tiberméaBige Fliissigkeitsaufnahme vermeiden, die zu einer Blasentiberdehnung 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 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. 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 fordern oder die
Produkteigenschaften beeintrachtigen kann (z. B. Trocknen des Gleitmittels). Einen nicht faltbaren
Katheter (CH18) 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. Bei starkem Druck auf den Beutel oder wenn der Beutel verkehrt
herum getragen wird, kann es zu Urinspritzern kommen.

Bedienungsanleitung

1. VORBEREITUNG:

 Waschen Sie sich vor und nach der Katheterisierung bitte sorgféltig die Hande. Reinigen Sie auch
den Intimbereich um die Harnrdhrendffnung.

© Wenn eine Pflegekraft bei der Katheterisierung assistiert, miissen die lokalen Richtlinien befolgt werden.
o Entfalten Sie den Katheter vor dem Offnen (falls zutreffend) und entfalten Sie den Beutel.
Uberpriifen Sie, ob das Produkt intakt ist (keine Verpackungsschaden, keine sichtbaren Defekte, Knicke
im Schlauch usw.). Stellen Sie sicher, dass das Gleitmittel gleichmaBig iiber den Katheter verteilt ist.
Verteilen Sie andernfalls das Gleitmittel, indem Sie den Katheter durch die Verpackung hindurch
beriihren, um eine gleichmaBige Verteilung zu ermdglichen.

UngleichmaBig verteiltes Gleitmittel kann potenziell ein Trauma der Harnwege fordern.

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

2. PRODUKT OFFNEN:

* Entfalten Sie den Beutel. .

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

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

Vorsicht: Unabhangig von der angewandten Technik miissen Sie darauf achten, dass der
Katheterschlauch nicht in Kontakt mit der Hand oder Gegenstéinden/Oberflichen kommt.
Warnhinweis: Eine falsche Manipulation des Katheters kann zur Kontaminierung und/oder
Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit des Produkts fiihren.
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BERUHRUNGSFREIE METHODEN

Entfernen Sie die Schutzfolie vom Katheter:

FALTBARE, BERUHRUNGSFREIE METHODE

e Option 1: Greifen Sie die Schutzfolie an der Markierung ,A" (1)
und ziehen Sie diese ab.

* Option 2: Halten Sie den Katheter mit einer Hand fest, stecken Sie

FRAU

o Spreizen Sie mit der einen Hand die groBen Schamlippen, um die
Harnr6hrendffnung freizulegen.

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

j"

den Daumen der anderen Hand in die Ose an der Markierung , A" und
entfernen Sie die Schutzfolie* (2).

® 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 womdglich
einfacher fiirSie.

VEREINFACHTE BERUHRUNGSFREIE METHODE

o Entfernen Sie die bewegliche, beriihrungsfreie Hiilse. Greifen Sie
hierzu die Schutzfolie an den Markierungen ,C" und ,B" und reiBen
Sie sie auf.

Dieser bewegliche Teil schiitzt den Katheter bei der Handhabung (4).
WENN SIE DEN GESAMTEN KATHETER AUS DER VERPACKUNG
HERAUSNEHMEN MOCHTEN:

o Entfernen Sie die Folie an der Markierung ,C " (5).
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3. KATHETERISIERUNG:

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

MANNER

* Halten Sie den Penis mit der einen Hand nach oben, um die Kriimmung
der Harnrbhre zu begradigen.

o Fiihren Sie den Katheter mit der anderen Hand vorsichtig in die
Harnrghre 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 Harnréhre 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.
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MANNER/FRAUEN
® Um die Blase vollsténdig 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.

Die ausgeschiedene Urinmenge konnte am graduierten Urinbeutel ermittelt/abgeschatzt werden.
4. BEUTEL ENTLEEREN

Die abreiBbare obere Ecke des Beutels kann entfernt werden (6).
AnschlieBend kann der Beutel geleert werden.

Zu diesem Zeitpunkt kann eine Urinprobe fiir Analysezwecke entnommen
werden.

Verwendungsdauer

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Warnhinweis: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein potenzielles Risiko fiir Patient
oder Anwender dar. Sie kann zur Kontaminierung undfoder Beeintréichtigung 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.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale
Das Actreen® Hi Lite Set ermdglicht die Ableitung von Urin aus der Blase durch die Harnrdhre.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn widhrend 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.

Lager- und Handhabungsbedingungen

Vor Sonnenlicht und Hitze geschiitzt aufbewahren. Trocken aufbewahren. Das Produkt muss flach
gelagert werden. Alle Actreen® Hi-Lite Set-Produkte sind faltbar, mit Ausnahme von CH18.
Warnhinweis: Das Produkt (die Einheit) nicht in Kontakt mit scharfen bzw. spitzen Materialien lagern.
Verwenden Sie vorzugsweise den diskreten Beutel fiir den Transport.

Warnhinweis: Das Verfallsdatum gilt nur, wenn das Actreen® Hi-Lite Set korrekt in einer
unbeschadigten Verpackung aufbewahrt wird. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
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Instrucciones de uso

[:]3] Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso.

Descripcion del producto

El Actreen® Hi-Lite Set es un catéter prelubricado, estérily listo para usar, conectado a
una bolsa graduada. La bolsa incluye una valvula antirretorno.

Composicion

El Actreen® Hi-Lite Set esta hecho de poliolefina termoplastica (TPO) (catéter), acetato
de vinilo de etileno (EVA) (parte de prension), acrilato o cianoacrilato UV (catéter y la
parte de prension), el lubricante es a base de agua y glicerina, y el embalaje principal
esta hecho de polietileno (PE) y polipropileno (PP). No contiene PVC, DEHP ni latex.

Esterilidad
Esterilizado usando radiacion beta.

Finalidad prevista

El uso previsto (finalidad) del Actreen® Hi-Lite Set es proporcionar un sondaje urinario
intermitente de la vejiga, introduciendo el catéter a través de la uretra para drenar la
orina de la vejiga.

Indicaciones
El Actreen® Hi-Lite Set esta indicado para pacientes que necesitan sondaje urinario
intermitente debido a retencion urinaria o disfuncion miccional temporal o crénica.

Poblacion de pacientes

El Actreen® Hi-Lite Set puede utilizarse en pacientes varones y mujeres adultos o
pedidtricos con un peso corporal superior o igual a 3,5 kg.

El profesional de la salud responsable prescribira el tamafo, la punta y la longitud
adecuados del catéter, 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 los catéteres, 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 pacientesy
los cuidadores estén debidamente formados e instruidos en el (auto) sondaje intermitente
con el catéter, 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.

37 cm - 14.5in.

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 advertencias especiales:

Péngase en contacto con su profesional de la salud antes de utilizar este producto
si presenta alguna de las siguientes afecciones: Anatomia uretral anomala (p. ej.,
estenosis), paso falso, obstruccion del cuello de la vejiga, enfermedades del pene Fp. €j.,
lesion, tumor o infecciones), después de una cirugia de reasignacion de sexo, tendencia
a la disreflexia autondmica con llenado vesical?instrumentacio’n 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.

Avisos: 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. EI médico responsable debe definir las
contraindicaciones para un sondaje intermitente en funcién 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.
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Efectos secundarios relacionados con el sondaje intermitente

Infeccion de las vias urinarias (IVU) asociada a catéter, 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 hombres) / erosion y estenosis meatales | perforacion de la vejiga urinaria. Molestias,
escocedura, dolor. Calculo vesical, formacién de calculos.

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

Si el flujo de orina es reducido o interrumpido, o si el catéter 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 catéter.

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

La insercion y la extraccion poco suaves pueden causar traumatismos y agravar las
molestiasy el dolor. Si tiene dudas sobre la manipulacion del catéter, pongase en contacto
con un profesional de la salud. Evite la introduccion de vello pubico. Los calculos
vesicales o la formacion de calculos estan relacionados con la introduccion de vello
pubico y la presencia de moco.

Aviso

Cualquier contaminacion del catéter debe evitarse manipulando adecuadamente el
producto. No utilice un catéter 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 utilice el
catéter si observa dafios (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 seguin lo previsto. Solo para uso uretral. En caso de sospecha de nudos en
los catéteres, pongase en contacto inmediatamente con su profesional de la salud. No lo
utilice si el envase esta dafiado o después de la fecha de caducidad, ya que la esterilidad
del producto puede verse comprometida, lo que podria provocar una infeccion. La escala
impresa en la bolsa proporciona un volumen aproximado del contenido de orina. No lo
utilice si padece diuresis.

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

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

Nota: hay avisos adicionales especificos en otras secciones de estas instrucciones de uso.
Estos avisos especificos también deben tenerse en cuenta.

Advertencias

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 del
catéter: mantenga una funcion intestinal regular. Para todos los usuarios previstos, es
necesario un periodo de formacion para poder realizar el sondaje de forma auténoma.
El profesional de la salud debe asegurarse de que los pacientes y los cuidadores estén
debidamente formados e instruidos en el (auto) sondaje intermitente con el catéter, ya que
el uso del producto por parte de un usuario sin formacion puede provocar traumatismos
o poner en peligro la esterilidad del producto, lo que podria provocar una infeccion.
Advertencia para profesionales sanitarios: aplicar con cuidado si el paciente produce
orina con muchas particulas claramente distinguibles a simple vista, ya que puede
provocar una retencion transitoria de orina. El sondaje debe realizarse lo antes posible
después de abrir el embalaje, ya que puede favorecer la contaminacion o comprometer
las caracteristicas del producto (p. ej., lubricante seco). No doble un catéter no plegable
(CH18), ya que podria provocar traumatismos en las vias urinarias. Evite el contacto
entre el meato urinario y el conector o la vaina, ya que podria provocar traumatismos
en las vias urinarias. Pueden producirse salpicaduras de orina en caso de presion intensa
sobre la bolsa o de que esta se transporte boca abajo.

Instrucciones de funcionamiento

1. PREPARACION:

[ dvese bien las manos antes y después del sondaje y lave la zona que rodea la abertura
urinaria.

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

o Antes de la apertura, despliegue el catéter (si procede) y despliegue la bolsa.
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 el catéter.

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

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

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

2. APERTURA DEL PRODUCTO:

® Despliegue la bolsa.

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

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 del
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catéter 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»

Retire la pelicula protectora situada en el catéter:

PARA LA TECNICA «NO TOUCH» CON PLEGAMIENTO

® Opcion 1: Agarre y desprenda la pelicula protectora por
la marca «A» (1).

® Opcion 2: Sujete el catéter con una mano y con la otra
introduzca el pulgar en el ojal por la marca «A» para retirar
la pelicula protectora® (2).

® Para ambas técnicas, pliegue a continuacion la vaina en
pliegues tipo acordeon sin tocar el catéter (3).

*La opcidn 2 puede ser mas sencilla si tiene una destreza
reducida. ,

PARA UNA TECNICA “NO TOUCH" SIMPLIFICADA

e Libere una funda "no touch” movil agarrando y
desprendiendo la pelicula por las marcas «C» y «B». Esta pieza
movil protegera el catéter al manipularlo. (4)

SI DESEA LIBERAR TODO EL CATETER:

® Retire la pelicula por la marca «C » (5).

: /ORUI(
7 5

3. SONDAJE :

———5

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

HOMBRE

e Sujete el pene con una mano y levantelo para reducir la
curvatura de la uretra.

© Con la otra mano, introduzca con cuidado el catéter por la uretra
hasta que llegue a la vejiga. Dirija su pene hacia abajo en caso de encontrar resistencia.
Siga insertando el catéter hasta que la orina empiece a salir.

o Catéter Tiemann/Coudé: para guiar correctamente el catéter, asegurese de que la
marca del conector esté apuntando en la direccion requerida.
Aviso: La punta curva del catéter debe apuntar hacia arriba.
Una orientacion incorrecta de la punta puede provocar un
traumatismo en las vias urinarias.

MUJER

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

Con la otra mano, introduzca con cuidado el catéter 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 del catéter,
para que la vejiga se vacie del todo.

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

® Para evitar que el catéter gotee, gire la punta del conector del catéter hacia arriba al retirarlo.
El volumen de orina evacuada puede identificarse /calcularse en la bolsa de orina graduada.
4. VACIADO:

La esquina superior rasgable de la bolsa puede retirarse (6).

A continuacion, puede vaciarse la bolsa.

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

Duracion de uso

Para un solo uso Unicamente.

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.
Los catéteres deben retirarse inmediatamente después de finalizar el drenaje urinario.

Eliminacion

Elimine el catéter de acuerdo con el reglamento local vigente.

Beneficios clinicos y funcionamiento

El Actreen® Hi-Lite Set permite el drenaje de orina de la vejiga urinaria a través de la
uretra.

Nota para el usuario

Si durante la utilizacion de este producto o como resultado de su utilizacion se ha
producido un incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante
autorizado, y a sus autoridades nacionales.

Condiciones de almacenamiento y manipulacion

Mantener alejado de la luz solar y del calor. Mantener seco. El producto debe almacenarse
plano. Todos los productos del Actreen® Hi-Lite Set son plegables, excepto CH18.
Aviso: No almacene el producto (unidad) en contacto con materiales afilados.

Es preferible utilizar la bolsa discreta para el transporte.

Aviso: La fecha de caducidad solo se aplica cuando el Actreen® Hi-Lite Set esta
correctamente almacenado en un embalaje no dafiado.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Mode d'emploi
[:]3] Lire attentivement la notice d'utilisation avant utilisation.

Description du dispositif
Actreen © Hi-Lite Set est une sonde prélubrifiée, stérile et préte a I'emploi, connectée a
une poche graduée.

Composition

Actreen® Hi-Lite Set est composée de polyoléfine thermoplastique (TPO) (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 & base d'eau et de glycérine et le conditionnement
primaire est en polyéthyléne (PE) et polypropyléne (PP) .

Ne contient pas de PVC, de DEHP ou de latex.

Stérilité

Stérilisé par irradiation béta.

Destination

L'utilisation prévue (la destination) d'Actreen® Hi-Lite Set est de fournir un sondage urinaire
intermittent de la vessie, en introduisant la sonde par I'urétre pour vidanger I'urine de la vessie.

Indication

Actreen® Hi-Lite Set 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

Actreen® Hi-Lite Set peut étre utilisée chez les patients adultes ou pédiatriques de sexe
masculin et féminin, dont le poids corporel est supérieur ou €gal a 3,5 kg.

Le professionnel de santé responsable doit prescrire la taille, I'extrémité et la longueur
appropriées de la sonde ainsi que la fréquence du sondage intermittent en fonction de
I'age, du sexe, des caractéristiques et des conditions du patient (profil corporel en général,
grossesse, population pédiatrique) conformément a I'état de I'art des connaissances médicales.
Pour les femmes enceintes, le professionnel de santé responsable doit évaluer la longueur et le
diamétre appropriés des sondes, car la longueur de I'urétre est modifiée pendant la grossesse.
Pour les patients pédiatriques, la capacité a réaliser un autosondage intermittent doit étre
déterminée par le professionnel de santé responsable selon I'état de I'art des connaissances
médicales.

Utilisateur prévu

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

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

37 cm - 14.5in.

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. Aprés une chirurgie urétrale.
Suspicion de tumeur urétrale. Lésion pelvienne/urétrale.

Contre-indications relatives au sondage intermittent avec des précautions particuliéres :
Veuillez contacter votre professionnel de santé avant d'utiliser ce produit si I'une des
conditions suivantes est présente : anatomie urétrale anormale (par ex. sténose), faux passage,
obstruction du col vésical, maladies du pénis (par ex. lésion, tumeur ou infection), aprés une
chirurgie de réattribution sexuelle, tendance a la dysréflexie autonome avec remplissage de
la vessie/instrumentation urétrale (malgré le traitement), saignement urétral, chirurgie de la
prostate ou du col vésical, mutilation génitale féminine, endoprothese ou prothese artificielle
dans les voies urogénitales, capacité de la vessie < 200 ml, ou régime a apport élevé en liquide.
Contre-indication pour I'autosondage intermittent :

Incapacité a effectuer un autosondage en I'absence d'un soignant 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.

Mises 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 a I'é¢tat de I'art des connaissances médicales.

Risques résiduels
Les risques résiduels sont inclus dans d'autres chapitres (par 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 aux sondes (IUAS), associée dans certains cas a une pyélonéphrite.
Urétrite | épididyme-orchite | prostatite. Traumatisme des voies urinaires, y compris
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traumatisme urétral | saignement urétral | faux passage | sténoses urétrales (principalement
chez I'homme) / 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, retirerimmédiatement le produit,
interrompre son utilisation et contacter un médecin. Si I'écoulement d'urine est réduit ou
interrompu ou si la sonde ne vidange pas correctement la vessie, contactez un médecin, car
cela peut indiquer que vous devez utiliser une autre taille ou un autre type de sonde. Si vous
présentez des symptomes d'lUAS ou d'infection des voies urogénitales : fievre, frissons, pyurie,
dysurie, miction impérieuse, urine trouble, douleur sus-pubienne, géne lors de la vidange de
la vessie, sang dans les urines, augmentation des spasmes vésicaux, dysréflexie autonome
ou mucus, contactez un professionnel de santé.

Si vous présentez des signes de traumatisme, une géne lors de la vidange de la vessie, des
saignements, une envie fréquente d'uriner ou du sang dans les urines, cessez immédiatement
d'utiliser le dispositif et contactez un professionnel de santé.

Une insertion et un retrait non délicats peuvent provoquer un traumatisme et aggraver
I'inconfort et la douleur. En cas de doute sur la manipulation de la sonde, contacter un
professionnel de santé. Eviter I'introduction de poils pubiens. Les calculs vésicaux ou la
formation de calculs sont liés a I'introduction de poils pubiens et a la présence de mucus.

Précautions

L'apport en liquide doit étre adéquat, sauf en cas de contre-indication. Le patient doit éviter
toute consommation excessive de liquide susceptible de provoquer une distension excessive
de la vessie. La constipation peut entrainer une pression empéchant la vidange par la sonde :
maintenir une fonction intestinale réguliere. Pour tous les utilisateurs prévus, une période de
formation est nécessaire pour étre autonome en matiére de sondage.

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

Mise en garde spécifique pour les professionnels de santé : Appliquer avec précaution si le
patient produit de I'urine avec de nombreuses particules clairement visibles 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
une sonde non pliable (CH18) car cela pourrait potentiellement favoriser un traumatisme
des voies urinaires. Eviter tout contact entre le méat urinaire et le connecteur ou la gaine,
car cela pourrait favoriser un traumatisme des voies urinaires.

Des éclaboussures d'urine peuvent se produire en cas de pression intense sur la poche ou si
celle-ci est transportée a I'envers.

Mise en garde

Toute contamination de la sonde doit étre évitée par une manipulation correcte. Ne pas
utiliser une sonde Tiemann pour homme chez une femme.

Le nettoyage, la désinfection et la restérilisation peuvent endommager le produit et créer un
risque potentiel pour le patient. Cela peut entrainer une altération de la fonctionnalité ou
une contamination du dispositif, ce qui peut étre a l'origine d'une infection.

Ne pas utiliser la sonde en cas de dommage (par ex. coudé), 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. Réservée a un usage urétral. En cas de suspicion de nceud au niveau de la sonde,
contacterimmédiatement votre professionnel de santé. Ne pas utiliser si le conditionnement
est endommagé ou apres la date de péremption, car la stérilité du produit peut étre
compromise, ce qui peut entrainer une infection. Les graduations imprimées sur la poche
indique un volume approximatif du contenu urinaire. Ne pas utiliser a des fins de diurése .
Dans de rares cas, les infections par cathétérisme intermittent peuvent entrainer une maladie
grave, voire le déces. Pour réduire ce risque, il est essentiel de suivre les procédures de
manipulation appropriées et de maintenir des pratiques d'hygiéne strictes.

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

Avis : D'autres mises en garde spécifiques supplémentaires figurent dans d'autres sections de
cette notice d'utilisation. Ces mises en garde spécifiques doivent également étre prises en compte.
Mode d'emploi

1. PREPARATION :

* Se laver les mains soigneusement avant et aprés le sondage, puis procéder au nettoyage
de la zone autour du méat urinaire.

* Si un soignant assiste le sondage, les directives locales doivent étre appliquées.

® Avant I'ouverture, déplier le cathéter (le cas échéant) et déplier la poche.

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 e 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.

 Pendant I'ouverture, maintenir le produit a I'horizontale et retirer lentement le film protecteur
pour éviter toute perte de lubrifiant.

2. OUVERTURE DU PRODUIT :

© Déplier la poche.

Pour des raisons de sécurité et d'hygiene, nous vous recommandons d'utiliser le produit le
plus rapidement possible aprés ouverture.

Plusieurs techniques 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.

Avertissement : Une manipulation incorrecte de la sonde peut entrainer une contamination
et/ou une altération de la fonctionnalité du dispositif.
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TECHNIQUES « NO TOUCH »

Retirer le film protecteur sur la sonde :

POUR LA TECHNIQUE PLIABLE « NO TOUCH »

® Option 1 : Saisir et enlever le film protecteur en le déchirant
au niveau du repére « A (1).

* Option 2 : Tenir la sonde d'une main et, de I'autre main, insérer OR
le pouce dans I'eeillet au niveau du repére « A » pour retirer le
film protecteur* (2).

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

*L'Option 2 peut étre plus facile pour les personnes présentant
une dextérité réduite. i

POUR UNE TECHNIQUE « NO TOUCH » SIMPLIFIEE

e Sortir de son conditionnement une gaine mobile « no touch
» en saisissant et en déchirant le film au niveau des repéres
«Cret«Bo

Cette partie mobile protégera la sonde pendant sa manipulation (4).
SI'L'ON SOUHAITE SORTIR LA SONDE TOUTE ENTIERE :

® Retirer le film au niveau du repére «C» (5).

i : OR [ V=g
2 Q/S o ——5s

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

HOMME

® 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'uretre
jusque dans la vessie. Diriger le pénis vers le bas en cas de résistance.
Continuer a insérer la sonde jusqu'a ce que I'urine commence a
s'écouler.

® Sonde Tiemann/Coudée : Pour bien guider la sonde, se référer au repére indiqué sur le
connecteur, repere 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

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

De I'autre main, introduire avec précaution la sonde dans I'uretre
jusque dans la vessie jusqu'a ce que I'urine commence a couler.

HOMME | FEMME

@ \ers la fin du sondage, une pression manuelle sur le bas-ventre assure la vidange compléte
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. Le volume d'urine évacué a pu étre identifié/estimé sur
la poche a urine graduée.

4. VIDANGE

Le coin supérieur déchirable de la poche peut étre retiré (6).

La poche peut alors étre vidée.

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

A usage unique.

Mise en garde : La réutilisation de dispositifs a usage unique présente un risque potentiel pour
le patient ou |'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.

Elimination
La sonde est éliminée selon les réglementations locales en vigueur.

Bénéfices cliniques et performances
Actreen® Hi-Lite Set permet la vidange de 'urine de la vessie a travers l'urétre.

Avis a l'utilisateur
Si, lors de I'utilisation de ce produit ou suite a son utilisation, un incident grave est survenu,
le signaler au fabricant et/ou & son mandataire ainsi qu'a I'autorité compétente nationale.

Conditions de stockage et de manipulation .

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur. A conserver au sec. Le produit doit
étre stockeé a plat. Tous les produits Actreen® Hi-Lite Set sont pliables, sauf CH18.

Mise en garde : Ne pas stocker le produit ('unité) au contact de matériaux tranchants.
Utiliser de préférence la poche discréte pour le transport.

Mise en garde : La date de péremption s'applique uniquement lorsque Actreen® Hi-Lite Set
est correctement stockée dans un conditionnement intact.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.
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Istruzioni per l'uso

I::[i] Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.

Descrizione del dispositivo
Actreen @ Hi-Lite Set & un catetere prelubrificato, sterile e pronto all'uso collegato a
una sacca graduata. La sacca include una valvola di non ritorno.

Composizione

Actreen Hi-Lite Set & realizzato in poliolefina termoplastica (TPO) (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 é realizzata
in polietilene (PE) e polipropilene (PP).

Sterilita
Sterilizzato mediante radiazioni beta.

Destinazione d'uso

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

Indicazioni

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

L'operatore sanitario responsabile deve prescrivere le dimensioni, la punta e la lunghezza
appropriate del catetere, nonché la frequenza del cateterismo intermittente secondo
I'eta, il sesso, le caratteristiche e le condizioni del paziente (profilo corporeo in generale,
gravidanza, popolazione pediatrica) e sulla base di conoscenze mediche allo stato dell'arte.
Per le donne gestanti, 'operatore sanitario responsabile deve valutare la lunghezza e il
diametro appropriati dei cateteri, poiché durante la gravidanza la lunghezza dell'uretra &
alterata. Per i pazienti pediatrici, la capacita di eseguire I'autocateterismo intermittente
deve essere determinata dall'operatore sanitario responsabile sulla base di conoscenze
mediche allo stato dell'arte.

Utilizzatore previsto

Gli utilizzatori previsti sono operatori sanitari, caregiver e pazienti.

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

37 cm - 14.5 in.

Actreen’ Hi-Lite >
N e U L

Y
R
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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 sequenti condizioni:

anatomia uretrale anomala (ad es., stenosi), falso passaggio, ostruzione del collo vescicale,
patologie del pene (ad es. lesioni, tumori o infezioni), dopo un intervento di riassegnazione
di sesso, tendenza alla disreflessia autonomica con strumentazione di idrodistensione
vescicale/uretrale (nonostante il trattamento), sanguinamento uretrale, chirurgia
prostatica o del collo vescicale, mutilazione genitale femminile, stent o protesi artificiale
nel tratto urogenitale, capacita della vescica < 200 ml 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.

Avvertenze: 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
I 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
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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

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
operatore sanitario, 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 0 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.

Avvertenza

Manipolare correttamente il catetere per evitarne la contaminazione. 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.
La scala stampata sulla sacca fornisce un volume approssimativo del contenuto di urina.
Non utilizzare per misurare la diuresi.

In rari casi, le infezioni da cateterismo intermittente possono portare a malattia grave o
persino al decesso. Per ridurre questo rischio, € essenziale seguire 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 avvertenze
specifiche aggiuntive. E necessario prendere in considerazione anche queste avvertenze
specifiche.

Attenzione

L'apporto di liquidi deve essere adeguato, a meno che non sia controindicato. Il paziente
deve evitare un'eccessiva assunzione di liquidi che potrebbe causare una sovradistensione
vescicale. La stipsi puo causare pressione che impedisce il drenaggio dal catetere:
mantenere una normale funzionalita intestinale. Per tutti gli utilizzatori previsti, &
necessario un periodo di formazione per essere autonomi sul cateterismo. L'operatore
sanitario responsabile deve garantire che i pazienti e i caregiver siano debitamente
addestrati e istruiti sul(I'auto)cateterismo intermittente con il catetere, poiché I'uso del
dispositivo da parte di un utilizzatore non addestrato 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 eseqguito il pit rapidamente possibile
dopo |'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 un catetere non pieghevole (CH18) per evitare il potenziale rischio di traumi
alle vie urinarie. Evitare il contatto tra il meato urinario e il connettore o la guaina, per
evitare il potenziale rischio di traumi alle vie urinarie. Possono verificarsi schizzi di urina
in caso di pressione intensa sulla sacca o quando la sacca viene portata capovolta.

Istruzioni operative

1. PREPARAZIONE:

® Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la procedura di cateterismo, e detergere
la zona circostante |'apertura uretrale.

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

e Prima dell'apertura, svolgere il catetere (se pertinente) e la sacca.

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 puo 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.

2. APERTURA DEL PRODOTTO:

® Svolgere |a sacca.

Per ragioni di sicurezza e igiene, si consiglia di usare 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.
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Avvertenza: una manipolazione errata del catetere pud causare contaminazione efo
compromettere le caratteristiche funzionali del dispositivo.
TECNICHE “NO TOUCH"

Rimuovere la pellicola protettiva sul catetere:

TECNICA “NO TOUCH" CON PIEGATURA

® Opzione 1: afferrare e strappare la pellicola protettiva in
corrispondenza del contrassegno «A» 8].

® Opzione 2: tenendo il catetere con una mano, inserire il
pollice dell'altra mano nell'occhiello in corrispondenza del OR
contrassegno «A» per rimuovere la pellicola protettiva* (2).

® Per entrambe le opzioni, ripiegare quindi a fisarmonica la
guaina senza toccare il catetere (3). =
*L'opzione 2 puo risultare piu facile in caso di ridotta manualita.
TECNICA “NO TOUCH" SEMPLIFICATA

® Liberare la guaina mobile "no touch” afferrando e
strappando la pellicola protettiva in corrispondenza dei
contrassegni «C» e «Bn.

Questa parte mobile proteggera il catetere durante la
procedura (4).

PER LIBERARE L'INTERO CATETERE:
 Rimuovere la pellicola in corrispondenza del contrassegno «C» (5).

===
3. CATETERISMO:
Precauzione: prestare attenzione a non piegare la busta/sacca per consentire il corretto
flusso di urina all'interno .
MASCHIO
e Con una mano sollevare il pene per ridurre la curvatura
dell'uretra.
® Con |'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 |'urina
comincia a fluire.
o 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 puo causare traumi
alle vie urinarie.

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

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

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.

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

I volume di urina evacuata pud essere identificato/stimato sull'apposita sacca graduata.
4. SVUOTAMENTO:

L'angolo superiore a strappo della sacca pud essere rimosso (6).

La sacca puo quindi essere svuotata.

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

Periodo di utilizzo

Esclusivamente monouso.

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

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

Smaltimento

Smaltire il catetere secondo le normative locali vigenti.

Benefici clinici e prestazioni

Actreen® Hi-Lite Set consente il drenaggio dell'urina dalla vescica attraverso l'uretra.
Awviso per I'utilizzatore

Se durante '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.

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. Tutti i prodotti Actreen® Hi-Lite Set sono pieghevoli,
eccetto CH18.

Awvertenza: non conservare il prodotto (unita) a contatto con materiali taglienti. Per il
trasporto, usare preferibilmente la busta apposita.

Awvertenza: la data di scadenza si applica solo quando Actreen® Hi-Lite Set & conservato
correttamente in una confezione integra. Non usare dopo la data di scadenza.
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Gebruiksaanwijzing

[:]3] Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

Beschrijving van het hulpmiddel
De Actreen © Hi-Lite Set is een steriele, gebruiksklare katheter voorzien van glijmiddel, met een
geintegreerde opvangzak met schaalaanduiding. De opvangzak is voorzien van een terugslagklep.

Samenstelling

De Actreen® Hi-Lite Set is gemaakt van thermoplastisch polyolefine (TPO) (katheter),
ethyleenvinylacetaat (EVA) (grijpgedeelte), UV-acrylaat of cyaanacrylaat (katheter en het
grijpgedeelte), het smeermiddel is gebaseerd op water en glycerine, en de primaire verpakking
is gemaakt van polyethyleen (PE) en polypropyleen (PP) . Niet gemaakt van pvc, DEHP, latex.

Steriliteit
Gesteriliseerd met behulp van bétastraling.

Beoogd doeleind

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

Indicatie
De Actreen® Hi-Lite Set is geindiceerd voor patiénten bij wie intermitterende katheterisatie van
urine nodig is vanwege tijdelijke of chronische urineretentie of mictiestoornissen.

Pati€ntenpopulatie

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

De verantwoordelijke zorgverlener schrijft de juiste maat, tip en lengte van de katheter voor,
evenals de frequentie van intermitterende katheterisatie op basis van de leeftijd, het geslacht, de
kenmerken en de aandoeningen van de patiént (lichaamsprofiel in het algemeen, zwangerschap,
pediatrische populatie) volgens de state-of-the-art medische kennis. Bij zwangere vrouwen moet de
verantwoordelijke zorgverlener de juiste lengte en diameter van de katheters beoordelen, aangezien
de lengte van de urinebuis tijdens de zwangerschap is veranderd. Bij pediatrische patiénten moet
de mogelijkheid om intermitterende zelfkatheterisatie uit te voeren worden bepaald door de
verantwoordelijke zorgverlener op basis van de state-of-the-art medische kennis.

Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers zijn zorgverleners, verzorgers en patiénten.

Let op: De verantwoordelijke zorgverlener moet ervoor zorgen dat de 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.

Beoogde gebruiksomgeving
Thuis, omgevingen voor dagelijkse activiteiten, ziekenhuizen en zorginstellingen.

37 cm - 14.5in.

Contra-indicaties

Contra-indicatie met betrekking tot het product:

Bekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal (zie samenstelling).

Absolute contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie:

Hoge intravesicale druk waarvoor continue vrije drainage nodig is om nierbeschadiging te
voorkomen. Urinefistel. Mitrofanoff-procedure . Priapisme. Na een operatie aan de urinebuis.
Vermoeden van tumor in de urinebuis. Bekken-{urinebuisletsel.

Relatieve contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie met speciale aandachtspunten:
Neem contact op met uw zorgverlener voordat u dit product gebruikt als er sprake is van een
van de volgende aandoeningen: Abnormale urethrale anatomie (bijv. strictuur), valse doorgang,
obstructie van de blaashals, aandoeningen van de penis (bijv. letsel, tumor of infecties), na
geslachtsveranderingsoperatie, neiging tot autonome dysreflexie bij blaasvulling/urethrale
instrumentatie (ondanks de behandeling), bloeding van de urinebuis, prostaat- of blaashalsoperatie,
verminking van de vrouwelijke genitalién, plaatsing van een stent of kunstmatige prothese in het
urogenitale kanaal, blaascapaciteit < 200 ml of regime met een hoge vloeistofinname.
Contra-indicatie voor intermitterende zelfkatheterisatie:

Onvermogen tot zelfkatheterisatie bij afwezigheid van een goed opgeleide zorgverlener of
begeleider voor een patiént met slechte handfunctie en cognitieve beperking.
Waarschuwingen: 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

Restrisico'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. Trauma van de urinewegen, waaronder trauma van de
urinebuis/urethrale bloeding/valse doorgang/urethrastricturen (voornamelijk bij mannen)/meatale
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erosie en stenose/blaasperforatie. Ongemak, pijnlijkheid, pijn. Blaascalculus, steenvorming.
Waarschuwingen: Als er ernstige overgevoeligheidsreacties optreden, verwijder het product
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.

Waarschuwing

Eventuele besmetting van de katheter moet worden vermeden door een juiste hantering.
Gebruik geen Tiemann-katheter die bedoelt is voor een man voor een vrouwelijke patiént.
Reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen het product beschadigen en een mogelijk risico
voor de patiént vormen. Dit kan leiden tot verminderde functionaliteit of besmetting van het
hulpmiddel, wat mogelijk kan leiden tot infectie.

Gebruik de katheter niet als u schade (bijv. knikken) aan, verstopping van of lichaamsvreemde
voorwerpen in het hulpmiddel waarneemt.

Niet gebruiken als de zijogen ontbreken, omdat het hulpmiddel dan mogelijk niet werkt zoals
bedoeld. Uitsluitend voor gebruik in de urinebuis. Neem in geval van een vermoeden van afsluiting
in de katheters onmiddellijk contact op met uw zorgverlener. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is of na de vervaldatum, aangezien de steriliteit van het product aangetast kan zijn,
wat mogelijk tot infectie kan leiden. De schaal die op de zak is gedrukt, geeft bij benadering de
hoeveelheid urine in de zak aan. Niet gebruiken als u last heeft van diurese.

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

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

Opmerking: andere delen van deze gebruiksaanwijzing bevatten aanvullende, specifieke
waarschuwingen.

Deze specifieke waarschuwingen moeten ook in overweging worden genomen.

Aandachtspunten
Vochtinname moet voldoende zijn, tenzij gecontra-indiceerd.

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

Obstipatie kan druk veroorzaken die drainage uit de katheter verhindert: Zorg ervoor dat de
darmen regelmatig geleegd worden .

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

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

Katheterisatie moet zo snel mogelijk na het openen van de verpakking plaatsvinden, omdat anders
de kans 0;]) besmetting toenneemt en de functionaliteit van het product kan aantasten (bijv het
glijmiddel).

Vouw een niet-vouwbare katheter (CH18) niet op, omdat dit mogelijk trauma aan de urinewegen
kan veroorzaken.

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

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

Gebruiksinstructies

1. VOORBEREIDING:

 Was de handen zorgvuldig vodr en na de katheterisatie en reinig het gebied rondom de urethrale
opening.

* Als een verzorger katheterisatie ondersteunt, moeten lokale richtlijnen worden toegepast.
 \ouw voor het openen de katheter (indien van toepassing) uit en vouw de zak uit.

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

Als dat niet het geval is, spreidt u het glijmiddel uit door de katheter door de verpakking aan te
raken voor een gelijkmatige verdeling.

Ongelijkmatig verspreid glijmiddel kan mogelijk trauma van de urinewegen bevorderen.

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

2. HET PRODUCT OPENEN:

® \louw de zak open.

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.
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Waarschuwing: Verkeerde manipulatie van de katheter kan leiden tot besmetting enfof aantasting
van de functionaliteit van het hulpmiddel.
NO-TOUCH-TECHNIEKEN

Verwijder de beschermfolie aan de katheterzijde:

VOOR DE NO-TOUCH-VOUWTECHNIEK

 Optie 1: Pak de beschermfolie vast bij markering «A» (1) en scheur
deze af.

e Optie 2: Houd de katheter met de ene hand vast en steek de
duim van de andere hand in het oogje bij de markering «A» om de
beschermfolie* (2) te verwijderen.

® \louw vervolgens voor beide opties de huls op als een harmonica
zonder de katheter (3) aan te raken.

*Optie 2 kan gemakkelijker zijn als u een beperkte handfunctie hebt.
VOOR EEN VEREENVOUDIGDE NO-TOUCH-TECHNIEK

o Geef een verplaatsbare no-touch-huls vrij door de folie vast te
pakken en af te scheuren bij de markeringen «C» en «Bv.

Dit verplaatsbare gedeelte beschermt de katheter bij het hanteren
ervan (4).

ALS U DE GEHELE KATHETER VRIJ WILT MAKEN:

o Verwijder de folie bij markering «C » (5).

/ L OR [0l 4 B

7 5 ——5
3. KATHETERISATIE:
Voorzorgsmaatregel: Let op dat u de

opvangzak niet opvouwt om een correcte urinestroom mogelijk te maken.
MAN

® 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
totdat de katheter de blaas bereikt.

Richt de 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

o 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 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.

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

4. LEGEN:

De afscheurbare bovenhoek van de zak kan worden losgescheurd (6).

De zak kan dan worden geleegd. Op dit moment kan er eventueel een
urinestaal worden afgenomen voor analyse.

Duur van gebruik

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

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

Afvalverwijdering
Voer de katheter af overeenkomstig de actuele plaatselijke regelgeving.

Klinische voordelen en prestaties
Met de Actreen® Hi-Lite Set kan urine uit de blaas door de urinebuis worden gedraineerd.

Kennisgeving aan de gebruiker
Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een ernstig incident heeft plaatsgevonden,
dient u dit te melden aan de fabrikant en/of diens gemachtigde en aan uw nationale autoriteit.

Opslag- en hanteringsomstandigheden

Niet blootstellen aan zonlicht en warmte. Droog bewaren.

Het product moet horizontaal worden opgeborgen.

Alle Actreen® Hi-Lite Set-producten zijn vouwbaar, behalve CH18.

Waarschuwing: Bewaar het product (de eenheid) niet in de buurt van scherpe materialen.
Gebruik bij voorkeur het discrete zakje voor meenemen.

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

Niet gebruiken na de vervaldatum.
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37 cm - 14.5in.
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Névod k pouziti

[:Ii:l Pfed pouzitim si pozorné prectéte navod k pouziti.

Popis prostiedku

Souprava Actreen ® Hi-Lite Set je pfedem lubrikovany sterilni katetr pfipraveny k
okamzitému pouZiti pfipojeny k sacku se se stupnici.

Slozeni

Souprava Actreen® Hi-Lite Set je vyroben z termoplastického polyolefinu (TPO) (katetr),
ethylenvinylacetatu (EVA) (€ast pro uchopeni), UV akrylatu nebo kyanoakrylatu (katetru
a Cast pro uchopeni), lubrikant je na bazi vody a glycerinu a primarni obal je vyroben z
polyethylenu (PE) a polypropylenu (PP) .

Nebylo vyrobeno s pouzitim PVC, DEHP ani latexu.

Sterilita

Sterilizovano beta zarenim.

Urceny ucel

Zamy3lenym pouzitim (i¢elem) soupravy Actreen® Hi-Lite Set je intermitentni katetrizace
(cévkovani) motového méchyre zavedenim katetru pfes mocovou trubici k odvodu mo¢i
z mocového méchyre.

Indikace

Souprava Actreen® Hi-Lite Set je indikovana pro pacienty, ktefi potiebuji intermitentni
katetrizaci (cévkovani) moc¢ového méchyfe z divodu docasné nebo chronické retence
moci nebo poruchy vyprazdiovani.

Pacienti

Katetr Actreen® Hi-Lite Set Ize pouZit u dospélych muZii a Zen nebo u pediatrickych
pacientl s télesnou hmotnosti vy3si nebo rovnu 3,5 kg.

Odpovédny zdravotnicky pracovnik predepise vhodnou velikost, typ 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 Iékaiskych poznatkd.

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

U pediatrickych pacientt musi schopnost provadét intermitentni samokatetrizaci podle
stavu nejnovéjsiho vyvoje lékarskych poznatkd urcit odpovédny zdravotnicky pracovnik.
Urceny uZivatel

Zamyslenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici, o3etfovatelé a pacienti.
Upozornéni: Odpovédny zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a o3etfovatelé
byli Fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (auto) katetrizaci pomoci katetru, protoze
pouziti prostfedku nevyskolenym uZivatelem mize zplisobit poranéni nebo ohrozit
sterilitu vyrobku, coz muze vést k infekei.

37 cm - 14.5in.

Prostfedi zamysleného pouziti
Domacnost, prostiedi kazdodennich ¢innosti, nemocnice a zdravotnicka zafizeni.

Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici s vyrobkem:

Znama reakce precitlivélosti na jakykoli pouzity material (viz slozeni).

Absolutni kontraindikace intermitentni katetrizace:

Viysoky intravezikalni tlak, ktery by vyZadoval nepretrzitou volnou drendz, aby nedoslo
k poskozeni ledvin. Pistél mocové trubice. Mitrofanoffiv postup. Priapismus. Po
chirurgickém zakroku na mocové trubici. Podezieni na nador mocové trubice. Poranéni
panve [ mocové trubice.

Relativni kontraindikace intermitentni katetrizace se zvlaStnimi upozornénimi:
Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich stavii, obratte se pred pouZzitim tohoto
vyrobku na svého zdravotnického pracovnika:

Abnormalni anatomie mocové trubice (napF. striktura), falesny prichod, obstrukee kréku
mocového méchyre, onemocnéni penisu (napf: poranéni, nador nebo infekce), po operaci
zmény pohlavi, sklon k autonomni dysreflexii pfi zapinéni mo¢ového méchyfe [ zavedeni
nastroje do mocové trubice (navzdory 16¢bé), krvaceni z mocové trubice, operace prostaty
nebo kréku mocového méchyre, znetvoreni zenskych pohlavnich organd, stent nebo
uméla protéza v urogenitalnim traktu, kapacita mocového méchyfe < 200 ml nebo
rezim s vysokym prijmem tekutin.

Kontraindikace pro intermitentni autokatetrizaci:

Neschopnost autokatetrizace v nepfitomnosti vhodné vySkoleného o3etfovatele nebo
pecovatele u pacienta se $patnou manudlini zruénosti a kognitivni poruchou.
Varovani: Pokud se u vas vyskytne néktera z vy3e uvedenych kontraindikaci nebo méte
pochybnosti, obratte se pred dalsi katetrizaci ihned na svého o3etfujiciho Iékafe ohledné
dalSiho postupu. Odpovédny Iékaf musi definovat kontraindikace pro intermitentni
katetrizaci na zakladé charakteristik a stavil pacienta na zakladé nejnovéjsiho vyvoje
|ékarskych 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 reakeim.
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Vedlejsi ucinky spojené s intermitentni katetrizaci

Infekce mocovych cest spojend s pouzitim katetru (Catheter-associated Urinary
Tract Infection, CAUTI), v nékterych pfipadech spojena s pyelonefritidou. Uretritida /
epididymoorchitida / prostatitida. Poranéni mocovych cest véetné poranéni motové
trubice | krvaceni z moCové trubice / fale3né priichody / striktury mocové trubice (pfevazné
u muzli) | eroze a stendzy Usti mocové trubice [ perforace mocového méchyre.
Nepohodli, bolestivost, bolest. Viyskyt mocovych kamenl v mocovém méchyfi, tvorba
kamend.

Varovani: Pokud se objevi zavazné reakce precitlivélosti, okamZité tento vyrobek odstrante,
pfestante ho pouzivat a kontaktujte Iékare.

Pokud zaznamenate sniZeny nebo prerusovany priitok moci nebo pokud katetr neodvadi
moc z mocového méchyre spravng, obratte se na lékare, protoze to mize indikovat, Ze
musite pouzivat jinou velikost nebo typ katetru.

Pokud mate pfiznaky CAUTI nebo infekce urogenitélniho traktu: horecka, zimnice, pyurie,
dysurie, nuceni na moceni, zakalena mo¢, suprapubicka bolest, nepfijemné pocity pfi
vyprazdiiovani mo¢ového méchyre, krev v mogi, zvySené kfe¢e mocového méchyre,
autonomni dysreflexie, hlen, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Pokud se u vas objevi jakékoli pfiznaky poranéni, nepfijemné pocity pfi vyprazdrovani
mocového méchyre, krvaceni, ¢asté nuceni na moceni nebo krev v moci, okamzité
prestante tento prostredek pouZivat a kontaktujte zdravotnického pracovnika.
Nesetrné zavadéni a vyjimani muze zpUsobit poranéni a zhorsit nepohodli a bolest.
Pokud mate pochybnosti o manipulaci s katetrem, obratte se na zdravotnického
pracovnika.

Viyhnéte se zavadéni pubického ochlupeni. Tvorba kamenl v mocovém méchyfi souvisi
se zavedenim pubického ochlupeni a pfitomnosti hlenu.

Varovani

PFi spravné manipulaci je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci katetru. Nepouzivejte
TiemannUv katetr pro muze u pacientek.

Cisténi, dezinfekce, opétovna sterilizace mohou vyrobek poskodit a predstavuji potencialni
riziko pro pacienta. MlZe to vést k zhorseni funkéni schopnosti nebo kontaminaci
prostfedku, coz mize mit za nasledek infekci. NepouZivejte katetr, pokud zjistite jakékoli
poskozeni (napf. zalomeni), ucpani nebo cizi téleso v prostredku. Nepouzivejte, pokud
chybi postranni ocka, protoze prostredek nemusi fungovat tak, jak ma. Pouze pro pouziti
v mocové trubici. V pripadé podezieni na zauzleni katetru okamzité kontaktujte svého
zdravotnického pracovnika. NepouZivejte, pokud je obal poskozeny nebo po uplynuti
doby pouZitelnosti, protoze mliZe dojit k naruseni sterility vyrobku, coz mize potencialné
vést k infekci. Stupnice vytiSténa na sacku ukazuje priblizny objem moci. NepouZivejte
pfi diuréze .

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

Zhor3eni 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 tfeba vzit v tvahu i tato specificka varovani.

Upozornéni

Prijem tekutin by mél byt pfiméreny, pokud neni kontraindikovan. Pacient se musi
vyvarovat nadmérného pfijmu tekutin, ktery maze zplsobit nadmérnou distenzi
mocového méchyre. Zacpa muZe zpisobit 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 osetrovatelé
byli fadné vyskoleni a pouceni o intermitentni (auto) katetrizaci pomoci katetru,
protoZe pouziti prostfedku nevyskolenym uzivatelem mize zpisobit poranéni nebo
ohrozit sterilitu vyrobku, coz muize vést k infekci. Upozornéni uréené pro zdravotnické
pracovniky: Pokud pacient vyluéuje mo¢ s mnoha pouhym okem jasné rozliSitelnymi
Casticemi, aplikujte pripravek s opatrnosti, protoze mize dojit k pfechodné retenci moci.
Katetrizace musi po otevieni obalu probéhnout co nejrychleji, protoze by mohla podpofit
kontaminaci nebo zhorsit vlastnosti vyrobku (napf. vysychani lubrikantu). Neskladaci
katetr nepfehybejte (CH18), protoZe to by mohlo zpUsobit poranéni mocovych cest.
Viyvarujte se kontaktu mezi tustim mocové trubice a konektorem nebo zavadécem,
protoZe by mohlo dojit k poranéni mocovych cest. PFi silném tlaku na sacek nebo pfi
noseni sacku vzhiru nohama muze dojit k vystriknuti moci.

Provozni pokyny

1. PRIPRAVA:

® Pred katetrizaci a po ni si peclivé umyjte ruce a ocistéte okoli Usti mocové trubice.
® Pokud pri katetrizaci asistuje o3etfovatel, je tfeba dodrzovat mistni pokyny.

o Pfed otevienim rozlozte katetr (je-li to relevantni) a rozlozte sacek.

Zkontrolujte, zda je vyrobek neporuseny (bez poskozeni obalu, bez vizualnich vad,
zalomeni na hadicce...). Ujistéte se, Ze je lubrikant rovnomémé rozprostfen po katetru.
Pokud tomu tak nenti, rozetete lubrikant dotykem katetru po obalu, aby se rovnomérné
rozprostrel.

Nerovnomérné rozetreny lubrikant mize potencialné prispét k poranéni mocovych cest.
© P¥i otevirani drzte vyrobek ve vodorovné poloze a ochrannou folii odstrafiujte pomalu,
aby nedQ§Io k’e z:crété lubrikantu.

2. OTEVRENI VYROBKU:

® Rozlozte sacek.

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

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 piedméty/povrchy.

Varovani: Nespravna manipulace s katetrem by mohla vést ke kontaminaci a/nebo
zhorseni funkéni schopnosti prostredku.
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BEZDOTYKOVA TECHNIKA

Odstrarite ochrannou folii na strané katetru:
BEZDOTYKOVA TECHNIKA SE SLOZENIM

® Moznost 1: Uchopte a odtrhnéte ochrannou félii v misté
znacky «An (1),

® Moznost 2: Drzte katetr v jedné ruce, palec druhé ruky vlozte OR
do o¢ka v misté znacky «An a odstrafite ochrannou folii* (2).
oV pﬁ'padé obou mozZnosti pak slozte zavadé¢ jako harmoniku,
aniz byste se dotkli katetru (3).

*Moznost 2 mize byt snazsi, pokud mate snizenou zrucnost.
ZJEDNODUSENA BEZDOTYKOVA TECHNIKA

 Uvolnéte bezdotykovy pohyblivy zavadéc tak, Ze uchopite
a odtrhnete folii v misté znacky ,C" a «Bn.
Tato pohybliva soucast chrani katetr pfi manipulaci (4).
POKUD CHCETE UVOLNIT CELY KATETR:

o Qdstrarite folii v misté znacky «C » (5)

3. KATETRIZACE:
Bezpecnostni opateni: Davejte pozor, abyste sacek nepreloZili
a umoznili tak spravny priitok modi dovnitf.

MUz

e 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 pripadé odporu nasmérujte penis dold.

Pokracujte v zavadéni katetru, dokud neza¢ne odtékat moc.
o 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 méize vést k poranéni mocovych cest.
ZENA

® 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 zatlatte na podbrisek, ¢imz dojde k UpInému vyprazdnéni
mocového méchyre.

© |hned po ukonceni vyprazdiiovani mocového méchyre katetr vytahnéte.

© Cheete-li zabranit odkapavani katetru, otocte pfi vyjimani konec katetru s konektorem nahoru.
Objem vyloucené moci Ize zjistit (odhadnout) na sacku na moc se stupnici.
4. VYPRAZDNOVANI

Horni roh sacku Ize odtrhnout (6).

Sacek Ize poté vyprazdnit. V této fazi mizete odebrat vzorek moci
na analyzu.

Doba pouziti

Pouze na jedno pouZiti.

Varovani: Pri opakovaném pouziti prostfedkd pro jedno pouZiti vznika potencidini riziko
pro pacienta nebo uzivatele. Mize dojit ke kontaminaci aﬁ]ebo snizeni funkéni schopnosti.
Kontaminace prostredku muize vést k infekci.

Po ukonéeni odvodu mo¢i musi byt katetry ihned vyjmuty.

Likvidace

Katetr zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Klinicky pfinos a tcinnost

Souprava Actreen® Hi-Lite Set umoZiuje odvod moéi z mocového méchyre pres mocovou
trubici.

Upozornéni pro uZivatele

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

Podminky skladovani a manipulace

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

VSechny produkty soupravy Actreen® Hi-Lite Set jsou skladaci, kromé CH18.

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

Pro prepravu pouzivejte nejlépe diskrétni sacek.

Varovani: Datum pouzitelnosti plati pouze v pfipadé, Ze je souprava Actreen® Hi-Lite Set
spravné skladovana v neposkozeném obalu.

NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
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Brugsanvisning

I::[i] Laes brugsanvisningen omhyggeligt far brug.

Beskrivelse af udstyret
Actreen @ Hi-Lite-seet er et preelubrikeret og sterilt kateter, der er klar til brug og er
tilsluttet en gradueret pose. Posen er forsynet med en kontraventil.

Sammensatning

Actreen Hi-Lite-seet er fremstillet af termoplastisk polyolefin (TPO) (kateter),
ethylenvinylacetat (EVA) (gribedel), UV-akrylat eller -cyanoakrylat (kateter- og
gribedelsforbindelse), smaremidlet er vand- og glycerinbaseret, og den primeere emballage
er fremstillet af polyethylen (PE) og polypropylen (PP) .

Ikke fremstillet med PVC, DEHP, latex.

Sterilitet
Steriliseret med betastraling.

Erklaeret formal

Den tilsigtede anvendelse (formalet) af Actreen® Hi-Lite-seet er at foretage
intermitterende urinkateterisering af bleeren ved at indfgre kateteret gennem urinreret
for at dreene urinen fra bleeren.

Indikation

Actreen® Hi Lite-seet er indiceret til patienter, som har brug for intermitterende
urinkateterisering pa grund af midlertidig eller kronisk urinretention eller
temningsdysfunktion.

Patientpopulation

Actreen® Hi Lite-seet kan anvendes til mandlige og kvindelige voksne eller peediatriske
patienter med en kropsveegt, der er over eller lig med 3,5 kg.

Den ansvarlige sundhedsperson skal ordinere den passende stgrrelse, spids og leengde pa
kateteret samt hyppigheden af intermitterende kateterisation baseret pa 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 laengde og
diameter af katetrene, da urinrerets leengde aendres under graviditeten.

For paediatriske patienter skal evnen til at udfere 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 utreenet bruger kan forarsage traume eller kompromittere
produktets sterilitet, hvilket potentielt kan fare til infektion.

37 cm - 14.5 in.

Y
R
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Tilsigtet brugsmilje
Hjemme- og dagligdagsmiljeer, hospitaler og sundhedsfaciliteter.

Kontraindikationer

Kontraindikation relateret til produktet:

Kendt overfalsomhedsreaktion over for ethvert anvendt materiale (se sammenszetning).
Absolutte kontraindikationer for intermitterende kateterisation:

Hgjt intravesikalt tryk, der kreever kontinuerlig fri dreenage for at undga nyreskade.
Urinfistel. Mitrofanoff-procedure . Priapisme. Efter operation i urinrgret. Mistanke om
tumor i urinraret. Skader pa baekken/urinrar.

Relative kontraindikationer for intermitterende kateterisation med sarlige
forsigtighedsregler:

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

Kontraindikation for intermitterende selvkateterisation:

Manglende evne til selvkateterisation uden tilstedeveerelse af en passende opleert
omsorgsperson eller hjeelper for patienter med nedsat fingerfeerdighed og kognitiv
sveekkelse.

Advarsler: Hvis du har nogen af de ovenfor naevnte kontraindikationer eller er i tvivl,
bedes du kontakte din ansvarlige leege umiddelbart for den naeste kateterisation for at
hare, hvordan du skal fortseette.

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

Tilbagevaerende risici

Tilbageveerende 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 farer til
anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner.

Bivirkninger relateret til intermitterende kateterisation

Kateterassocieret urinvejsinfektion (CAUTI), i nogle tilfaelde associeret med pyelonefrit.
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Urinrgrsbeteendelse/betaendelse i testikel eller bitestikel/beteendelse i prostata .
Traume i urinvejene, herunder urinrgrstraume [ urinrgrsblgdning ffalsk passage |
urinrersforsnaevring (hovedsageligt hos meaend) / erosion af urinrgrsabningen og stenose/
perforation af bleeren. Ubehag, smhed, 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 vaere tegn pa, at du skal bruge en anden
starrelse eller type kateter.

Hvis du har symptomer pd 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 pé traumer, ubehag ved temning af bleeren, bledning, hyppig trang
til at lade vandet eller blod i urinen, skal du straks stoppe brugen og kontakte en
sundhedsperson.

Hardhaendet 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 indfgringen af pubeshar og tilstedeveerelsen
af slim.

Advarsel

Enhver kontaminering af kateteret skal undgas ved korrekt handtering.

Brug ikke et Tiemann-kateter til maend til en kvindelig patient .

Renggring, desinfektion, resterilisering kan beskadige produktet og skabe en potentiel
risiko for patienten. Det kan fore til svaekkelse af funktionaliteten eller kontaminering
af udstyret, hvilket potentielt kan fore til infektion.

Kateteret m3 ikke anvendes, hvis der observeres skader (f.eks. knaek pa det), blokering af
eller fremmedlegemer i udstyret.

Ma ikke anvendes, hvis der mangler sideabninger, da udstyret muligvis ikke vil fungere
efter hensigten. Kun til brug i urinrgret.

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 fare til infektion.

Skalaen, der er trykt pa posen, viser et omtrentligt volumen af urinindholdet.

Ma ikke anvendes til diureseformal .

I sjeeldne tilfeelde kan infektioner fra intermitterende kateterisation fare til alvorlig sygdom
eller endda dgd. For at reducere denne risiko er det vigtigt at falge procedurer for korrekt
handtering og opretholde en streng hygiejnestandard.

Svaekkelse af udstyrets funktionalitet kan fore 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.

Forsigtighedsregler

Veeskeindtagelsen skal veere tilstraekkelig, medmindre det er kontraindiceret.
P?'glenten ber undga overdreven veskeindtagelse, som kan forarsage overdistension
af bleeren .

Forstoppelse kan forarsage tryk, der forhindrer udtemning fra kateteret:

Oprethold regelmaessig tarmfunktion .

For alle tilsigtede brugere er det ngdvendigt med en opleeringsperiode for at vaere
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 fgre til infektion.

Forsigtighedsregel specifik for sundhedspersoner: Anleeg med forsigtighed, hvis patienten
producerer urin med mange partikler, der kan skelnes tydeligt med det blotte je, da det
kan fgre til midlertidig urinretention.

Kateterisation skal finde sted s& hurtigt som muligt efter abning af emballagen, da det
kan fremme kontaminering eller kompromittere produktets egenskaber (f.eks. tarrende
smgremiddel).

Fold ikke et ikke-foldbart kateter (CH18), da det potentielt kan fremme traumer i
urinvejene.

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

Der kan forekomme urinsteenk, hvis posen paferes intenst tryk, eller posen beeres vendt
pa hovedet.

Betjeningsvejledning

1. FORBEREDELSE:

® Vask haenderne grundigt for og efter kateterisation og renggr omradet omkring
urinrgrets abning.

® Hvis en omsorgsperson hjeelper med kateterisation, skal lokale retningslinjer folges.
e Inden abning foldes kateteret ud (hvis relevant), og posen foldes ud.

Kontrollér, om produktet er intakt (ingen beskadigelse af emballagen, ingen synlige
defekter, knaek pa slangen..) Serg for, at smeremidiet er jeevnt fordelt over kateteret.
Hvis ikke, spredes smgremidlet ved at bergre kateteret gennem emballagen for at sikre
en jeevn fordeling.

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

® Hold produktet vandret under abning, og fjern beskyttelsesfilmen langsomt for at
un({gé tab af smgremiddel.

2. ABNING AF PRODUKTET:

® Fold posen ud.

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

Der findes/kan anvendes flere teknikker til at fjerne beskyttelsesfilmen.
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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 fore til kontaminering og/eller sveekkelse
af udstyrets funktionelle egenskaber.

BER@RINGSFRI TEKNIKKER

Fjern beskyttelsesfilmen pa kateteret:

VED DEN FOLDBARE, BERGRINGSFRIE TEKNIK
 \algmulighed 1: Grib fat i og riv beskyttelsesfilmen af ved
maerket "A" (1).

* Valgmulighed 2: Hold katetret i den ene hand og indfer din
tommelfinger i abningen ved maerket "A" med den anden

hand for at fjerne beskyttelsesfilmen* (2).

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

*Mulighed 2 kan veere lettere, hvis du har nedsat N2
fingerfeerdighed.

FOR EN FORENKLET BER@RINGSFRI TEKNIK

® Frigor et beveegeligt, bergringsfrit hylster ved at gribe fat i
filmen ved meerkerne "C" og "B" og rive den af.

Denne beveegelige del vil beskytte kateteret under
handteringen (4).

HVIS DU VIL FRIGARE HELE KATETERET:

® Fiern filmen ved maerket “C " (5).

oy
7 5 ——5

Forholdsregel: Veer opmaerksom pa ikke at folde posen, sa
urinen kan stramme korrekt ind.

MAND

 Hold penis opad med den ene hand for at mindske urinrgrets krumning.

© Med den anden hand fares kateteret forsigtigt ind i urinreret,
indtil det ndr blaeren.

Ret penis nedad i tilfeelde af modstand.

Fortseet med at indfgre 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 fore
til traumer i urinvejene.

KVINDER

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

Med den anden hand indfgres katetret forsigtigt i urinreret, indtil
det nar blaeren og urinen Igber ud.

MAND / KVINDER
® \led at trykke med handen nederst pa maven ved afslutningen af
kateterisationen sikres det, at blaeren er blevet fuldstaendig temt.

* Treek kateteret tilbage umiddelbart efter endt bleeretemning.

* For at stoppe kateteret i at dryppe, vendes kateterets konnektordel opad under udtagningen.
Mzngden af udtemt urin kan identificeres/estimeres pa den graduerede urinpose.

4. TOMNING:

Det afrivelige overste hjgrne af posen kan fiemes (6).
Posen kan derefter tsmmes.

Pa dette stadie indsamles muligvis en urinprove til analyse.

Brugsvarighed

Kun til engangsbrug.

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

Katetre skal fiernes umiddelbart efter endt urinudtgmning.

Bortskaffelse
Kassér derefter katetret i henhold til lokale bestemmelser.

Kliniske fordele og ydeevner
Actreen® Hi Lite-seet tillader udtgmning af urin fra blaeren gennem urinrgret.

Meddelelse til brugeren

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

Opbevarings- og handteringsforhold

Opbevares veek fra sollys og varme. Opbevares tert. Produktet skal opbevares fladt.
Alle Actreen® Hi-Lite-seetprodukter kan foldes, undtagen CH18.

Advarsel: Produktet (enheden) mé ikke opbevares i kontakt med skarpe materialer.
Brug helst den diskrete pose til transport.

Advarsel: Udlgbsdatoen gaelder kun, nar Actreen® Hi-Lite-seet opbevares korrekt i en
ubeskadiget emballage.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.
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OBnyies xpriong

E]i:l AlodaoTe TPOTEKTIKG TIG 0BNYiEg XPAONG TPIV a1 TN XPAOT.

Mepiypagn TexvoAoyikoU TpoiovTog

OActreen ®Hi-Lite Seteivar évag kabempag TpoAITacévog, ammoaTelpwévog Ka €T0IHog TTpog xprion.
0O aokdg mepihapBvel BaABida aviemaTpong.

ZOvleon

O kaBempagActreen® Hi-Lite Cath karaokeudlerar amé BepuommAaaTiks moAuokegivn (TPO) (kaBerpag),
0gkd aiBuAevogeidio Tou Bivuhiou (EVA) (épog mpoouykévipwan), akpuhiko UV 1y kuavoakpuAikd
(o0vdeon TuApaTog KaBeTpa Kl TTPOGUYKEVTPWONG), T AmravTiké Baailetal oo vepd kai T yAukepivn
ka1 1) Kipia guokevaaia karaokeuddetan amd oAuaiBuAévio (PE) kai roAutrpotturévio (PP) .

Dev xaraokeuaerar pe PVC, DEHP A Adreg,

ZTeipoTnTa

AmoaTeipuwverar pe xpron aktivoBoAiag Brita.

NpoBAemopevn xpfion

H mpoBAemopevn xprian (akomog) Tou kaBerrpa Actreen® Hi-Lite Set eivar va mrapéxer Siaeimovia
OUPOKABETNPITLO TG 0UPODOXOU KUATNG, EITAYOVTAG ToV KaBeTApa péaw T ouprBpag yia T
TIAPOXETEUTT TwV 0UpWV amé TV 0upodoyo KUGTN.

‘Evdeign

O kaBemripagActreen® Hi-Lite Set evdeikvurar yia aaBeveig mou xprdouv diakefmoviog oupokabenpiaaiod
Ayw TIpoCWPIVAG 1 XPovIag katakpdmnang oupwv 1 SuaAemoupyiag Tg odpnang.

MAnBuopog aoBeviwv

0O kaBerpag Actreen® Hi-Lite Set umopei va xonaipommomnBei ot eviAikeg avOpeg kai yuvaikeg aoBeveig
A IaIdIE e owpamIkG BApog Gvw Twv 3,5 kg.

O umedBuvog emayyeApariag Tou Topéa g uyeiag Ba auviayoypagrae! T karaMnAo péyeBog, akpo kal
fkog Tou KaBetpa, kabug kai T auyvemTa Tou dlaAeiovTog kaBeTpiaaiol pe Baon my nAikia, 1o
@UAO, TO XOIPOKTNPIOTIKA Kall TIG KATAOTAGEIG TOU aoBevoUs (T0 GWpCTIKG TIPOGIA YEVIKA, TNV eyKupoavn,
Tov Traudlampikd TAnBuaG) aUppuva e i TeAeuTaiieg egeAgeIg TG IampiKiig yvwang.

T eykUoug, o umelBuvog emayyeAuariag Tou Topéa TG uyeiag Ba agjooyrioel 10 KatGMnAo prkog
ka1 T JIGHETPO Twv KaBEMPWV, KABL)G KaTa TV eykupoaivi To pAKkog TG oupRBPag Exel HeTaBAnBei.
Tamaidiarpikos aobeveig, n duvardmra mpaypatorroinang diaAefmovTog autokabetnpiaaol Ba mpémel
va TPoadlopilgral amoé Tov uTelBuvo eTayyeApaTia Tou Topéa TG uyeiag aUMPuva e TIG TeAEuTaieg
€€eAiceIc TG IaTpIKAG yvwang.

MpoBAeopevog xpRotg

O1 rpoBAeTropevol XpraTeg eivar emayyeAuaTieg Tou TOpED TG UYEITS, GPOVTIOTEG Kal OBEVEIG,
Mpogoyn: O umelBuvog emayyeAuariag Tou Topéa g uyeiag TpéTel va diaapaNiae! oTi ol aoBeveic kai ol
@povTiaTeG €ivan KaraMnAa exTraideupevol kai £xouv AdBer odnyieg yia diaAeimrovia (auTo) kaeTnpiood
e Tov kaBetrpa, kaBag n xprion Tou TexvoAoyIKoU TTPOTOVTOG amTo N eKTICIOEUREVO XpriaT UTTopEi va
TIPOKAAETE TPAUPAMIOG f va lakuBeUOE! T aTeIpdTnTa TOU TIPOIOVTOG, 03N yWVTag BUVNTIKA O€ Aoipwé).

37 cm - 14.5in.

MepiBaAlov poBAeTopevng xpnong
it mepIBAMovTal kaBnuepIVWY dPACTNPIOTATLV, VOTOKOPEID Kall EYKATAOTATEIG UYEIOVOUIKAG
mepiBohyng.

Avrevoeigeig

AvTévdeign Tou axeTileTal P T0 TPOIOV:

T'vwor avtidpaon umepeuaiobnaiag ot omoiodrimote UAIKG Trou ypnaipoTroieital (BA. alvBean).
Amohuteg avtevdeigeig yia SiaAeiovTa kaBempiaapo:

YynAr evdokuaTikr Triean Trou Ba amaimoae auvexr eAEUBEPN TTAPOXETEUTT) Yi TV ATOQUYN VEPPIKAG
BAGBng. OupomonTikd aupiyyio. Aiadikaaia Mitrofanoff. Mpiarmiapdg. Meté amé oupnBpike yelpoupyIkn
eméupaan. Mibavohoyoupevog dykog amv ouprBpa. Tpaupamaudg Tg Tuéhou/mg oupABpag.
IxeTikég avtevdeieig yio SiaeimovTa kaBeTnpIaopo pe eIdIkEG evOEiSEIg TpogoynG:
ETTIKoIVwvAGTE e Tov EMayyeAaTicl TOU TOpEX TNG UYEIDG TIoU 0l TIapakoAoUBE TTpIv XpnaIHoTIoINaETE
QuTé TO TTPOIGY, EGV UTIAPYE! OTTOIOBNTIOTE ATTA TIG TIApaKATW KataaTaaelg: Mn puatoAoyikr avaropial
Mg oupriBpag (Tr.x. oTévwan), weudhg diodog, amoppagn auxéva oupodxou KUaTNG, VOOl Tou TTEoUG
(.. TPAUPATIONGG, GYKOg N MIPWEEIS), PETG amd XelpoupyIk emélBaan emavampoadiopiapol Tou
@UAoU, Téion yia autévopn duoaviavakhaaTikemTa e aUaTnua epyaeitav TApwang g oupoddxou
kUaTng/oupnBpikol cuaTruaTog (Tapd T Bepareia), aluoppayia oupriBpag, XeIpoupyIkr eméuBaan
QTOV TIPOCTAN ) GTOV QUXEVE TNG 0UP0dAYOU KUGTNG, CKPWTNPIATHAG YEVWNTIKWY 0pYAVWY YUVAIKWY,
evdompoBean 1 TexvnTr TPGBETT GTO oUpOYEWNTIKO GUGTNUG, XWPNTIKOTTA 0UPOdBYKOU KUOTNG < 200
ml f oA UPNATG TPOTANYNG UYPV.

Avrévdein yia Siaheiovta autokaBemplaopo:

Aduvapia autokaBeTnpiacpiol eMeiwel kar@AnAa exmraideupévou GpovTIoTA fi @poVTIoTH yia aaBevr
e KOKI XeIpoKivim EMOESIOMTa Kl YVWATIK EKTITWOT.

Mpoeidomronaeic: Edv éxere omoiadrmote amé Tig mapamavw avreveifeig 1 ExeTe au@iBoAieg,
ETIKOIVWVATTE e TOV UTIEUBUVO 1016 0 PETWG TTPIV OTT TOV ETTGHEVO KABETNPIOTO YIal TO TTL)G
VQl TIPOXWPNOETE.

0 umetBuvog 1ampdg Tpémel va kaBopioe Tig avievaeiteig yia diaeimova kaBetnpiaopo e Bdon Ta
XOPAKTNPIOTIKA Kal TIG GUVBNKEG Tou aaBevols, aUpguva pe Tig Teheutaieg eCeAiceIg TG 1ampikiig yvwang.
YroAeimropevol Kivduvol

Or umroAermépevor kivduvor TepiAapBavovtal ae GAAa kepahaia (TT.y. TTPOEIBOTIOIATEIG KAT.).

Mapevépyeieg

Mapevépyeieg o GXETITOVTaI PE TO TTPOIOV.

Ayvwom avtidpaon uTrepeuaiobnaiog o€ oroiodrimoTe UAIKG TIou ¥pnaloToigiTal kar odnyei ot
QVOQUATKTIKES ) QVOQUAGKTOEIBEIG QVTIOPATEIG,
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Mopevépyeieg ou axetiloval pe Tov SlaAeimovTa Kabetnpiaopo

oipwén Tou oupoTmoInTIkoU GuaTraTog Tou ayeTiCerar pe kaBempa (CAUTI), n omoia o€ kamoleg
TEPITTWOEIS oXeTiCeTal e uehoveppimda. OupnBpimida/emdidupo-opxinidaimpoaTarinida. Tpadua g
oupoTroinTikrg 0doU, cupTEPIAapBavopévou Tou oupnBpikol TpaUpaTog/mg oupnBpIKig aipoppayiag/mg
Yeudols G100/ TwY OTEVTEWY TNG 0UPABPAG (KUpiwg aTo Gvdpeg)/mg OIaBpwang Kail MG aTevwang
Tou gTopiou/g dIETPnang TG 0upoddXou KUaTNG. Auagopia, epeBiapdg, Tovog. AiBioan mg oupodbyou
KUOTNG, aXNHamIaOg AiBuwv.

Mpogidomroinaeig: EGv mapouaiaaTodv coapés avridpdaeig umepeuaiabnaiag, agaipéaTe apéowg 10
TIPOIGV, JICKOYTE T Xprion TOU Kl ETTIKOIVWVATTE Pe Evav IaTpo.

Edv mapouaidoere pelwpévn f SiakotTopevn pory oupwv f av o Kabeipag dev TrapoxeTelel owaTd
TNV 0UPOBBYO KUGTN, ETIKOIVWVIGTE LE £vav ETTalyyeApaTial Tou Topéa TG Uyeiag, KaBlg autd propei va
umrodelkvUel o1l Ba TTpEMTE! va pnaipomonaeTe kaBemmpa alou peyeBoug 1 dmou. Edv éxere oupmwpara
CAUTI 1y Aoihwgn Tou oupoyewwnTIkoU GUaTAaTOg: TIUPETO, piyn, TTUoUpia, Sudoupia, £Meig, BoAd
olpa, utepnBiko GAyog, duagopia oV ekkévwan TG 0upodoyou KUOTNG, ailua aTa oUpa, augniévol
oTaooi TG 0upoddyou kUoTng, autdvopn duaaviavakhaoTikotnTa 1} BAEvva, EMIKOIVLWVATTE e Evav
emayyeAaria Tou Topéa g uyeiag. EGv Exete omoladrimote oneia Tpadpanog, duagopiag kard Ty
EKKEVLUOT) TNG 0UPOBBYOU KUGTNG, CIILOPPAYia, GUXVAG aVAYKNG yia odpnan f aia aTa oUpa, SiakoyTe
apéawg N XProN Kall ETTIKOIVWVIOTE e Evav eTayyeharia Tou Topéa TG uyeiag. H amotopn eioaywyr
K aaipean propei va poKaAEaE! Tpadpa Kal va EMBEIVAOEI T Suagopia kal Tov TTovo. Edv exere
appIBoNEG GXETIKA pe TOV XEIPIPG Tou KABETAPa, EIKOIVWVIAGTE pe Evav emayyeAuaria Tou Topéa mg
uyeiag. Amogiyere mv eioaywyn nBiIkav Tpixwv. H AiBiaan g oupoddyou KUaTG 1} 0 GXNHATIONOS
NiBwv ayericetal pe T eioaywyr nBIKWY TpIWY kai TV Trapouaia BAEwvag.

MpogiSotoinon

Tuyov pohuvan Tou koBerfpa TpéTel va aTrogedyeTal L 0waTd xelpiopd. Mn xpnaiuoTroleite o€ yuvaikeg
kaBempa Tiemann Trou TrpoopiceTal yia AvOpeg.

O kaBapIopdg, n amoAUPavVaT Kal 1) ETTAVATTOOTE pWaT EVOEXETAI VI TIPOKAAETOUV {uIdl aTo TTpoioV
Kail va dnpioupyrigouv duvnTiké Kivouvo yia Tov acBevi. Evoéetal va odnyrael ae KaraaTpogr Twv
Aemoupyikwv duvarotitwy A EMPGAUVAT Tou TexVoAoyIKOU TTPOIGVTOG, 03NywvTag SUVNTIKA OE Aoipwd).
Mn xpnaipoTroieite Tov kaBeTrpa edv TrapamnpRaETe oTroladimoTe (i (Tr.x. oTpéBAwan), améepatn
N §Eva owpara aTo TexvoAoyIkG TTpoidv. Mn xpnaipoTrolgire v Agimrouv Ta TIAEUpIKG pdmial, kaBuwg To
TEXVOAOYIKO TIPOIGV ITTOpE! Vel NV £el TIG TIPOBAETTOEVEG EMIOOTEI.

Mavo yia oupnBpikr xprian. Z¢ Trepitwan utrowiag dnuioupyiag KOpTILY aToug KABETrPES, EMKOVWVITE
apéowG e Tov ETTayyeEApaTia Tou Topéa TG uyeiag Trou aag TrapakoAoubei. Mn xpnaipoTioleite eav
ouaKeuaaia el utroaTei {nuid A peté my nuepopnvia AfgNG, kabag n ateipdtnTa Tou TTPoidvTog HTTopEi
val dakuBeuTel, 0dnywvTag duvnTika o€ Aoipwén. H kAipaka Tou eival TuTrwpevn aTov Aok divel kard
TIPOGEYYION TOV GYKO ToU TIEPIEXOHEVOU 0Upwv. Mn xpnaipoToleire yia diodpnan .

e OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, O AoIMWEEIG a6 diaAefmovTeg kaBeTnpiaapou Lopei va odnyrioouv e cofapr
aoBéveia 1) akopn kar Bavaro. M T peiwan autol Tou Kivodvou, eivar anpaviké va akohouBolvral
owaTég Sladikaaieg YeIPIoPoU Kai va TpolvTal uaTnpEG TIPAKTIKES UYIEVAG.

H umoBaBpion mg AemoupyikétnTag Tou TexvohoyikoU Tpoioviog pmopei va 0dnyrael o€ TpoaBeToug
KIVBUVOUG TpaupaTiopol f aaBévelag Tou aoBevols.

Znueiwan; YTépyouv mpooBeTeg, eIdIkéG TPoeIdoTTOINTEIG € GMEG EVOTNTEG AUTWV Twv 0dNyILV Xpriong.

Mpémel emiong va AapBavovral umréyn auTég ol eIdIkéG TPOEISOTOINTEIS,

Evaeigeig mpoooxnig

H mpooAnwn uypuv Ba mrpémel va eival emapkiig, extg edv avieveikvutal. O aobBeviig Ba mpémel va
amo@elyel Tv uTrepBoAIKr TPOGANWN UYLV TToU UTTopei va TIpoKaAEaE! uTTepdIATaa© TG oupoddyou
KUomg . H duokoINIGTnTal UTTOpE Vol TIPOKAAEDE! TTIEDM, QMTOTPETIOVTOG TV TIAPOXETEUAN QTG Tov
kaBempa: AlomnpriaTe TV TaKTIKN Aermoupyia Tou eviépou. Mo GAoug Toug TPOBAETOpEVOUS XPOTES,
aTaITeiTal pia mepiodog exTaideuang yia va ival auTtévopol kata Tov kabempiaopo. O emayyeAuariag
TOU TOpEQ TNG Uyeiag TpETel va dlao@ahioel 6Ti of aaBeveig kai o1 GPovTIOTES €ival KatdMnAa
ekmaideupévol kai £xouv AaBel 0dnyieg yia diaeimova (auto) kaBempiacoyd pe Tov kaBeTrpa, kabug
N XPrGM ToU TEXVOAQYIKOU TTPOTOVTOG QTTo i EXTTaIBEULEVO XPAOTN HTTOPET VO TIPOKAAETEI TOQUWATIONO
1 va dlakuBeloel T aTeipdTNTa Tou TTPOIOVTOG, 0dNyWVTaG duvnTikA Ot Aoijwén. Mpoaoy EIBIKG yial
TOUG ETTayYEAOIEG TOU TOpED TG Uyeiag: EpapudaTe pe poaoyr eav o aaBeviig Trapayer 00pal pe
TIOMA owpaTidia GO dIAKPITA aTT6 TO YULVG UdI, KaBWS aUTO PTTopET vat 0dnyAaE! o€ TIAPOdIKN
karakpéman oUpwy. O KaBeTnoIoo A Bal TRETTE val TTpaHATOTIOIEITal TO GUVTOHOTEO SUVCTO UETd TO
Qvolypa g auakeuaaiag, kabug pmopei va euvorael T poAuvon 1y va umroBabpioe! Ta XapakmpIoTIKG
ToU TPOidVTOG (TT.X. OTéyVwia Tou Amavikou). Mn SrmmAwvere évav pn avadimAoUpevo kaBetipa (CH18),
KaBG uTTopei BUVNTIKG VO EUVORTEI TOV TPAUKATIOO TG oupoTromTikiig 0d0U. AIOQUYETe T ETaQr
Ty Tou aTopiou TG oupoTToINTIKiG 030U Kall Tou GUVBETHOU f Tou Brkapiol, KaBg uTropef GuvnTIKa
Va EUVOREI Tov TPAULATIONO TG oupoTroInTikii 0300U. Mmopei va TrapouaiaaTel ektivagn olpwv o
TIEPITTTWON viovng TTEaNG OTOV 0K f) O€ TIENITTTWOT) TIOU 0 AOKOG PETAPEPETAI AVETTOOA.
08nyieg Aeitoupyiag

1. MPOETOIMAZIA:

+ MAEveTe Ta XEPIO GG TIPOTEKTIKG TTPIV OO Katl LETA Tov kaBempiaoyd kai kaBapiaTe v mepioyr
YUpw AT TO AvOIYua TG 0upABPag.

. éEdY évag ppovtiaTrg BonBa aTov kaBemplaopd, TIPETTE val eapUoaTOUV 01 TOTTIKEG KaTEuBUVTpleg
0dnyieg.

+Tpiv amé 1o dvoiypa, EedimAqaTe Tov KaBeTrpa (kard mepitmwan) kar EOMAWOTE Tov aoKo.
EAéyGre eav To mpoidv eivan ikTo (xwpig {npic Tn ouokeuaaia, xwpig opard eamwpara, pe TodKiopa
aTov awhiva...) BeBaiwBeite 61 To AmavTikd eival opoIoLop@a KaTavepnuévo Emavu aTov KaBeTrpa.
e avTifetn TepiTTwon, amAwaTe To AmavTiké ayyidovrag Tov kaBempa Tavw ammé m cuaKeuaaia
€101 WOTE VOl ETTITOTE IOl OUOIOHOPQI KATAVOH.

To avopoI6poppo AimavTiké pmopei SuvnTiké va Euvoriael To Tpadpa T oupoTroInTIkig 0doU.

+ Karér T didipeia Tou avoiyparog, diampeite To mpoidv o€ opifovTia Béan kai a@aipEaTe apya Ty
TIPOOTOTEUTIKN HEUBPAVN yiat va amopUyete Ty amwhelal AmavikoU.

2. ANOI'MA TOY NPOIONTOZ:

+ ZedIMAWOTE TOV AOKO.

TaAyoug aopaAeiag Kar uyievig, oag auUBOUAEUOUpE VOl XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV TO GUVTOHGTEPO
dUVaTOV IETA TO GVOIYHOl.

Tia v agaipean g TpoaTareuTIkiig pepBpavng, diatiBeviai/Ba mpémer va epapudlovial Sidpopeg
TEXVIKEG,

[poaoy?: OTroia Kai av eival 1 TEXVIKF TTOU XPNOIMOTIOIETa, TIPOGECTE Vat U GEPVETE Tov GwArvVa ToU
KaBetrpa o€ emagr e T0 XEPI 1 Je AVTIKETUEVA/ETTIAVEIEG.

-32-



Mpogidomoinan: O ogalpévog Xelpiopdg Tou kaBeripa Bar pmopolae va odnyrael ae pohuvan flkal
uToBaBuIon TG AemoupyIkrg IKAVTATOG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
TEXNIKEZ XQPIZ ATTITMA (NO TOUCH)

AgaipéaTe TV TTPOCTOTEUTIKN HEUpaVN aTov KaBeTrpa:

T'TA THN TEXNIKH XQPIZ ArTIFMA (NO TOUCH) ME ANAAINAQZH
+Emidoyn 1: TIdoTe Kar oKiaTe TV TPOOTOTeUTIK HepBpavi aTo anpeio
«A» (1).

« Emidoyn 2: Micioe Tov kaBetrpal e To éva yépl kar pe 1o GMo xépi
EICGYETE TOV QVTIYEIG GG TNV OTTF TOU GMUEiou «Ax Y101 va AQaIPETETE

TNV TIPOGTATEUTIKT] peRBPavN” (2).

+Karyiamig 2 emoyég, dIMAWaTE T GUOKEUaIa TIPOG Ta KATW, OF TITUXEG
TTIOU OKOPVTEGY, XWPiG vat ayyiGeTe Tov kabBethpa (3).

*Hemihoyr 2 pmopei va eiva eukoAGTepn £av EXETe elwpévn emBegioma. [ N2
T'A MIA AMIAOTIOIHMENH TEXNIKH XQPIz ATTIMA (NO TOUCH)

+ Aaipéate Tn peTakivoevn Guakeuaaia Tumou no touch, mdvoviag kai
oki¢ovrag m pepBpdvn ata aneia «C» kai «By. Auté To peTakivoUpevo
Jépog Ba mpoaTaelel Tov KaBempa Kamd Tov XeIpIopd (4 ).

EAN OEAETE NA ANEAEYOEPQZETE OAOKAHPO TON
KAGETHPA:

+ Apaipéate T pepBpdvn ato anpeio «C » (5).

I'fgogﬂAugn: Mpooégre \'/u 1 BIMTAGITETE TOV GAKO/OTKO Y101 Vel ETTITPEWETE

N OWaT Por} 0UPWY GTO ECWTEPIKG TOU .
ANAPEY

* Me 10 évat xEp1 Kpumcm 70 TIE0G TIPOG a1 EMAVW YICI VAl LEIOETE TV
Kayron mg ouprBpag.

* Me To GMo yép! ei0aydyeTe TpOTEKTIKG Tov kaBempa oty oupriBpa, pExp!
va QTéoEl aTnV 0UpodBYO KUOTN.
€ TIEITTWOT aVTIoTaoNG, KaTEUBOVETE TO TIE0G 0G TTPOG Tal KETW.
ZuveyioTe va eloayAyeTe Tov KaBempa PEXPI val apyiael n por Twv o0puwv.
+ KaBerrpag Tiemann/Coudé: Mpokeiyévou va odnynoete owaTd Tov
kaBerrpa, BeBaiwbeite 611 To aneio aTov GUVOETO £ival OTPOWUEVO TTPOG TV amaiToUpevn KareBuvan).
[poeidotroinan: To kuptd Akpo Tou kaBeTrpa MPETE! varEivall TPApUEVO TIPOG
Ta emavw. O 0@ahyuévog ToaavatoAIoudg Tou Gkpou PTTopEi va 0dnyrae!
O€ TPAUPATIOG TG oupoTIoINTIKG 0000,

CYNAIKA

+ Me 1o éva xépi avoicre Tar peyaha xeiln Tou aidoiou yia va evioTrioeTe To
Gvolypa TG oupiBpag.

Me 0 GMo X! l0ayayete TPoaeKTIKG Tov kaBempa aTnv ouprBpa HEp! va gTaoel oty KUoTn Kal val
Sexivioer n apoyéreuan Twv oUpwv.

ANAPEY / TYNAIKER

+ Mégovrag e To XépI MV KATw KoIAia TTpog To akpo Tou kabepa, Ba BeBaiweite 611 n ko Exel
adeIder VAW,

+ Apéowg erd TV ekkévwan TG oupodxou KUaTNG, amroaUpeTe Tov KaBeTrpa.

+ Mo va {n oTaer o kaBempag, YupiaTe TTPog Ta TIGVW To BKPO Tou GUVBETHOU Tou KaBeTipa Kabug
TOV CITOpAKPUVETE. O OYKOG TwV 0UPWV TIOU EKKEVAWVOVTAI LTTOPET VOl TTPOTBIOPIOTEI-EKTIUNBET aTOV
diaBabpiopevo aokd oUpuwv.

4. EKKENQZH :

MmopeiTe va agaipéaete mv avw ywvia Tou ackod Tou oilerar (6).

0 aoK6g Umopei KaTomv va adeldoel.

e autd To aTadIo, ropei va guMexBei éva Oeiypa oUpwy yia avaAuan.

Aidipkela xpriong
Tt pia pévo ypran.
Mpogidomoinon: H emavaypnaiyomoinan TexvoloyIkwv TpoidvTwv piag xpAang Snuioupyei moavd
Kivduvo yia Tov aaBevij 1y Tov ypriom. Evaéxetal va odnyfioel oe empoAuvan f/kai karaaTpogn Twv
eroupyikeov duvaroTTuwv. H empoAuvan Tou TexvoAoyIkou TTpoidvTog evagxeTal v 0dnyAae! o€ Aoipwd).
O1 KaBETrPEG TTPETTE! VOl AIpaIPOUVTQI AETWS HETG TNV 0AOKARPWON TG TIAPOYETEUTNG 0UPWV.
Amoppiyn

Amoppilyte Tov kaBeTpa alp@wva pe Toug IayJovTeg TomikoUg KavoviapoUg.

KAivika o@éAn kai emdooelg

0 kaBetpag Actreen® Hi-Lite Set emmpémel Tv mapoyéreuan Twv olpwv amé Tv oupodoxo KUaT
péaw Mg ouprBpag.

Inueiwon mpog ToV XpHoTN

Edv karé m Sidpkeia g Xprong autol Tou Tpoioviog 1 wg aTroTéAEapa TG XPAang Tou TIapouaiaaTe]
KCrmoI0 GoBapd TeITATIKG, AVAGEPETE TO GTOV KATAOKEUAGTH A/l aTov £6ouaiodomyévo avTimpdowo
Kkai v €BvIkn aag apyr.

ZuvOnkeg @UAagNG kai xeipiopoU

Na diomnpeitar pakpia amé 1o nAiokd gwg kai T Beppdtna. Na Siampeital ateyvo. To Tpoidv péme va
QuUAGooeTal o emimedn Béan. Oha Ta mpoidvra Tou kaBeTrpaActreen® Hi-Lite Set eivan avadimhoUpeva,
€kdg am6 10 CH18.

[poeidommoinan;: Mn @uAdoaeTe 10 TPoidV (Hovada) Oe ETTan e aixpnPEa UAIKG.

Kamé mporipnan, xpnoipotroieite my diakpimikr Bikn yia m peragopa.

Mpoeidomoinan: H nuepopnvia Afgng 1oxUer pévo otav o kabepag Actreen® Hi-Lite Set éxel guayBei
OwaTd o guoKeuaaia rou dev éxel uTToaTe {pidt.

Mn xpnaiporrolgire peré v nuepopnvia AEng.
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Kayttoohjeet

I::[i] Lue kdyttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Laitteen kuvaus
Actreen ® Hi-Lite Set -katetri on esiliukastettu, steriili ja kdyttévalmis katetri, joka on
liitetty asteikolla varustettuun pussiin.

Koostumus

Actreen Hi-Lite Set on valmistettu termoplastisesta polyolefiinista (TPO) (katetri),
eteenivinyyliasetaatista (EVA) (esijénnitysosa), UV-akrylaatista tai -syanoakrylaatista
(katetrin ja esijannitysosan liitos). Liukastusaine on vesi- ja glyseriinipohjainen ja
ensisijainen pakkaus on valmistettu polyeteenists (PE) ja polypropeenista (PP) .
Valmistuksessa ei ole kdytetty PVC:td, DEHP:ta tai lateksia.

Steriiliys

Steriloitu beetasateilylla.

Kayttotarkoitus

Actreen®Hi-Lite Set -katetrin kdyttotarkoitus on virtsarakon virtsateiden kertakatetrointi
viemalld katetri virtsaputken Iapi virtsan tyhjentamiseksi virtsarakosta.

Indikaatio
Actreen® Hi-Lite-Set on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat virtsateiden
kertakatetrointia tilapdisen tai kroonisen virtsaretention tai tyhjennyshairion vuoksi.

Potilaspopulaatio

Actreen® Hi-Lite Set -katetria voidaan kédyttdd mies- ja naispuolisille aikuis- tai
lapsipotilaille, joiden paino on vahintdan 3,5 kg.

Vastuullinen terveydenhuollon ammattihenkild maaraa katetrin sopivan koon, karjen
ja pituuden sekd kertakatetroinnin tiheyden potilaan idn, sukupuolen, ominaisuuksien
ja tilojen (kehon profiili yleisesti, raskaus, lapsiviestd) perusteella alan viimeisimman
|adketieteellisen tietdmyksen mukaan. Raskaana olevien naisten kohdalla hoidosta
vastaavan terveydenhuollon ammattihenkildn on arvioitava katetrien sopiva pituus ja
lapimitta, silld raskauden aikana virtsaputken pituus muuttuu.

Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilén on maariteltéva alan viimeisimman
ladketieteellisen tietdmyksen mukaisesti, onko lapsipotilailla valmiudet omatoimiseen
kertakatetrointiin.

Tarkoitettu kayttaja

Tarkoitettuja kayttajia ovat terveydenhuollon ammattihenkilot, hoitajat ja potilaat.
Huomio: Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilon on varmistettava, ettd
potilaat ja hoitajat ovat asianmukaisesti koulutettuja ja saavat ohjeet (omatoimiseen)
kertakatetrointiin katetrilla, silla kouluttamattoman kéyttdjan laitteen kdyttd voi
aiheuttaa trauman tai vaarantaa tuotteen steriiliyden, mikd mahdollisesti johtaa
infektioon.

37 cm - 14.5 in.

Actreen” Hi-Li
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Tarkoitettu kayttoymparistd
Koti, péivittaiset toimintaymparistdt, sairaalat ja terveydenhuoltolaitokset.

Vasta-aiheet

Tuotteeseen liittyvd vasta-aihe:

Tunnettu yliherkkyysreaktio jollekin kaytetylle materiaalille (katso koostumus).
Kertakatetroinnin ehdottomat vasta-aiheet:

Korkea rakonsisdinen paine, joka voi vaatia jatkuvan vapaan tyhjennyksen kéyttod
munuaisvaurioiden valttamiseksi. Virtsafisteli. Mitrofanoff-toimenpide. Priapismi.
Virtsaputkileikkauksen jélkeen. Epilty virtsaputken kasvain. Lantion/virtsaputken vamma.
Kertakatetroinnin suhteelliset vasta-aiheet ja erityiset varoitukset:

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkiloon ennen tdmén tuotteen kdyttod, jos
sinulla on jokin seuraavista tiloista:

Virtsaputken poikkeava anatomia (esim. kurouma), vaara kulku, virtsarakon kaulan
tukkeuma, peniksen sairaudet (esim, vamma, kasvain tai infektiot), sukupuolen
korjausleikkauksen jélkeen, taipumus autonomiseen dysrefleksiaan virtsarakon
téyton/virtsaputken instrumentoinnin yhteydessé (hoidosta huolimatta), virtsaputken
verenvuoto, eturauhasen tai virtsarakon kaulan leikkaus, naisten sukupuolielinten
silpominen, stentti tai keinotekoinen proteesi urogenitaalikanavassa, virtsarakon tilavuus
< 200 ml tai runsas nesteen saanti.

Omatoimisen kertakatetroinnin vasta-aihe:

Kyvyttomyys omatoimiseen katetrointiin ilman asianmukaisesti koulutettua hoitajaa tai
avustajaa potilailla, joilla on huono manuaalinen taito ja kognitiivinen heikentyminen.
Varoitukset: Jos sinulla on jokin edelld mainituista vasta-aiheista tai olet epdvarma, ota
valittdmasti yhteys hoidosta vastaavaan ladkariin ennen seuraavaa katetrointia, jotta
voit jatkaa. Vastaavan ldakérin on méaritettava kertakatetroinnin vasta-aiheet potilaan
ominaisuuksien ja tilojen perusteella viimeisimman ladketieteellisen tietdmyksen mukaan.
Jaanndsriskit

Jadnnosriskit siséltyvat muihin lukuihin (esim. varoitukset jne.).

Sivuvaikutukset

Tuotteeseen liittyvat sivuvaikutukset

Tuntematon yliherkkyysreaktio kdytetylle materiaalille, joka johtaa anafylaktisiin tai
anafylaktoidisiin reaktioihin.

Kertakatetrointiin liittyvat sivuvaikutukset

Katetriperdinen virtsatieinfektio (CAUTI), joka liittyy joissakin tapauksissa pyelonefriittiin.
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Virtsaputkitulehdus/epididymo-orkiitti/eturauhastulehdus. Virtsateiden vamma, mukaan
lukien virtsaputken vamma [ virtsaputken verenvuoto / vdara kulku / virtsaputken
kuroumat (pa&asiassa miehill3) / virtsaputken ulkosuun eroosio ja ahtauma [ virtsarakon
puhkeama. Epdmukavuus, arkuus, kipu. Virtsarakkokivi, kivenmuodostus.
Varoitukset: Jos vakavia yliherkkyysreaktioita iimenee, poista tuote valittdmasti, keskeytd
sen kaytto ja ota yhteys ladkariin.

Jos virtsan virtaus on vahentynyt tai keskeytynyt tai katetri ei tyhjennd virtsarakkoa
kunnolla, ota yhteys |aakariin, silla tama voi tarkoittaa, ettd sinun pitéisi kdyttaa toisen
kokoista tai tyyppisté katetria.

Jos sinulla on katetriperdisen virtsatieinfektion (CAUTI) tai urogenitaalisen alueen
infektion oireita: kuumetta, vilunvaristyksid, markavirtsaisuutta, virtsaamisvaivoja,
virtsaamispakkoa, sameaa virtsaa, hapyluun yldpuolista kipua, epdmukavuutta virtsarakon
tyhjentamisessd, verta virtsassa, lisddntyneitd virtsarakon kouristuksia, autonomista
dysrefleksiaa tai limaa, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Jos sinulla on mitdan merkkejad vammasta, epdmukavuudesta virtsarakon tyhjentdmisessa,
verenvuodosta, tihedstd virtsaamistarpeesta tai verta virtsassa, lopeta kaytto vélittomasti
ja ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Varomaton asettaminen ja poistaminen voi aiheuttaa vammoja ja pahentaa
epamukavuutta ja kipua.

Jos sinulla on kysymyksia katetrin kasittelystd, ota yhteys terveydenhuollon
ammattihenkiloon. Valta hapykarvojen sisdanvientid. Virtsarakon kivet tai kivien
muodostuminen liittyvat hdpykarvojen sisdanvientiin ja liman esiintymiseen.

Varoitus

Katetrin kontaminoitumista on valtettdva késittelemalld sitd asianmukaisesti.

Ald kdyta miesten Tiemann-katetria naispotilaalle .

Puhdistus, desinfiointi ja uudelleensterilointi voi vaurioittaa tuotetta ja aiheuttaa
potilaalle mahdollisen riskin. Seurauksena voi olla laitteen kontaminaatio ja/tai
toiminnallisuuden heikkeneminen, mika voi aiheuttaa infektion.

Al3 kéyts katetria, jos havaitset mitaén vauriota (esim. taittumista) laitteessa, sen tukosta
tai vierasesineita.

Ald kéytd, jos sivuaukot puuttuvat, silld laite ei vélttdmattad toimi tarkoitetulla tavalla.
Vain virtsaputkikdyttéon.

Jos epdilet katetrin solmuuntumista, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon
ammattihenkiloon.

Al3 kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos viimeinen kayttopadivamaara on
umpeutunut, silld tuotteen steriiliys voi vaarantua, mika voi johtaa infektioon.

Pussiin painettu asteikko antaa virtsasisallon likimdaréisen tilavuuden.

Alé kayta diureesin mittaamiseen.

Harvinaisissa tapauksissa kertakatetrointien aiheuttamat infektiot voivat johtaa
vakavaan sairauteen tai jopa kuolemaan. Riskin pienentamiseksi on térkeda noudattaa
asianmukaisia kasittelymenetelmid ja tiukkoja hygieniakdytantoja.

Laitteen toiminnallisuuden heikkeneminen voi lisétd vamman tai potilaan sairastumisen
riskid.

Huomautus: Néaiden kédyttéohjeiden muissa osissa on muita erityisvaroituksia.

Myds ndmé erityiset varoitukset on otettava huomioon.

Huomioitavat seikat

Nesteen saannin on oltava riittdvaa, ellei se ole vasta-aiheista.

Potilaan tulee valttda liiallista nesteen nauttimista, joka voi aiheuttaa virtsarakon
ylilaajenemisen .

Ummetus voi aiheuttaa painetta, joka estda tyhjenemisen katetrista:

Yllapida suolen sd@nndllinen toiminta .

Koulutusjakso on pakollinen kaikille tarkoitetuille kdyttajille, jotta he voivat tehda
katetroinnin itsendisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on varmistettava, ettd potilaat ja hoitajat ovat
asianmukaisesti koulutettuja ja saavat ohjeet (omatoimiseen) kertakatetrointiin katetrilla,
silld kouluttamattoman kayttajan suorittama laitteen kayttd voi aiheuttaa vamman tai
vaarantaa tuotteen steriiliyden ja mahdollisesti johtaa infektioon.

Huomio erityisesti terveydenhuollon ammattihenkildille: Kéyta varoen, jos potilas tuottaa
virtsaa, jossa on paljon hiukkasia, jotka ovat selvdsti erotettavissa paljaalla silméllg, silla
se voi johtaa ohimenevaan virtsaretentioon.

Katetrointi on tehtdva mahdollisimman nopeasti pakkauksen avaamisen jélkeen, koska
se voi edistdd kontaminaatiota tai heikentds tuotteen ominaisuuksia (esim. kuivuva
liukastusaine).

Al3 taita ei-taitettavaa katetria (CH18), sill3 se voi mahdollisesti edistda virtsateiden
vammautumista.

Valta kosketusta virtsateiden suuaukon ja liittimen tai holkin valilld, koska se voi
mahdollisesti edistaa virtsateiden vammautumista.

Virtsaa voi roiskua, jos pussiin kohdistuu voimakasta painetta tai jos pussia pidetadn
yldsalaisin.

Kayttoohjeet

1. VALMISTELU:

® Pese kddet huolellisesti ennen katetrointia ja sen jalkeen, ja puhdista virtsaputken
suuta ympardiva alue.

® Jos hoitaja avustaa katetrointia, on noudatettava paikallisia ohjeita.

o Avaa katetri taitokselta ennen avaamista (jos tima soveltuu) ja avaa pussi taitokselta.
Tarkista, ettd tuote on ehjé (ei pakkausvaurioita, ei silmin néhtévia vikoja, letkun
taitosta...). Varmista, ett3 liukastusaine on levinnyt tasaisesti katetrin paalle.

Jos ndin ei ole, levitd liukastusainetta koskettamalla katetria pakkauksen ldpi tasaisen
jakautumisen saamiseksi.

Epétasaisesti levidva liukastusaine voi mahdollisesti edistad virtsateiden vammaa.

® Pida tuotetta avaamisen aikana vaakasuorassa ja poista suojakalvo hitaasti, jotta
valtetddn liukastusaineen menettdminen.
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2. TUOTTEEN AVAAMINEN:

® Avaa pussi taitokselta.

Turvallisuus- ja hygieniasyistd tuote on hyva kdyttaa niin pian kuin mahdollista
pakkauksen avaamisen jalkeen.

Suojakalvon poistamiseen on kiytettévissi/voidaan kdyttdd useita tekniikoita.
Huomio: Mita tahansa tekniikkaa kédytetaankin, varo, ettei katetriletku péase kosketuksiin
kéden tai esineiden/pintojen kanssa.

Varoitus: Katetrin virheellinen kisittely voi johtaa kontaminaatioon ja/tai laitteen
toimintakyvyn heikkenemiseen.

KOSKETUSVAPAAT TEKNIIKAT

Poista katetrin suojakalvo:

TAITETTAVA KOSKETUSVAPAA AVAAMISTEKNIIKKA

® Vaihtoehto 1: Tartu suojakalvoon ja poista se merkin «A»
kohdalta (1).

® Vaihtoehto 2: Pitele katetria toisessa kadessa ja vie toisen

kéden peukalo merkin «A» kohdalla olevaan nostosilmukkaan
suojakalvon poistamiseksi* (2).

® Taita molemmissa vaihtoehdoissa holkkia alaspdin
haitaritaitteisiin katetria koskematta (3).

*Vaihtoehto 2 saattaa olla helpompi, jos sormindppéryytesi

on puutteellinen.

YKSINKERTAISTETTU KOSKETUSVAPAA TEKNIIKKA

® Vapauta liikuteltava kosketusvapaa holkki tarttumalla
kalvoon ja poistamalla se merkkien «C» ja «B» kohdalta.
Tam4 liikuteltava osa suojaa katetria kasittelyn aikana (4).
JOS HALUAT POISTAA KOKO KATETRIN:

® Poista kalvo merkin «C » kohdalta (5).

/Q/OR,, ‘
7 5

3. KATETROINTI:

———5

Varotoimi:Varo, ettet taita pussia,
jotta virtsa paasee virtaamaan kunnolla sisdan .

MIES

® Pidd yhdella kadelld penistd suunnattuna yldspain vahentaaksesi
virtsaputken kayryytta.

o \/ie katetri toisella kddelld varovasti virtsaputkeen, kunnes se

saavuttaa virtsarakon.

Osoita penistdsi alaspéin, jos tuntuu vastusta.

Jatka katetrin sisd@nvientid, kunnes virtsaa alkaa virrata.
 Tiemann/Coudé-katetri: Jotta katetri ohjautuisi oikein, varmista, ett3 liittimess3 oleva
merkki osoittaa vaadittuun suuntaan.

Varoitus: Katetrin kaarevan kérjen on osoitettava ylgspain.
Karjen véara suuntaus voi johtaa virtsateiden vahingoittumiseen.

NAINEN

o Levitd toisella kddelld ulompia hdpyhuulia virtsaputken suun
16ytamiseksi.

Vie toisella kddelld katetria varovasti virtsaputkeen, kunnes se on
rakossa ja virtsaa alkaa tulla.

MIES / NAINEN

© Manuaalinen paine alavatsalle kateroinnin loppuvaiheessa varmistaa virtsarakon taydellisen
tyhjentymisen.

© Vedd katetri pois valittémasti virtsarakon tyhjentédmisen jélkeen.

 Katetrin vuotamisen pysdyttamiseksi kddnna katetrin liitinpad ylospain, kun poistat katetrin.

Tyhjennetyn virtsan tilavuus voidaan tunnistaa ja arvioida asteikolla
varustetusta virtsapussista.

4. TYHJENTAMINEN

Pussin yldosan repdisykulma voidaan poistaa (6).

Pussi voidaan sitten tyhjentéa.

Téssa vaiheessa voidaan ottaa virtsandyte analyysid varten.

Kayton kesto

Vain kertakayttéinen.

Varoitus: Kertakayttdisten laitteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai
kdyttajan. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai toiminnallisuuden heikkeneminen.
Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa infektion.

Katetrit on poistettava valittdmasti virtsan tyhjennyksen paatyttya.

Havittdminen

Havita katetri sitten paikallisten asetusten mukaisesti.

Kliiniset hyddyt ja suorituskyvyt

Actreen® Hi-Lite Set mahdollistaa virtsan tyhjentdmisen virtsarakosta virtsaputken kautta.

Huomautus kayttsjille

Jos tdmén tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena on sattunut vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seki
kansalliselle viranomaiselle.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet

Suojattava auringonvalolta ja lammalta. Sdilytettava kuivana. Tuote on sdilytettdva
vaakatasossa. Kaikki Actreen® Hi-Lite Set -tuotteet ovat taitettavia, paitsi CH18.
Varoitus: Tuotetta (yksikkdd) ei saa séilyttdd kosketuksessa terdvien materiaalien kanssa.
Kayta kuljetukseen mieluiten erillistd pussia.

Varoitus: Viimeinen kdyttdpaivd on voimassa vain silloin, kun Actreen® Hi-Lite
Set -katetria sdilytetddn oikein vahingoittumattomassa pakkauksessa. Ald kayta
viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

-36-



LietoSanas noradijumi

I::[i] Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet LietoSanas pamacibu.

lerices apraksts
Actreen @ Hi-Lite komplekts ir lubricéts, sterils, lietoSanai gatavs katetrs, kas pievienots
maisam ar gradaciju. Maisina integréts anti-refluksa varsts.

Sastavs

Actreen® Hi-Lite komplekts ir izgatavots no termoplastiska poliolefina (TPO) (katetrs),
etiléna vinila acetata (EVA) (satversanas dala), UV akrilata vai cianakrilata (katetra un
satversanas dalas), lubrikants ir uz Gdens un glicerina bazes, un primarais iepakojums ir
izgatavots no polietiléna (PE) un polipropiléna (PP) . Nav izgatavots no PVH, DEHP, lateksa.

Sterilitate
Sterilizéts, izmantojot Beta starojumu.

Paredze&tais noliiks

Actreen® Hi-Lite komplekta paredzétais lietojums (noliiks) ir nodro3inat intermitgjosu
urinpas|a katetrizaciju, ievadot katetru caur urinizvadkanalu, lai izvaditu urinu no
urinpts|a.

Indikacija

Actreen® Hi-Lite komplekts ir indicéts pacientiem, kuriem Tslaicigas vai hroniskas urina
aiztures vai urinésanas disfunkcijas dé| nepiecieSsama intermit&josa urinpis|a katetrizacija.
Pacientu kopums

Actreen® Hi-Lite komplektu var lietot pieaugusiem virieSiem un sievietém vai bérniem,
kuru kermena masa ir vismaz 3,5 kg.

Atbildigajam veselibas apriipes specialistam jaizraksta atbilstosa izméra, gala un garuma
katetrs, ka ari periodiskas katetrizacijas biezums, pamatojoties uz pacienta vecumu,
dzimumu, pasibam un apstakliem (kermena profilu kopuma, gratniecibu, pediatrisko
populaciju), atbilstosi jaunakajam mediciniskajam zinasanam.

Gratniecém atbildigajam veselibas apripes specialistam janovérté atbilstoss katetru
garums un diametrs, jo gritniecibas laika urinizvadkanala garums tiek mainits.
Pediatriskiem pacientiem sp&ja veikt periodisku paskatetrizaciju ir janosaka atbildigajam
veselibas apripes specialistam saskana ar jaunakajam mediciniskajam zinasanam.
Paredzetais lietotajs

Paredzétie lietotaji ir veselibas apriipes specialisti (VAS), apripétaji un pacienti.
Uzmantbu! Atbildigajam veselibas apriipes specialistam ir janodrosina, ka pacienti un
apripétaji ir pienacigi apmaciti un tiem sniegti noradijumi periodiskas (pas)katetrizacijas
veikSanai ar katetru, jo, ierici lietojot neapmacitam lietotajam, var izraistt traumas vai
apdraudét izstradajuma sterilitati, kas var izraisit infekciju.

Paredzéta lietosanas vide
Majas, ikdienas dzives aktivitasu vide, slimnicas un veselibas apripes iestades.

37 cm - 14.5 in.

Y
R

)

Kontrindikacijas

Kontrindikacijas, kas saistitas ar izstradajumu:

Zinama paaugstinatas jutibas reakcija pret jebkuru izmantoto materialu (skatit sastavu).
Absoliitas kontrindikacijas periodiskai katetrizacijai:

Augsts intravezikalais spiediens, kam bdtu nepiecieSama nepartraukta briva drenaza,
lai izvairitos no nieru bojajumiem. Urincelu fistula; Mitrofanova procedira; Priapisms;
Péc urinizvadkanala operacijas; Aizdomas par urinizvadkanala audzgju; legurna/
urinizvadkanala ievainojums.

Relativas kontrindikacijas periodiskai katetrizacijai ar Tpasiem piesardzibas
pasakumiem:

Ladzu, pirms T izstradajuma lietoSanas sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu,
ja pastav kads no siem apstakliem: patologiska urinizvadkanala anatomija (piem.,
sasaurinajums), viltus eja, urinpasla kaklina nosprostojums, dzimumlocekla slimibas
(piem., ievainojums, audzéjs vai infekcijas), pec dzimuma mainas operacijas, autonomas
disrefleksijas tendence ar urinpas|a piepildisanos [ urinizvadkanala darbibu (neskatoties uz
arstésanu), urinizvadkanala asinosana, prostatas vai urinpasla kaklina operacija, sievieu
dzimumorganu izkroplojumi, urogenitala kanala stents vai maksliga protéze, urinpasla
ietilptba < 200 ml vai liela Skidruma daudzuma uznemsanas rezims.

Kontrindikacija periodiskai paskatetrizacijai:

Nespgja veikt paskatetrizaciju, ja nav atbilstosi apmacita apripétaja vai pavadona
pacientam ar sliktu roku veikItbu un kognitiviem trauc&jumiem.

Bridinajumi: Ja jums ir kada no iepriek$ minétajam kontrindikacijam vai Saubas, ladzu,
sazinieties ar savu atbildigo arstu tiesi pirms nakamas katetrizacijas, lai uzzinatu, ka rikoties.
Atbildigajam arstam ir janosaka kontrindikacijas periodiskai katetrizacijai, pamatojoties
uz pacienta pasibam un apstakliem atbilstosi jaunakajam mediciniskajam zinasanam.
Atlikusie riski

Atlikusie riski ir ieklauti citas nodalas (piem., bridinajumos utt.).

Blakusparadibas

Ar izstradajumu saistitas blakusparadibas:

Nezinama paaugstinatas jutibas reakcija pret jebkuru izmantoto materialu, kas izraisa
anafilaktiskas vai anafilaktoidas reakcijas.

Ar periodisko katetrizaciju saistitas blakusparadibas:

Ar katetriem saistita urince|u infekcija (CAUTI — Catheter-associated Urinary Tract
Infection), daZos gadTjumos saistita ar pielonefritu ; uretrits / epididimoorhits / prostatits;

-37-



urincelu trauma, tostarp urinizvadkanala trauma / asinosana no urinizvadkanala / viltus
eja [ urinizvadkanala sasaurinajumi (galvenokart viriesiem) [ izvadkanala atveres erozija
un stenoze [ urinpasla perforacija; diskomforts, sarstéana, sapes; urinptsla akmeni,
akmenu veidosanas.

Bridinajumi: Ja rodas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, nekavéjoties nonemiet
izstradajumu, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar arstu. Ja rodas samazinata vai
partraukta urina pltisma vai ja katetrs pienacigi neiztukso urinpusli, sazinieties ar arstu,
Jo tas var noradtt, ka jaizmanto cita izméra vai veida katetrs.

Ja Jums ir CAUTI vai urogenitala trakta infekcijas simptomi: drudzis, drebuli, pitrija,
distrija, neatliekama urin&sana, dulkains urins, sapes virs kaunuma kaula, urinpts|a
iztukSo3anas diskomforts, asinis urina, palielinatas urinpas|a spazmas, autonoma
disrefleksija, glotas, sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

Ja jums ir jebkadas traumas pazimes, diskomforts urinpisla iztukSosanas laika, asinosana,
bieza nepiecieSsamiba urinét vai asinis urina, nekavéjoties partrauciet lietosanu un
sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

levietoSana un iznem3ana bez pietiekamas riipibas var izraisit traumas un pastiprinat
diskomfortu un sapes.

Ja jums ir Saubas par rikosanos ar katetru, sazinieties ar veselibas apripes specialistu.
Izvairieties no kaunuma apmatojuma ievadisanas.

Urinpas|a akmenu veidosanas ir saistita ar kaunuma apmatojuma ievadisanu un glotu
klatbatni.

Bridinajums

Lietojot intermit&josu urinpasla katetru, jaievéro aseptikas un antiseptikas pamatpricipi.
Neizmantojiet virieSu Tiemann katetru sievieSu dzimuma pacientei.

Tirsana, dezinficésana, atkartota sterilizacija var bojat izstradajumu un rada potencialu
risku pacientam. Tas var izraisit ierices funkcionalitates trauc&jumus vai piesarnosanu,
kas var izraisit infekciju.

Nelietojiet katetru, ja novérojat jebkadus ta bojajumus (pieméram, samezglojumus),
nosprostojumus vai sveskermenus iericé. Nelietojiet, ja trikst sanu atveres, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts. Tikai lietosanai urinizvadkanala. Ja ir aizdomas par katetru
mezglosanos, nekavéjoties sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu. Nelietojiet,
ja ir bojats iepakojums vai péc deriguma termina beigam, jo izstradajuma sterilitate var
bat apdraudéta un var izraisit infekciju. Uz maisa uzdrukata skala norada aptuvenu urina
satura tilpumu. Nelietot diurézes nolakam.

Retos gadijumos periodiskas katetrizacijas raditas infekcijas var izraisit smagas slimibas
vai pat navi. Lai samazinatu 3o risku, ir svarigi ievérot pareizas apstrades procediiras un
ievérot stingru higiénas praksi.

lerices funkcionalitates trauc&jumi var izraisit papildu savainojumu vai pacienta slimibas
riskus. |

Piezime: Sis lietoSanas pamacibas citas sadalas ir sniegti papildu Tpasi bridinajumi.
Janem véra ari Sie Tpasie bridinajumi.

Piesardziba

Jabut atbilsto3ai Skidruma uznemsanai, ja vien ta nav kontrindicéta. Pacientam jaizvairas
no parmérigas skidruma uznemsanas, kas var izraisit urinpts|a parmérigu izstiepsanu .
Aizciet&jumi var izraisit spiedienu, kas novérs drenazu pa katetru. Nodroiniet regularu
védera izeju. Visiem paredzétajiem lietotajiem ir nepiecieSams apmacibas periods, lai
veiktu paskatetrizaciju. Veselibas apripes specialistam ir janodrosina, ka pacienti un
aprupétaji ir pienacigi apmaciti un tiem sniegti noradijumi periodiskas (pad)katetrizacijas
veikSanai ar katetru, jo, ierici lietojot neapmacitam lietotajam, var izraisit traumas vai
apdraudét izstradajuma sterilitati, kas var izraisit infekciju. Piesardziba, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem: Lietojiet ar piesardzibu, ja pacientam veidojas urins ar
daudzam dalinam, kas ir skaidri saskatamas ar neapbrunotu aci, jo tas var izraistt Tslaicigu
urina aizturi. Péc iepakojuma atvérsanas katetrizacija ir javeic péc iesp&jas atrak, jo tas
var zaudeét sterilitati vai apdraudét izstradajuma Tpasibas (pieméram, lubrikanta izzisana).
Nelokiet nelokamo katetru (CH18), jo tas var veicinat urince|u traumu. lzvairieties no
saskares starp urinizvadkanala atveri un savienotaju vai apvalku, jo tas var potenciali
veicinat urincelu traumu. Urina izS|akstisanas var rasties, ja maisam ir liels spiediens vai
maiss tiek parnests apgriezts otradi.

Lietosanas noradijumi

1. SAGATAVOSANA:

® Riipigi nomazgajiet rokas pirms un péc katetrizacijas, un notiriet urinizvadkanala
atveres apvidu.

® Ja apripétajs palidz veikt katetriz&Sanu, ir jaievéro vietéjas vadlinijas.

o Pirms atvérsanas atlokiet katetru (ja attiecinams) un atlokiet maisinu.

Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats (nav iepakojuma bojajumu, redzamu defektu,
caurulites aizlocTjumu). Parliecinieties, ka lubrikants vienmérigi parklaj katetru.

Ja ta nay, izklajiet lubrikantu, pieskaroties katetram caur iepakojumu, lai nodrosinatu
vienmérigu parklajumu.

Nevienmérigs lubrikanta parklajums var potenciali veicinat urincelu traumu.

® Atvérsanas laika turiet izstradajumu horizontali un nonemiet aizsargplévi I€nam, lai
izvairitos no lubrikanta zuduma.

2. IZSTRADAJUMA ATVERSANA:

e Atlokiet maisu.

Drosibas un higiénas iemeslu d&|, més iesakam produktu izmantot talit péc produkta
iepakojuma atvérsanas.

Aizsargpléves nonemsanai ir pieejamas /[ var izmantot vairakas tehnikas.

Uzmanibu! Neatkarigi no izmantotas tehnikas pievérsiet uzmanibu tam, lai katetra
caurulite nenonaktu saskaré ar roku vai priekSmetiem/virsmam.

Bridinajums! Nepareiza apiesanas ar katetru var izraisit piesarnosanu un/vai ierices
funkcionalas spgjas pasliktinasanos.

TEHNIKAS BEZ PIESKARSANAS

Nonemiet aizsargapvalku katetra gala:

-38-



PANEMIENAM AR SALOCISANU BEZ PIESKARSANAS

® 1. iespgja: Satveriet un noplésiet aizsargapvalku pie «A»
atzimes (1).

® 2. iesp&ja: Turiet katetru viena roka un otras rokas Tkski
ielieciet atver€ pie atzimes «A», lai nonemtu aizsargapvalku®
2

® Abam iesp&jam: péc tam bidiet aizsargapvalku lejup
harmonikas krokojuma, nepieskaroties katetram (3).

*2. iespéja var bat vieglaka, ja jums ir traucéta roku veikliba.
VIENKARSOTAI TEHNIKAI BEZ PIESKARSANAS X
® Atbrivojiet parvietojamo aizsargapvalku, kas novérs
pieskarsanos, satverot un noplésot aizsargapvalku pie «C»
un «B» atzimém.

ST parvietojama dala aizsarga katetru, kad ar to rikojaties (4).
JA VELATIES ATBRIVOT KATETRU PILNIBA

© Nonemiet apvalku pie atzimes «C » (5).

: /ORU'(
7 5

3. KATETRIZACIJA

———s

Piesardzibas pasakums: Pievérsiet uzmanibu, lai nesalocitu

maisinu/maisu, lai nodrosinatu pareizu urina plismu iek3pusé.
VIRIESIEM

® Ar vienu roku turiet dzimumlocekli augsup, lai samazinatu
urinizvadkanala izliekumu.

® Ar otru roku uzmanigi ievadiet katetru urinizvadkanala, Iidz
tas sasniedz urinpisli.

Pretestibas gadijuma nolaidiet dzimumlocekli uz leju.

Turpiniet ievadit katetru, [idz urins sak plust.

e Tiemann/Coudé katetrs: lai katetru vaditu pareizi, parliecinieties, ka mark&jums uz
savienotaja ir vérsts nepiecieSamaja virziena.

Bridinajums! Katetra izliektajam galam jabat vérstam uz aug3u. Nepareiza gala orientacija
var izraisit urincelu traumu.

SIEVIETEM

® Ar vienu roku atpletiet lielas kaunuma ldpas, lai atrastu
urinizvadkanala atveri.

Ar otru roku uzmanigi ievadiet katetru urinizvadkanala, Iidz tas
sasniedz urinpusli un sak nopldst urins.

VIRIESIEM / SIEVIETEM
* Katetrizacijas beigas ar roku uzspieZot védera lejasdalai, tiks nodrosinats, ka urinpslis ir
pilnigi iztukSots.
© Uzreiz péc urinp@sla iztuksosanas izvelciet katetru.
* Lai apturétu pilésanu no katetra, kad iznemat katetru, paceliet uz augsu katetra savienotaja
galu. Izvadita urina tilpumu var noteikt uz gradéta urina maisa.
4. IZTUKSOSANA:

Maisina noplésamo augsgjo stiiri var noplést (6).
P&c tam maisu var iztukSot.
Saja bridi var panemt urina paraugu analizei.

Lietosanas ilgums

Tikai vienreizgjai lietosanai.
Bridindjums! Vienreiz lictojamu iericu atkartota lietoSana pacientam vai galalietotajam
rada potencialu risku. Sada ricba var radit piesarnojuma draudus un/vai samazinat
funkcionéSanas sp&ju. lerices piesarnosana var izraisit infekciju.

Katetri jaiznem uzreiz péc urina izvadisanas pabeigSanas.

Utilizacija

Izmetiet katetru atbilstosi pasreiz&jiem viet&jiem noteikumiem.

Kltniskie ieguvumi un veiktsp&ja

Actreen® Hi Lite komplekts |auj izvadit urinu no urinpds|a caur urinizvadkanalu.
Pazinojums lietotajam

Ja 31 izstradajuma lietoSanas laika vai ta lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, ludzu, pazinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un
savas valsts iestadém.

Uzglabasanas un lietoSanas apstakli

Sargat no saules gaismas un karstuma. Uzglabat sausa vieta. zstradajums ir jauzglaba
horizontala stavokir.

Visi Actreen® Hi-Lite komplekta izstradajumi ir salokami, iznemot CH18.

Bridinajums! Neuzglabajiet izstradajumu (vientbu) saskaré ar asiem materialiem.
Transportésanai ieteicams izmantot necaurspidigu maisinu.

Bridinajums! Deriguma termins ir speka tikai tad, ja Actreen® Hi-Lite komplekts ir pareizi
uzglabats nebojata iepakojuma.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

-39-



[YT8] Bruksanvisning

[:Ii:l Les bruksanvisningene ngye for bruk.

Utstyrsbeskrivelse
Actreen ® Hi-Lite Set er pre-lubrikert, sterilt og kateter som er klart til bruk og tilkoblet
en gradert pose.

Sammensetning

Actreen® Hi-Lite Set er laget av termoplastisk polyolefin (TPO) (kateter), etylvinylacetat
(EVA) (foredragsdel), UV-akrylat eller cyanakrylat (kateter- og fortrengningsdeltilkoblingen),
smgremiddelet er vann- og glyserinbasert, og primaeremballasjen laget av polyetylen
(PE) og polypropylen (PP) .

Ikke laget med PVC, DEHP, lateks.

Sterilitet

Sterilisering ved bruk av betastraling.

Tiltenkt formal
Tiltenkt bruk (forméalet) av Actreen® Hi-Lite Set er & gi intermitterende urinkateterisering
av bleeren ved a fore kateteret inn gjennom urinreret for a drenere urin fra bleeren.

Indikasjon
Actreen® Hi-Lite Set er indisert for pasienter som trenger intermitterende urinkateterisering
pa grunn av midlertidig eller kronisk urinretensjon eller vannlatingsdysfunksjon.

Pasientgruppe

Actreen® Hi Lite Set kan brukes av mannlige og kvinnelige voksne eller pediatriske
pasienter med en kroppsvekt som er over eller lik 3,5 kg.

Ansvarlig helsepersonell skal foreskrive riktig stgrrelse, spiss og lengde pa kateteret
samt hyppigheten av intermitterende kateterisering basert pa pasientens alder, kjonn,
egenskaper og tilstander (kroppsprofil generelt, graviditet, pediatrisk gruppe) i henhold
til toppmoderne medisinsk kunnskap.

For gravide kvinner skal ansvarlig helsepersonell vurdere riktig lengde og diameter pa
katetrene, siden lengden pa urinrgret endres under graviditet.

For pediatriske pasienter skal evnen til & utfere intermitterende selvkateterisering
bestemmes av ansvarlig helsepersonell i henhold til toppmoderne medisinsk kunnskap.

Tiltenkt bruker

De tiltenkte brukerne er helsepersonell, omsorgspersoner, og pasienter.

Forsiktig: Det ansvarlige helsepersonellet mé sgrge for at pasienter og omsorgspersoner
er riktig opplaert og instruert i intermitterende (selv) kateterisering med kateteret, da
bruk av utstyret av en bruker uten oppleering kan forarsake traume eller kompromittere
produktets sterilitet, noe som potensielt kan fare til infeksjon.

Tiltenkt bruksmiljo
Hjemme, daglige aktivitetsmiljger, sykehus og helseinstitusjoner.

37 cm - 14.5in.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjon knyttet til produktet:

Kjent overfglsomhetsreaksjon overfor ethvert materiale som brukes (se sammensetning).
Absolutte kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering:

Hayt intravesikalt trykk som krever kontinuerlig fri drenasje for a unnga nyreskade.
Urinfistel. Mitrofanoff-prosedyre. Priapisme. Etter urinrgrskirurgi.

Mistenkt urinrgrstumor. Bekken-/urinrgrsskade.

Relative kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering med spesielle
forsiktighetsregler:

Kontakt helsepersonell for du bruker dette produktet hvis noen av falgende tilstander
er til stede:

Unormal urinrgrsanatomi (f.eks. striktur), falsk passasje, bleerehalsobstruksjon,
penissykdommer (f.eks. skade, tumor eller infeksjonerr, etter kjgnnskonverteringskirurgi,
tendens til autonom dysrefleksi med blaereavfiling/uretrale instrumentering (til
tross for behandling), urinrerets bledning, prostata eller bleerehalskirurgi, kvinnelig
kjsnnslemlestelse, stent eller kunstig protese i urogenitalkanalen, bleerekapasitet < 200
ml eller hgyt veeskeinntaksregime.

Kontraindikasjon for intermitterende selvkateterisering:

Manglende evne til & selvkateterisere i fraveer av en tilstrekkelig oppleert omsorgsperson
eller ledsager for pasient med darlig manuell fingerferdighet og kognitiv svekkelse.
Advarsler: Hvis du har noen av de ovennevnte kontraindikasjonene eller er i tvil, ta
kontakt med ansvarlig lege umiddelbart for neste kateterisering for & finne ut hvordan
du gar videre.

Ansvarlig lege ma definere kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering basert
pé pasientens egenskaper og tilstander i henhold til toppmoderne medisinsk kunnskap.

@vrige risikoer

@vrige risikoer er inkludert i andre kapitler (f.eks. advarsler, osv.).

Bivirkninger

Bivirkninger knytte til produktet

Ukjent overfglsomhetsreaksjon overfor noe materiale som brukes, som farer til
anafylaktiske eller anafylaktoide reaksjoner.

Bivirkninger knyttet til intermitterende kateterisering

Infeksjoner relatert til urinkatetre (CAUTI), i noen tilfeller relatert til pyelonefritt.
Uretritt/epididymo-orkitt/prostatitt.
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Traume i urinveiene, inkludert urinrgrstraume/urinrgrsblgdning/falsk passasje/
urinrerstrikturer (hovedsakelig hos menn)/erosjon av kjgtt og stenose/bleereperforasjon.
Ubehag, sarhet, smerte.

Bleerestein, steindannelse.

Advarsler: Hvis det oppstar alvorlige overfalsomhetsreaksjoner, ma produktet fiernes
umiddelbart, bruken opphgres og lege kontaktes.

Hvis du opplever redusert eller avbrutt uringjennomstremning, eller hvis kateteret ikke
drenerer bleaeren riktig, kontakt helsepersonell, da dette kan indikere at du ma bruke et
kateter av en annen stgrrelse eller type.

Hvis du har symptomer pa CAUTI eller infeksjon i urogenitalkanalen: feber, frysninger,
pyuri, dysuri, imperigs vannlating, taket urin, suprapubisk smerte, ubehag ved temming av
bleeren, blod i urinen, gkt blaerespasmer, autonom dysrefleksi, slim, kontakt helsepersonell.
Hvis du har tegn til traume, ubehag nar du temmer blaeren, blgdning, hyppig trang
til & urinere eller blod i urinen, oppher bruken umiddelbart og kontakt helsepersonell.
Uaktsom innfaring og fjerning kan forarsake traumer og forverre ubehag og smerte.
Kontakt helsepersonell hvis du er i tvil om kateterhandteringen.

Unnga introduksjon av kjgnnshar.

Bleerestein eller steindannelse er relatert til introduksjon av kjgnnshar og tilstedeveerelse
avslim.

Advarsel

Eventuell kontaminering av kateteret ma unngas ved riktig handtering.

Ikke bruk et mannlig Tiemann-kateter pa en kvinnelig pasient .

Rengjering, desinfisering, resterilisering kan skade produktet og utgjer en potensiell risiko
for pasienten. Det kan fre til svekket funksjonalitet eller kontaminasjon av utstyret, noe
som potensielt kan fore til infeksjon.

Ikke bruk kateteret hvis du oppdager skade (f.eks. knekk) pa, blokkering av eller
fremmedlegemer i utstyret.

Skal ikke brukes hvis sidegynene mangler, da utstyret kanskje ikke fungerer som tiltenkt.
Kun til urinrgrbruk.

Ved mistanke om kateterknute, ta straks kontakt med helsepersonell.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller etter utlapsdatoen, da produktets sterilitet
kan veere kompromittert, noe som potensielt kan fare til infeksjon.

Skalaen som er trykt pa posen, gir et omtrentlig volum av urininnholdet.

Ma ikke brukes til diureseformal.

| sjeldne tilfeller kan infeksjoner fra intermitterende kateteriseringer fore til alvorlig
sykdom eller til og med dad. For a redusere denne risikoen er det viktig & folge riktige
handteringsprosedyrer og opprettholde strenge hygienerutiner.

Nedsatt funksjonalitet i utstyret kan fore til ytterligere risiko for skade eller sykdom
hos pasienten.

Merknad: Det finnes ytterligere spesifikke advarsler i andre avsnitt i denne
bruksanvisningen.

Disse spesifikke advarslene ma ogsa tas i betraktning.

Forsiktighetsregler
Veeskeinntak skal veere tilstrekkelig med mindre det er kontraindisert.

Pasienten skal unnga for stort vaeskeinntak som kan forarsake overdistensjon i bleeren .
Forstoppelse kan forarsake trykk som forhindrer drenasje fra kateteret:

Oppretthold regelmessig tarmfunksjon .

For alle tiltenkte brukere er det ngdvendig med en oppleaeringsperiode for & kunne utfgre
kateterisering pa egen hand.

Helsepersonell ma sgrge for at pasientene og pleierne er riktig oppleert og instruert i
intermitterende (selv) kateterisering med kateteret, da bruk av utstyret av en bruker
uten oppleering kan forarsake traume eller kompromittere produktets sterilitet, noe som
potensielt kan fare til infeksjon.

Forsiktighetsregel, spesifikt for helsepersonell:

Pafgr med forsiktighet hvis pasienten produserer urin med mange partikler som kan sees
klart med det blotte gyet, da det kan fgre til kortvarig urinretensjon.

Kateteriseringen skal finne sted sa raskt som mulig etter at emballasjen er apnet, da den
kan fremme kontaminasjon eller kompromittere produktets egenskaper (f.eks. uttarket
smaremiddel).

Ikke brett et ikke-brettbart kateter (CH18), da det potensielt kan fremme traume i
urinveiene.

Unnga kontakt mellom den eksterne urinrgrsdpningen og koblingen eller hylsen, da dette
potensielt kan fremme urinveitraume.

Urinsprut kan oppsta hvis posen utsettes for kraftig trykk eller posen beeres opp-ned.

Bruksanvisning

1. KLARGJARING:

e Vask hendene grundig for og etter kateterisering, og rengjer omradet rundt
urinrgrsapningen.

* Hvis en omsorgsyter hjelper til med kateterisering, ma lokale retningslinjer folges.

® For du apner, bretter du ut kateteret (hvis aktuelt) og bretter ut posen.

Kontroller om produktet er intakt (ingen emballasjeskade, ingen synlige defekter, knekk
pa slangen...) Serg for at smaremiddelet er jevnt fordelt over kateteret.

Hvis ikke, skal smgremiddelet spres ved a bergre kateteret over emballasjen for &
muliggjere jevn fordeling.

Ujevnt spredt smgremiddel kan potensielt fremme urinveitraume.

® Hold produktet horisontalt under apning og fiern beskyttelsesfilmen langsomt for a
uané tap av smgremiddel.

2. APNE PRODUKTET:

® Brett ut posen.

For sikkerhetsmessige og hygieniske grunner rader vi deg til 8 bruke produktet pa kortest
mulig tid etter apning.

Flere teknikker er tilgjengelige/kan anvendes for & fjerne den beskyttende filmen.
Forsiktighetsregel: Uansett hvilken teknikk som benyttes, sgrg for at kateterslangen ikke
kommer i kontakt med hand eller gjenstander/overflater.
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Advarsel: Feil manipulering av kateteret kan fore til at utstyret kontamineres og/eller
far nedsatt funksjonalitet.

BERGRINGSFRIE TEKNIKKER

Fjern den beskyttende filmen pa katetersiden:

FOR DEN BRETTBARE BERGRINGSFRIE TEKNIKKEN

e Alternativ 1: Grip tak og trekk av den beskyttende filmen
ved merke «A» (1).

e Alternativ 2: Hold kateteret i én hand og stikk tommelen pa OR
den andre hadnden inn i gyehullet ved merke «A» for & fjerne
den beskyttende filmen* (2).

® For de 2 alternativene, brett deretter ned hylsen i
atrekkspillbrett» uten & bergre kateteret (3). 7
*Alternativ 2 kan veere enklere hvis du har nedsatt
fingerferdighet.

FOR EN FORENKLET BER@GRINGSFRI TEKNIKK

® Frigi en bevegelig bergringsfri hylse ved & gripe tak og rive
av filmen ved merkene «C» og «B».

Denne bevegelige delen vil beskytte kateteret under
handtering (4). 3
HVIS DU VIL FRIGI HELE KATETERET:
o Fjern filmen ved «C » (5).

/Q/OR,, ‘
7 5

\//‘>5
3. KATETERISERING:
Forholdsregel: Pass pa at posen ikke brettes, slik at urin strammer
riktig inn .
MANN
* Hold penis oppover med den ene handen for @ minske urinrerets
krumming.
® For kateteret forsiktig inn i urinrgret med den andre handen
til det nar bleeren. Vend penis nedover i tilfelle motstand.
Fortsett & fore inn kateteret til urinen begynner a stramme gjennom.
e Tiemann-/Coudé-kateter: For & sikre korrekt innfering av kateteret, sgrg for at
markeringen pa koblingen er vendt i riktig retning.
Advarsel: Kateterets buede spiss skal vende oppover.
Feil orientering av spissen kan fgre til traume i urinveiene.

KVINNE

o Spre de ytre kjgnnsleppene med den ene handen for & lokalisere
urinrgrsapningen.

For kateteret forsiktig inn i urinreret med den andre handen til
det nar blaeren og urinen temmes.

MANN / KVINNE

® Manuelt trykk pa nedre del av buken pa slutten av kateteriseringen
sikrer en fullstendig temming av blaeren.

* Trekk kateteret tilbake umiddelbart etter at bleeren er tomt.

® For 4 forhindre at kateteret drypper, kan koblingsdelen pa kateteret holdes oppover ved
fierning. Urinmengden som temmes, kan identifiseres pa den graderte urinposen.

4. TOMMING:

Det avre avrivbare hjgrnet av posen, kan fjernes (6).

Posen kan deretter tommes. En urinprove kan samles inn for analysering.
Bruksvarighet

Kun til engangsbruk.

Advarsel: Gjenbruk av engangsutstyr skaper en potensiell risiko for
pasient eller bruker. Det kan fare il kontaminering og/eller forringelse
av funksjonalitet. Kontaminering av utstyret kan fgre til infeksjon.
Katetre ma fijernes umiddelbart etter fullfart urindrenasje.
Avhending

Kateteret kastes i henhold til lokale lover og regler.

Kliniske fordeler og ytelse

Actreen® Hi Lite Set muliggjer urindrenasje fra bleeren gjennom urinrgret.

Merknad til brukeren

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette produktet eller som
folge av bruken av det, skal det rapporteres til produsenten og/eller dennes autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.

Oppbevarings- og handteringsforhold

Ma holdes unna sollys og varme. Ma holdes tgrr. Produktet mé oppbevares flatt.

Alle Actreen® Hi-Lite Set-produkter er sammenleggbare, unntatt CH18.

Advarsel: Ikke oppbevar produktet (enheten) i kontakt med skarpe materialer.

Bruk helst den diskré posen under transport.

Advarsel: Utlgpsdatoen gjelder kun nar Actreen® Hi-Lite Set er riktig oppbevart i en
uskadet emballasje.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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Instrukcja uzycia

I::[i] Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzywania.

Opis produktu

Zestaw Actreen® Hi-Lite Set jest wstepnie pokrytym Zelem, sterylnym i gotowym do uzycia
cewnikiem hydrofilowym podfaczonym do worka do zbiérki moczu z podziatka. Worek zawiera
zawor antyrefluksyjny.

Sktad

Zestaw Actreen Hi-Lite Set jest wykonany z termoplastycznej poliolefiny (TPO) (cewnik),
etylenufoctanu winylu (EVA) (czes¢ wstepna), akrylanu UV lub cyjanoakrylanu UV (cewnik i
czes$¢ wstepna), lubrykantu na bazie wody i gliceryny, a gtowne opakowanie jest wykonane
z polietylenu (PE) i polipropylenu (PP). Nie wykonano z PVC, DEHP ani lateksu.

Sterylnos¢
Produkt sterylizowany promieniowaniem beta.

Przeznaczenie

Przeznaczeniem (celem) zestawu Actreen® Hi-Lite Set jest umozliwienie samocewnikowania
przerywanego pgcherza moczowego poprzez wprowadzenie cewnika przez cewke moczowa
w celu odprowadzenia moczu z pecherza moczowego.

Wskazanie

Zestaw Actreen® Hi-Lite Set jest wskazany do stosowania u pacjentow, ktorzy wymagaja
przerywanego cewnikowania z powodu tymezasowego lub przewlektego zatrzymania moczu
lub trudnosci w oddawaniu moczu.

Populacja pacjentow

Zestaw Actreen® Hi-Lite Set moze by¢ stosowany u pacjentow dorostych (mezczyzn i kobiet)
i dzieci 0 masie ciata wiekszej lub rownej 3,5 kg.

Wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia pomoze dobra¢ odpowiedni rozmiar, koncowke i
dfugos¢ cewnika, a takze czestotliwos¢ przerywanego cewnikowania w oparciu o wiek, pte¢,
charakterystyke i stan pacjenta (ogolny profil ciata, u kobiet w ciazy oraz dzieci i mtodziezy)
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. W przypadku kobiet w cigzy wykwalifikowany pracownik
stuzby zdrowia oceni odpowiednia dtugosc i $rednice cewnikéw, poniewaz w czasie cigzy
dfugos¢ cewki moczowej ulega zmianie. W przypadku pacjentow pediatrycznych zdolnos¢
do przeprowadzania samocewnikowania przerywanego powinna by¢ ustalona przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.

Docelowy uzytkownik

Docelowymi uzytkownikami sa pracownicy stuzby zdrowia, opiekunowie i pacjenci.
Przestroga: Wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia musi zapewnic, aby pacjenci i
opiekunowie byli odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani w zakresie przerywanego
(samodzielnego) cewnikowania za pomocg cewnika hydrofilowego, poniewaz uzywanie
wyrobu przez nieprzeszkolonego uzytkownika moze spowodowac uraz lub naruszy¢ sterylnos¢
produktu, potencjalnie prowadzac do zakazenia.

37 cm - 14.5 in.
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Srodowisko przeznaczenia
Dom, $rodowisko zycia codziennego, szpitale i placowki stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane z produktem:

Stwierdzona reakcja nadwrazliwosci na jakikolwiek zastosowany materiat (zob. sktad).
Bezwzgledne przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego:

Podwyzszone cisnienie srddpecherzowe, ktére wymagatoby ciagtego swobodnego drenazu, aby
unikna¢ uszkodzenia nerek. Przetoka moczowa. Przetoka Mitrofanoffa . Priapizm. Po operacji cewki
moczowej. Podejrzenie guza cewki moczowej. Uraz miednicy/cewki moczowej.

Wzgledne przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego ze szczegolng ostroznoscia:
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw przed uzyciem tego produktu
nalezy skontaktowa¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia:

Nieprawidtowa budowa anatomiczna cewki moczowe; [np zwezenie), nieprawidiowe
ujscie, niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego, choroby penisa [np uraz, guz lub zakazenia),
po operacji zmiany ptci, tendencja do dysrefleksji autonomicznej za pomocg narzedzi
do wypetniania pecherza moczowego/cewnika (pomijajac leczenie), krwawienie z cewki
moczowej, operacja prostaty lub szyi pecherza moczowego, okaleczenia zefiskich narzadéw
ptciowych, stent lub sztuczna proteza w ukfadzie moczowo-ptciowym, pojemnos¢ pecherza
moczowego < 200 ml lub podwyzszony schemat przyjmowania ptynow.

Przeciwwskazania do st samoce! ia przerywanego:

Niezdolno$¢ do samocewnikowania w przypadku braku odpowiednio przeszkolonego opiekuna
lub asystenta pacjentow z niska sprawnoscia manualng i uposledzeniem funkeji poznawczych.

Ostrzezenia: W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych przeciwwskazan

lub watpliwosci nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym bezposrednio przed
nastgpnym cewnikowaniem, aby dowiedzie¢ sie jak postepowac.

Lekarz prowadzacy musi okresli¢ przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego na
podstawie charakterystyki pacjenta i warunkow zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

Pozostate ryzyko
Pozostate opisano w innych rozdziatach (np. ostrzezenia itp.).

Efekty uboczne

Efekty uboczne zwigzane z produktem

Nieznana reakcja nadwrazliwosci na jakikolwiek zastosowany materiat, prowadzaca do
wstrzasu anafilaktycznego lub reakcje anafilaktoidalne.

Efekty uboczne zwigzane z cewnikowaniem przerywanym
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Zakazenie uktadu moczowego zwigzane z cewnikowaniem (CAUTI) w pewnym przypadku
zwigzane z odmiedniczkowym zapaleniem nerek. Zapalenie cewki moczowe] [ zapalenie najgdrza
i jader | zapalenie gruczotu krokowego. Uraz ukfadu moczowego, W tym uraz cewki moczowej
| krwawienie z cewki moczowej | nieprawidtowe ujscie / zweZenia cewki moczowej (gtownie
u mezczyzn) | erozja i zwezenie ujscia zewnetrznego cewki moczowej [ perforacja pecherza
moczowego. Dyskomfort, bolesnos¢, bél. Kamica pecherza moczowego, tworzenie sig kamieni.
Ostrzezenia: W przypadku wystapienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast
usuna¢ produkt, przerwac jego stosowanie i skontaktowac¢ sie z lekarzem. W przypadku
zmniejszenia lub przerwania przeptywu moczu lub jesli cewnik nie opréznia pecherza
prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze to wskazywac na koniecznos¢
uzycia innego rozmiaru lub typu cewnika. W przypadku wystgpienia objawow zakazenia
ukfadu moczowego zwigzanego z cewnikowaniem (CAUTI) lub zakazenia drog moczowo-
ptciowych: goraczki, dreszezy, ropomoczu, dysurii, parcia na mocz, zmetnienia moczu, bolu
okolicy nadtonowej, dyskomfort podczas oprézniania pecherza moczowego, krwi w moczu,
nadmiernych skurczy pecherza moczowego, dysreflekeji autonomicznej, sluzu, nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
oznak urazu, dyskomfortu podczas oprézniania pecherza moczowego, krwawienia, czestej
potrzeby oddawania moczu lub krwi w moczu, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
produktu i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Niedelikatne wprowadzenie i
wyjmowanie cewnika moga spowodowac uraz oraz nasili¢ dyskomfort i bol. W przypadku
watpliwosci dotyczacych obstugi cewnika, nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia. Unika¢ wprowadzania wtosow fonowych. Kamica pecherza moczowego lub tworzenie
sie kamieni s3 zwigzane z wprowadzaniem wioséw fonowych i obecnoscig $luzu.

Ostrzezenie

Aby unikna¢ zanieczyszczenia cewnika, nalezy obchodzi¢ sie z nim odpowiednio. Nie stosowac
cewnika Tiemann w rozmiarze meskim u pacjentki.

Czyszczenie, dezynfekcja, ponowna sterylizacja mogg uszkodzi¢ produkt i stwarzajg
potencjalne ryzyko dla pacjenta. Moze to prowadzi¢ do pogorszenia funkcjonalnosci lub
zanieczyszczenia wyrobu, potencjalnie prowadzac do zakazenia.

Nie uzywac cewnika w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek uszkodzenia (np. zgiecia),
niedroznosci lub obecnosci ciat obeych w urzadzeniu. Nie uzywac w przypadku braku bocznych
oczek w cewniku, poniewaz urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Wyfacznie
do stosowania w obrebie cewki moczowej. W przypadku podejrzenia zaplatania sie cewnikow
nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Nie uzywac urzadzenia,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub mingfa data waznosci, poniewaz sterylnos¢ produktu
moze ulec pogorszeniu, co moze prowadzi¢ do zakazenia. Skala nadrukowana na worku
podaje przyblizong objetos¢ moczu. Nie uzywac do diurezy.

W rzadkich przypadkach zakazenia spowodowane cewnikowaniem przerywanym mogq
prowadzi¢ do powaznej choroby, a nawet zgonu. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy przestrzegac
odpowiednich procedur obstugi i Scisle przestrzega¢ zasad higieny.

Pogorszenie funkcjonalnosci wyrobu moze prowadzi¢ do dodatkowego ryzyka obrazen ciata
lub choroby pacjenta.

Uwaga: W innych cze$ciach niniejszej instrukji uzywania znajduja si¢ dodatkowe, szczegétowe
ostrzezenia. Nalezy wzig¢ pod uwage szczegétowe ostrzezenia.

Ostrzezenie

Nalezy przyjmowa¢ odpowiednig ilos¢ ptyndw, chyba Ze jest to przeciwwskazane. Pacjent
powinien unika¢ przyjmowania zbyt duzej ilosci ptynéw, ktére mogg doprowadzi¢ do
nadmiernego rozciggnigcia pecherza. Zaparcia mogg powodowaé parcie uniemozliwiajace
drenaz z cewnika: Utrzymywac prawidtowa prace jelit.

W przypadku wszystkich docelowych uzytkownikéw konieczne jest przeprowadzenie szkolenia
w zakresie samocewnikowania. Pracownik stuzby zdrowia musi zapewni¢, ze pacjenci i
opiekunowie zostali odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani w zakresie (samodzielnego)
cewnikowania przerywanego za pomocg cewnika, poniewaz uzywanie produktu przez
nieprzeszkolonego uzytkownika moze spowodowac uraz lub naruszy¢ sterylnos¢ produktu,
potencjalnie prowadzac do zakazenia. Przestroga dla pracownikéw stuzby zdrowia:
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli pacjent wytwarza mocz z wieloma czastkami wyraznie
odrdzniajacymi sie gotym okiem, poniewaz moze to prowadzic do przejsciowego zatrzymania
moczu. Cewnikowanie powinno odbyc sie jak najszybciej po otwarciu opakowania, poniewaz
moze to sprzyja¢ zanieczyszczeniu lub pogorszeniu wiasciwosci produktu (np. wysychanie
lubrykantu). Nie sktada¢ nieskladajgcego sie cewnika (CH18), poniewaz moze to spowodowa¢
uraz drég moczowych. Unika¢ kontaktu miedzy ujsciami zewnetrznych drég moczowych a
ztaczem lub koszulka, poniewaz moze to potencjalnie spowodowac uraz drég moczowych.
W przypadku silnego nacisku na worek lub jesli worek jest utozony do gory nogami, moze
wystapi¢ rozlanie moczu.

Instrukcja obstugi

1. PRZYGOTOWANIE:

® Dokfadnie umy¢ rece przed i po wykonaniu cewnikowania oraz obszar otaczajacy ujscie
cewki moczowej.

© Jesli opiekun pomaga w cewnikowaniu, nalezy zastosowac si¢ do lokalnych wytycznych.
© Przed otwarciem rozlozy¢ cewnik (jesli dotyczy) i roztozy¢ worek.

Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony (brak uszkodzen opakowania, widocznych
wad, zagiety przewdd...). Upewnic sie, ze lubrykant jest rownomiernie rozprowadzony na
cewniku. Jesli nie, rozprowadzi¢ lubrykant, trzymajac cewnik przez opakowanie, aby umozliwi¢
réwnomierne rozprowadzenie lubrykantu.

Nieréwnomiernie rozprowadzony lubrykant moze spowodowac uraz drég moczowych.
 Podczas otwierania opakowania nalezy trzymac produkt poziomo i powoli zdejmowac folie
ochronng, aby unikna¢ utraty lubrykantu.

2. OTWARCIE PRODUKTU:

© Roztozy¢ worek.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa i higieny zaleca sie uzycie produktu w mozliwie najkrétszym
czasie po otwarciu.

Istnieje kilka technik na zdjecie folii ochronnej.

Przestroga: Niezaleznie od wybranej techniki, nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do kontaktu
rurki cewnika z dtonmi lub przedmiotami/powierzchniami.
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Ostrzezenie: Nieprawidfowe operowanie cewnikiem moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia i
(lub) pogorszenia funkcjonalnosci wyrobu.

TECHNIKI NO-TOUCH

Zdejmowanie folii ochronnej z cewnika:

W PRZYPADKU STOSOWANIA SKtADANEJ TECHNIKI ,,NO-
TOUCH"

® Opcja 1: Uchwyci¢ i zerwac folie ochronng w miejscu znacznika
«An (1), OR

® Opcja 2: Trzymajac cewnik w jednej rece, postugujac sie druga
reka umiesci¢ keiuk w oczku w miejscu znacznika «Av, aby zdjaé
folie ochronng* (2).

 Nastepnie, w obu przypadkach, zsuna¢ folig ochronng w [\
harmonijke, bez dotykania cewnika (3).

*Opcja nr 2 moze by¢ tatwiejsza w przypadku ograniczonej
sprawnosci manualnej.

UPROSZCZONA TECHNIKA NO-TOUCH

 Zwolni¢ ruchomg folig ochronna za pomoca techniki ,no-touch”
poprzez uchwycenie i zerwanie folii w miejscu znacznikow ,C" i «Bn.
Ta ruchoma czes¢ bedzie chronic¢ cewnik podczas obstugi (4). 3

W PRZYPADKU ZWALNIANIA CALEGO CEWNIKA:
® 7dja¢ folie w miejscu znacznika «C » (5).

: “/ORU'(
7 5

3. CEWNIKOWANIE:

Srodki ostroznoéci: Nalezy uwazag, aby nie ztozy¢ worka, co uniemozliwitoby prawidtowy
przeptyw moczu wewnatrz .

MEZCZYZNI

© Unies¢ penisa jedna reka, by zmniejszy¢ krzywizne cewki moczowej.
* Druga rekq delikatnie wprowadzi¢ cewnik do cewki moczowej i
dalej do pecherza moczowego.

W przypadku wystapienia oporu skierowac penisa w dot.
Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika, az zacznie wyptywa¢ mocz.
o Cewnik Tiemann:

W celu prawidtowego wprowadzenia cewnika nalezy upewnic¢ sig, ze znacznik na ztczu jest
skierowany w odpowiednim kierunku.

Ostrzezenie: Zakrzywiona kofcéwka cewnika powinna by¢
skierowana do gory. Nieprawidfowa orientacja koncowki moze
prowadzi¢ do urazu drég moczowych.

KOBIETA

© Rozchyli¢ zewnetrzne wargi sromowe jedng reka, aby zlokalizowac
ujscie cewki moczowej.

Druga reka delikatnie wprowadzi¢ cewnik do cewki moczowej i dalej do pecherza moczowego,
az widoczny bedzie wyptyw moczu.

MEZCZYZNI | KOBIETY.
© Reczny ucisk na podbrzusze pod koniec cewnikowania zagwarantuje catkowite opréznienie
pecherza moczowego.

 Niezwfocznie po zakoficzeniu oprézniania pecherza moczowego wyja¢ cewnik.

® Aby powstrzymac kapanie z cewnika, nalezy wygia¢ w gore koncowke zfacza cewnika
podczas wyjmowania.

Objetos¢ zebranego moczu mozna szacunkowo okresli¢ na worku na mocz z podziatka.

4. OPROZNIANIE:

Odrywany gorny rog torebki mozna usungé (6).

Worek mozna nastepnie oprézni¢. Na tym etapie mozna pobra¢ probke
moczu do analizy.

Czas stosowania

Wyfaeznie do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenie: Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszczenia i
(lub) pogorszenia funkcjonalnosci. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic do zakazenia.
Cewniki nalezy usuna¢ natychmiast po wykonaniu odprowadzania moczu.

Utylizacja

Wyrzuci¢ cewnik zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Korzysci kliniczne i dziatanie

Zestaw Actreen® Hi-Lite Set umozliwia odprowadzanie moczu z pecherza moczowego przez
cewke moczowa.

Informacja dla uzytkownika

Jesli w czasie uzywania tego produktu lub w wyniku jego uzywania dojdzie do powaznego
incydentu, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz organom krajowym.

Warunki przechowywania i obstugi

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i wysoka temperatura. Chroni¢ przed wilgocia. Produkt
musi by¢ przechowywany na ptasko. Wszystkie zestawy Actreen® Hi-Lite Set sg skfadane,
z wyjatkiem CH18.

Ostrzezenie: Nie przechowywa¢ produktu (jednostki) w poblizu ostrych materiatow.
Najlepiej uzy¢ dyskretnego worka do transportu.

Ostrzezenie: Data waznosci ma zastosowanie tylko wtedy, gdy zestaw Actreen® Hi-Lite Set
jest prawidfowo przechowywany w nieuszkodzonym opakowaniu.

Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.
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Instrucdes de utilizagdo

[:]3] Leia atentamente as Instrugdes de utilizagdo antes da utilizagdo.

Descrigdo do dispositivo

0 Actreen @ Hi-Lite Set é um cateter pré-lubrificado, estéril e pronto a utilizar ligado a um
saco graduado. O saco inclui valvula anti-refluxo.

Composicao

0 cateter Actreen Hi-Lite Set é fabricado em poliolefina termopléstica (TPO) (cateter), acetato
de vinilo etileno (EVA) (parte de preenséo), acrilato ou cianoacrilato UV (cateter e parte de
preensio), o lubrificante é a base de agua e glicerina e a embalagem primaria ¢é feita de
polietileno (PE) e polipropileno (PP) . No é fabricado com PVC, DEHP, latex.

Esterilidade
Esterilizado por irradiacéo beta.

Finalidade prevista

A utilizagdo prevista (finalidade) do cateter Actreen® Hi-Lite Set ¢ a cateterizagdo urinaria
intermitente da bexiga, introduzindo o cateter através da uretra para drenar a urina da bexiga.
Indicacdo

0 Actreen® Hi Lite Set esta indicado para doentes que necessitam de cateterizacdo urinaria
intermitente devido a retencdo de urina temporaria ou cronica, ou a disfungéo na micgéo.

Populagéo de doentes

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

0 profissional de satide 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, populagdo
pediatrica) de acordo com o conhecimento médico mais avancado.

No caso de mulheres gravidas, o profissional de satide responsavel deve avaliar o comprimento
e o didmetro apropriados dos cateteres, uma vez que o comprimento da uretra ¢ alterado
durante a gravidez.

Para doentes pedidtricos, 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 sdo profissionais de satde, prestadores de cuidados de satde e
doentes.

Atencéo: O profissional de satide deve garantir que os doentes e os prestadores de cuidados de
satide recebem a devida formagdo e instruco sobre a cateterizagdo intermitente (autonoma)
com o cateter, uma vez que a utilizacdo do dispositivo por um utilizador sem formacéo pode
causar traumatismo ou comprometer a esterilidade do produto, podendo levar a uma infecéo.

37 cm - 14.5in.

Ambiente de utilizacdo previsto
Em casa, em ambientes de atividades quotidianas, hospitais e instalacdes de cuidados de satide.

Contraindicagdes

Contraindicagéo relacionada com o produto:

Reacdo de hipersensibilidade conhecida a algum material utilizado (ver composigao).
Contraindicag6es absolutas para a cateterizagdo intermitente:

Pressdo intravesical elevada que requer drenagem livre continua para evitar lesées renais.
Fistula urindria. Procedimento de Mitrofanoff. Priapismo.

Apos cirurgia uretral. Suspeita de tumor uretral. Lesdo pélvica/uretral.

Contraindicagdes relativas a cateterizagdo intermitente com adverténcias especiais:
Contacte o seu profissional de satde antes de utilizar este produto se alguma das seguintes
condicdes estiver presente:

Anatomia uretral anormal (por ex., estreitamento), passagem falsa, obstrucdo do colo da
bexiga, doencas do pénis (por ex., lesdo, tumor ou infecdes), apds cirurgia de mudanca de
sexo, tendéncia para disreflexia autondmica com enchimento da bexiga/instrumentagio
uretral (apesar do tratamento), hemorragia uretral, cirurgia prostatica ou do colo da bexiga,
mutilagdo genital feminina, stent ou protese artificial no trato urogenital, capacidade da
bexiga < 200 ml, ou regime elevado de ingestéo de liquidos.

Contraindicacdo para a autocateterizacdo intermitente:

Impossibilidade de o doente se autocateterizar na auséncia de um prestador de cuidados de
saude devidamente formado ou na auséncia de um assistente de cuidados de satide no caso
de o doente ter pouca destreza manual e deficiéncia cognitiva.

Alertas: Se tiver alguma das contraindicagdes acima referidas ou alguma divida, contacte
o0 seu médico responsavel imediatamente antes da proxima cateterizacéo, para saber como
proceder.

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

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

Efeitos secundarios

Efeitos secundarios relacionados com o produto

Reagéo de hipersensibilidade desconhecida a qualquer material utilizado, resultando em
reacdes anafilaticas ou anafilactoides.
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Efeitos secundarios relacionados com a cateterizagéo intermitente

Infecdo do Trato Urinario associada a cateter (ITUAC), em alguns casos associada a pielonefrite,
Uretrite/epididimorquite/prostatite. Traumatismo do trato urindrio, incluindo trauma uretral/
hemorragia uretral/passagem falsa/estreitamentos uretrais (predommantemente em homens)/
erosdo do meato e estenose/perfuracio da bexiga.

Desconforto, sensibilidade, dor. Calculo da bexiga, formagéo de pedra.

Alertas: Em caso de ocorréncia de reacdes graves de hipersensibilidade, retire imediatamente
o produto, interrompa a sua utilizagdo 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 [TUAC ou de infecdo do trato urogenital: febre, arrepios,
pitiria, disuria, urgéncia urinaria, urina turva, dor suprapubica, desconforto no esvaziamento
da bexiga, sangue na urina, aumento dos espasmos da bexiga, disreflexia autondmica,
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 utilizacdo e contacte um profissional de satide.

A'insercéo e remocao indelicadas podem causar traumatismo e agravar o desconforto e a
dor. Se tiver duvidas sobre o manuseamento do cateter, contacte um profissional de saude.
Evite a introducao de pelos pubicos. Os célculos da bexiga ou a formacédo de pedra na bexiga
estao relacionados com a introducéo de pelos pubicos e com a presenca de muco.

Alerta

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

Néo utilize um cateter Tiemann masculino para doentes do sexo feminino .

Alimpeza, desinfecdo e reesterilizacdo podem danificar o produto e criar um risco potencial
para o doente. Pode levar ao comprometimento da funcionalidade ou a contaminacao do
dispositivo, podendo levar potencialmente a infeco.

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

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

Apenas para utilizacao uretral.

Em caso de suspeita de nds nos cateteres, contacte o seu profissional de satide imediatamente.
Nao utilize se a embalagem estiver danificada, ou apds o prazo de validade, uma vez que a
esterilidade do produto pode ficar comprometida, podendo levar a infecao.

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

Nao utilize para diurese.

Em casos raros, as infecdes por cateterizagées intermitentes podem levar a doenca grave ou
mesmo a morte. Para reduzir este risco, é essencial seguir os procedimentos de manuseamento
adequados e manter praticas de higiene rigorosas.

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

Aviso: existem alertas adicionais especificos noutras seccdes destas Instrucdes de utilizagdo.
Estes alertas especificos também devem ser tidos em consideracdo.

Adverténcias

Aingestao de liquidos deve ser adequada, exceto se contraindicada.

0 doente deve evitar a ingestdo excessiva de liquidos, que pode causar a sobredistensao
da bexiga .

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

Todos os utilizadores previstos necessitam de um periodo de formacdo para se tornarem
auténomos na cateterizacdo.

0 profissional de satide deve garantir que os doentes e os prestadores de cuidados de saude
recebem a devida formagéo e instrugdo sobre a cateterizago intermitente (auténoma) com
o cateter, uma vez que a utilizacdo 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 satde:

Aplique com cuidado se o doente produzir urina com muitas particulas claramente distinguiveis
a olho nu, pois tal pode levar a retencdo temporaria de urina.

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

Nao dobre um cateter nio dobravel (CH18), uma vez que pode favorecer a ocorréncia de
traumatismos no trato urinario.

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

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

Instrugdes de funcionamento

1. PREPARACAO:

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

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

© Antes de abrir, desdobre o cateter (se aplicavel) e desdobre o saco.

Verifique se o produto estd intacto (sem danos na embalagem, sem defeitos visuais, dobra no
tubo...). Certifique-se de que o lubrificante estd uniformemente distribuido sobre o cateter.
Caso contrario, espalhe o lubrificante tocando com o cateter sobre a embalagem para
permitir uma distribuicdo uniforme.

Adistribuicdo 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.
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2. ABERTURA DO PRODUTO:
* Desdobre 0 saco.

Por questées de higiene e sequranga, aconselhamos a utilizagéo do produto o mais cedo
possivel apos a abertura.

Estdo 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 mao ou com objetos/superficies.

Alerta:A manipulacdo incorreta do cateter pode levar a contaminacio efou ao
comprometimento da capacidade funcional do dispositivo.
TECNICAS SEM TOCAR

Retire a pelicula protetora no lado do cateter:

PARA A TECNICA DOBRAVEL SEM TOCAR

® Opcdo 1: Agarre e puxe a pelicula protetora na marca «A» (1).
® Opgdo 2: Segure no cateter com uma mao e com a outra
introduza o polegar no olhal na marca «A» para remover a pelicula
protetora* (2).

® Para as 2 opgdes, dobre a bainha tipo acordedo sem tocar
no cateter (3).

*A opcdo 2 pode ser mais facil se tiver destreza limitada.

PARA UMA TECNICA SIMPLIFICADA SEM TOCAR

o Solte a bainha movel sem tocar agarrando e puxando a pelicula
nas marcas "C" e "B".

Este componente mével protegera o cateter durante o
manuseamento (4).

SE PRETENDER SOLTAR TODO O CATETER:

® Remova a pelicula na marca «C » (5).

- c OR (1 { (
; 5 ———5

3. CATETERIZACAO:

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

© Segure o0 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.

o Cateter Tiemann/Coudé: Para guiar corretamente o cateter, certifique-se de que a marca
no conector aponta na direcao pretendida.

Adverténcia: A ponta curva do cateter deve apontar para cima.
Aorientagdo incorreta da ponta pode levar a traumatismo do trato urindrio.

MULHER

® Com uma mdo, separe os grandes labios da vulva para localizar
0 meato urinario.

Com a outra méo, introduza cuidadosamente o cateter na uretra
até que este chegue a bexiga e a urina comece a cair para o saco.

HOMEM / MULHER

® Pressionar com a méo a parte de baixo do abdémen no final da cateterizagdo 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.

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

4. ESVAZIAR:

0 canto superior destacavel do saco pode ser removido (6).

0 saco pode entdo ser esvaziado.

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

Apenas para uma Unica utilizacao.

Alerta: A reutilizagao de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial
para o doente ou utilizador. Pode resultar em contaminacio efou
comprometer a capacidade funcional. A contaminacéo do dispositivo pode levar a infecao.
Os cateteres tém de ser removidos imediatamente apés a conclusao da drenagem urindria.
Eliminacdo

0 cateter devera ser eliminado de acordo com as praticas e regulamentos locais.
Beneficios clinicos e desempenhos

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

Aviso ao utilizador
Se, durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua utilizacéo, tiver ocorrido
um incidente grave, informe o fabricante efou o seu mandatério e a sua autoridade nacional.

Condigdes de armazenamento e manuseamento

Manter afastado da luz solar e de fontes de calor. Manter seco. O produto deve ser armazenado
na horizontal. Todos os produtos Actreen® Hi-Lite Set sdo dobraveis, exceto CH18.

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

De preferéncia, utilize o saco reservado para transporte.

Alerta: O prazo de validade s¢ se aplica quando o Actreen® Hi-Lite Set se encontra
corretamente armazenado numa embalagem néo danificada.

Nao utilizar apés a data de validade.
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[i8] Instructiuni de utilizare

[:]3] Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a folosi dispozitivul.

Descrierea dispozitivului

Setul Actreen © Hi-Lite este un cateter pre-lubrifiat, steril si gata de utilizare, conectat la
0 punga gradata.

Compozitie

Setul Actreen Hi-Lite este fabricat din poliolefina termoplastica (TPO) (cateterul), etilend-
acetat de vinil (EVA) (portiunea de prindere), acrilat sau cianoacrilat cu intarire la lumina UV
(cateterul si portiunea de prindere), lubrifiantul este pe baza de ap si glicerina, iar ambalajul
primar este fabricat din polietilena (PE) si polipropilena (PP) .

Nu este fabricat cu PVC, DEHP, latex.

Sterilitate

Sterilizat cu radiatii beta.

Scopul utilizarii

Utilizarea preconizati (scopul) a setului Actreen® Hi-Lite este de a asigura cateterizarea
urinard intermitentd a vezicii urinare prin introducerea cateterului prin uretra pentru a drena
urina din vezica.

Indicatie

Setul Actreen® Hi-Lite este indicat pentru pacientii care au nevoie de cateterizare urinara
intermitentd din cauza retentiei urinare temporare sau cronice sau a dificultdtilor de golire
a vezicii urinare.

Grupe de pacienti

Setul Actreen® Hi-Lite poate fi utilizat la pacienti adulti sau pediatrici, de sex masculin sau
feminin, cu o greutate corporald mai mare sau egala cu 3,5 kg.

Profesionistul responsabil din domeniul sanatatii trebuie sa prescrie dimensiunea, varful si
lungimea corespunzatoare ale cateterului, precum si frecventa cateterizarii intermitente
in functie de varsta, sexul, caracteristicile si situatia specificd ale pacientului (constitutia
fizica generald, sarcing, populatia pediatrica) pe baza celor mai recente cunostinte medicale.
In cazul femeilor insdrcinate, 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 intermitenta
trebuie determinata de catre profesionistul responsabil din domeniul sanatatii, pe baza celor
mai recente cunostinte medicale.

Utilizator vizat

Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul sandtatii trebuie sa se asigure ca pacientii
si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesard si au fost instruiti in (auto-)cateterizarea

37 cm - 14.5in.

intermitenta 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 indicat

La domiciliu, in medii de viata 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 crescuta care ar necesita drenaj liber continuu pentru a evita leziunile
renale. Fistuld urinara. Procedura Mitrofanoff. Priapism. Dupd o interventie chirurgicala la
nivelul uretrei. Suspiciune de tumoare uretrala. Leziune pelviana/uretrala.

Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitenta cu precautii speciale:

Va rugdm sd contactati pe profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii inainte de
a utiliza acest produs in caz de prezenta a oricareia dintre urmdtoarele: anatomie uretrala
anormala (de exemplu, strictura), cale falsa, obstructie a colului vezicii urinare, boli ale
penisului (de exemplu, leziuni, tumori sau infectii), stare dupa interventia chirurgicala de
schimbare de sex, tendinta de disreflexie autonoma la umplerea vezicii urinare/manipulare
intrauretrala (in ciuda tratamentului), singerare uretral3, interventie chirurgicald la nivelul
prostatei sau al colului vezicii urinare, mutilare genitald feminind, stent sau proteza artificiala
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 legatura cu dexteritate manuala redusd sau cu tulburdri cognitive.
Avertismente: Daca aveti oricare dintre contraindicatiile mentionate mai sus sau dacd
aveti dubii, va rugam sa-| contactati pe medicul responsabil imediat inainte de urmatoarea
cateterizare pentru a afla cum sa procedati.

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

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

Efecte secundare legate de produs

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

Reactii adverse legate de cateterizarea intermitentd

Infectie a tractului urinar asociatd cu un cateter (CAUTI), in unele cazuri asociatd cu
pielonefrita. Uretritd, epididimo-orhits, prostatita. Leziuni ale tractului urinar, inclusiv leziuni
uretrale, singerari uretrale, cale falsd, 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 urind redus sau intrerupt sau daca
cateterul nu dreneaza bine vezica urinard, contactati un medic, deoarece acest lucru poate indica
faptul ca trebuie s utilizati un cateter de alt tip sau cu alte dimensiuni. Daca aveti simptome de
CAUTI (Infectia tractului urinar asociata cateterului) sau de infectie a tractului urogenital: febra,
frisoane, piurie, disurie, nevoie urgenta de a urina, urina tulbure, durere suprapubiand, disconfort
la golirea vezicii urinare, sange in urind, spasme crescute ale vezicii urinare, disreflexie autonoma,
mucus, contactati un profesionist din domeniul sdnatatii. Daca aveti orice semn de leziune,
disconfort la golirea vezicii urinare, sangerare, nevoia frecventa de a urina sau sange in uring,
intrerupeti imediat utilizarea si contactati un profesionist din domeniul sandtatii. Introducerea
si indepdrtarea neatentd pot cauza leziuni si pot agrava disconfortul si durerea. Daca aveti dubii
cu privire la manipularea cateterului, contactati un profesionist din domeniul sanatatii. Evitati
introducerea parului pubian in cateter. Introducerea parului pubian si prezenta mucusului sunt
asociate cu litiaza vezicii urinare sau formarea de calculi.

Avertisment

Trebuie evitata orice contaminare a cateterului, prin manipulare corespunzatoare. 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 functionalitdtii sau la contaminarea dispozitivului,
cauzand un risc potential de infectie.

Nu utilizati cateterul daca observati orice semn de deteriorare (de exemplu, indoire), blocarea
dispozitivului sau patrunderea de corpuri straine in acesta. Nu utilizati dacd lipsesc orificiile
laterale, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze asa cum este prevazut. Numai
pentru utilizare uretrald. In cazul in care se suspecteaza innodarea cateterului, va rugam sa-|
contactati imediat pe profesionistul din domeniul sanatatii. A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat sau dupa data expirarii, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa,
ceea ce poate duce la infectie. Scala imprimata pe pungd oferd un volum aproximativ de urina.
A nu se utiliza in scopuri de diureza .

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

Deteriorarea functlonalltatn d|sp02|t|vu|w poate duce la riscuri suplimentare de vatamare sau
imbolnavire a pamentulm

Notificare: in alte sectiuni ale acestor instructiuni de utilizare sunt furnizate avertismente

suplimentare specifice. Aceste avertismente specifice trebuie, de asemenea, luate in considerare.

Atentionari

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

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

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

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

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

Atentionare specificd pentru profesionistii din domeniul sanatatii: ut|||zat| cu atentie daca
pamentul produce urind cu multe particule vizibile clar cu ochiul liber, deoarece acest lucru
poate duce la retentie urinara 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 un cateter nepliabil (CH18), deoarece acest lucru ar putea creste 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.

Pot apdrea stropiri cu urina in cazul aplicdrii unei presiuni intense asupra pungii sau dacd
punga este transportata cu susul in jos.

Instructiuni de operare

1. PREGATIRE:

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

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

© Inainte de deschidere, desfasurati cateterul (daca este cazul) si deschideti punga.
Verificati daca produsul este intact (fard semne de deteriorare a ambalajului, fara defecte
vizibile, fara indoituri ale tubului etc.). Verificati ca lubrifiantul sa fie distribuit uniform pe
cateter.

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

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

® |n timpul deschiderii, tineti produsul orizontal si indepdrtati incet pelicula protectoare
pentru a evita pierderea de lubrifiant.

2. DESCHIDEREA PRODUSULUI:

 Desfasurati punga.

Din motive de siguranta si de igiend, va sfatuim sa utilizati produsul in cel mai scurt timp
posibil dupa deschidere.
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Sunt disponibile/pot fi aplicate mai multe tehnici de a indeparta pelicula protectoare.
Atentie: indiferent de tehnica utilizata, aveti grijd sa evitati contactul tubului cateterului cu
ména sau cu obiecte/suprafete.

Avertisment: manipularea gresita a cateterului poate duce la contaminare si/sau la afectarea
capacitatii functionale a dispozitivului.

TEHNICA FARA ATINGERE

Indepartati pelicula protectoare de pe partea cateterului :
PENTRU TEHNICA DE PLIERE FARA ATINGERE

. 0;(J§i)unea 1: Apucati si rupeti pelicula protectoare la marcajul
«An (1).

© Optiunea 2: Tineti cateterul cu 0 mana, iar cu cealaltd mana OR
introduceti degetul mare in orificiul marcajului «A» pentru a
indepérta pelicula protectoare* (2).

* |n cazul ambelor optiuni, pliati, apoi, teaca in pliuri tip acordeon
fard a atinge cateterul (3). 7
*Optiunea 2 poate fi mai facila pentru dvs. daca aveti o
dexteritate redusa. .
PENTRU O TEHNICA FARA ATINGERE SIMPLIFICATA

® Eliberati fard a atinge o teacd care se poate deplasa apucand
si rupand pelicula la marcajele «C» si «Bn.

Acest element mobil va proteja cateterul in timpul manipuldrii (4).
DACA DORITI SA ELIBERATI INTREGUL CATETER:

o Indepartati pelicula la marcajul «C » (5).

: /ORU'(
7 5

3. CATETERIZAREA:

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

BARBAT

® Cu 0 mana tineti penisul in sus pentru a reduce curbura uretrei.
* Cu cealalta mana introduceti cu atentie cateterul in uretra pand
cand ajunge la vezica urinara.

Indreptati penisul in jos in caz de rezistenta.

Continuati sd introduceti cateterul pana cand incepe sd curgd urina.
o Cateter Tiemann/Coudé: pentru a ghida corect cateterul, asigurati-va cd marcajul de pe
conector este orientat in directia necesara.

Avertisment: varful curbat al cateterului trebuie sa fie orientat in sus.

Orientarea gresitd a varfului poate duce la lezarea tractului urinar.

———>s5

FEMEIE

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

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

BARBAT | FEMEIE

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

® Imediat dupd terminarea golirii vezicii urinare, indepdrtati cateterul.

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

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

4. GOLIRE:

Coltul superior de rupere al pungii poate fi indepartat (6).

Punga poate fi apoi golita.

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

Exclusiv de unica 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
indepdrtate imediat dupd terminarea drenajului urinar.

Eliminare
Eliminati cateterul conform regulamentelor locale actuale.

Beneficii clinice si performante
Setul Actreen® Hi-Lite permite drenajul urinei din vezica urinara prin uretrd.

Notificare pentru utilizator

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

Conditii de depozitare si manipulare

A se feri de lumina soarelui si de caldura. A se pastra uscat. Produsul trebuie depozitat in
pozitie orizontala. Toate produsele setului Actreen® Hi-Lite sunt pliabile, cu exceptia CH18.
Avertisment: nu depozitati produsul (unitatea) in contact cu materiale ascutite.

Este de preferat sa utilizati pentru transport punga discreta.

Avertisment: data expirdrii se aplica numai cu conditia ca setul Actreen® Hi-Lite sa fie
depozitat corect, intr-un ambalaj nedeteriorat. A nu se utiliza dupa data expirarii.
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I8 VHerpykums no npvmeHeHmio

I:Ii_] ﬂepen npUMeHeHMeM BHUMaTeIbHO NPOYTUTE BCE MHCTPYKLUK.

OnucaHue ycTpoicTBa
Ha6op Actreen ® Hi-Lite npeacraensiet coboi npeasapuTenbHO CMa3aHHbIi CTEPUNbHbIN FOTOBBIN
K MCnONb30BaHII0 KaTeTep, NOAKMIOYEHHBIN K rpajyvpoBaHHOMY MakeTy.

Coctas

Ha6op Actreen Hi-Lite usrotoBneH 13 TepmonnactuyHoro nonuoneguta (TrO) (katetep),
aTUneHBuHunaLeTarta (OBA) (YacTb Ans 3axsata), YP-akpunata unm LaHoakpunara (katetep 1
YaCTb A 3aXBaTa), CMaaka — Ha 0CHOBE BOZbI ¥ IMULIEpHHa, NEpBU4Hast yaKoBKa — U3 NONMaTUNeHa
(M3) v nonunponunena (MM). Mpy u3roToneHuw He ucnonbaytotest MBX, A3, naexc.

CTepunbHOCTb
Crepuni3oaHo 6eTa-06nyyeHmem.

Hasnayenue
Habop Actreen® Hi-Lite npeaHasHaueH Ans nepuopnyeckoit KaTeTepuaaLiiv MOYEBOro My3blpsi nyTem
BBE/IEHVIA KaTeTepa Yepe3 YpeTpy NS OTBEAEHIS MOYM 13 MOYEBOIO My3bIpsi.

Mokasanme

Ha6op Actreen® Hi-Lite nokasaH ansi nauueHToB, koTopbiM Heobxoduma nepuognyeckas
KaTeTepuaaLytst MOYEBOro Ny3bipsi B CBS3N C BPEMEHHO Ui XPOHUYECKO 3a[,epXKOV MO Wi
HapyLLEHNEM MOYEVCTCKaHHS.

Kareropus nauuentoB

Habop Actreen® Hi-Lite MOXeT npuMEeHSTLCS Y B3POCTTBIX 1 NEANATPUYECKVX NALIMEHTOB MYCKOrO 1
JKEHCKOro nona ¢ Maccovt Tena GonbLue Ui paBHow 3,5 Kr.

OTBETCTBEHHbIIt MeAULIHCKVI paBOTHIK AOMKEH OnpeaeniTb COOTBETCTBYIOLLY PasMep, KOHUMK v
[ANVHY kaTeTepa, a TakKe YacToTy NepuoRMUECKOi KaTeTepU3aLv B 3aBICHMOCTH OT BO3pacTa, fona,
0COBEHHOCTEI M COCTOSHIA MaLyeHTa (hvanonoryeckwi podurs B LiENoM, craTyc bepemeRHoCTH,
MPUHAANEXHOCTb K NeAUATPUECKON KaTeropuh) B COOTBETCTBYM C COBPEMEHHbIMM MEANLMHCKAMM
pekomeHaunaMi. [1nst 6epeMeHHbIX KEHLLYH OTBETCTBEHHbIA MEANLMHCKUA paBOTHIK JOMKeH
ONpefenvTb MOAXOAALLYIO ANMHY W AMaMeTP KaTeTepoB, NOCKOMbKY Npu GepeMeHHOCTY AnnHa
YPETPbI U3MeHSETCS. [INS NeAnaTpUyeckiX NaLMeHTOB BOIMOKHOCTb BbINOMHEHNS NEPUOANYECKOV
camoKaTeTepu3aLyi JoMKHa ONPeAensTbCs 0TBETCTBEHHbIM MEANLIMHCKAM paboTHUKOM B
COOTBETCTBYY C COBPEMEHHBIMY MESLIAHCKAMI PEKOMEHAALIAMA.

Mpeanonaraemblii nonb3oBatenb

MpeAnonaraembIM1 MONb30BATENAMIA ABNSIOTCA MEAULIMHCKIE PABOTHIKY, LA, OCYLLIECTBISIOLLME
YXOF, 1 NaLMEHTBI.

Brumanve: OTBETCTBEHHbIN MeAMLIMHCK paBoTHYK fomkeH obecnewnTs Haznexallee obyyeHne
1 MHCTPYKTaX NaLWEHTOB 1 ML, OCYLLECTBASIOLLYUX YXOf, NO NEPUOANYECKON (CaMOCTOSTENbHOI)
KaTeTepy3aLyv C PUMEHEHIEM KaTeTepa, MOCKOMbKY MCromb30BaHKe YCTPOCTBA HEMOATOTOBIEHHbIM
nonb30BaTENEM MOXET MPUBECTH K TPaBME MM HapyLIEHNo CTEPUALHOCTI M3[enns, uTo
MOTEHLMANbHO MOXET NPUBECTY K MHEPULMPOBAHMIO.

37 cm - 14.5 in.

Y
R

)

Cpepa npeanonaraemoro UCNonb3oBaHus
JloMalLIHVe YCrIoBWS:, YCTIOBYS MOBCEAHEBHOI XI3HM, GOMbHILI 1 MEAVLMHCKVE YUPEXAEHNS.

MpoTuBONOKa3aHNs

MpoTvBONOKa3aHHs, CBA3AHHbIE C U3AENVeM:

1A3BeCTHas peakuyst runepyyBCTBUTENBHOCTY Ha NMoBoi NCNoNb30BaHHb I MaTepuan (CM. cocTas).
AbGcontoTHbIe NPOTMBONOKa3aHMA K NePUOAMYECKON KaTeTepuaLium:

Bbicokoe BHyTpUNY3bIpHOE AaBNeHIe, TpebyloLLiee MOCTOSHHOrO CBOBOAHOMO ApeHaa Bo 13bexaHie
noBpexaeHvs novex. Moyeso cauy, Ctoma Mutpocharosa. Mpuanmam. lepeHeceHHas Xupypriveckas
orlepaLiyist Ha MoyevcnyckaTensHoM kaxane. Nofo3peHIe Ha OnyXomb MOYeCryCKaTenbHONO KaHana.
TpaBMa Ta3oBbIx OpraHoB/MOYEMCNyCKaTENbHONO kaHana.

OTHocUTeNbHbIE NPOTUBONOKA3aHNsA K MEPUOANYECKOI KaTeTepu3aLyn ¢ 0coObIMM Mepamu
npeaoCcTOPOXHOCTH:

Mepen ucronb3oBaH1eM AHHOTO U3[enks 06paTUTECk K MeAMLMHCKOMY paBOTHUKY MW Hamnuum
nioboro 13 cneaytoLLX COCTORHMIA: AHOMAnN aHaTOMIYECKOM CTPYKTYPbI MOYECNyCKaTenbHOro
kaHana (Hanpvmep, CTPUKTYpa), NOXHbII XOf, OBCTPYKLVS LLeiiki MOYEBOTO My3bIpst, NaTonoruy
1I0I0BOTO YnigHa (Hanpumep, TpaBMa, OnyXomb Ui MHADEKLWS), NepeHeceHHas Xupypruveckas
OrepaLiytsi 1Mo CMeHe NoMa, CKIOHHOCTb K BEreTaTvBHOM AMCPECprIEKCHM MY HaMONHEHUM MOYEBOTO
My3bIPS/MHCTPYMEHTALN MOYEICYCKATENBHOTO KaHana (HECMOTPS Ha NeyeHie), KPOBOTEYEHIE B
MouemcrycKaTensHOM kaHane, epeHeceHHas Xpyprueckas onepavys Ha npeacTaTensHoi xenese
W LLEJiKe MOYEBOTO Ny3bIPSi, KaneyaLLyie onepaLiyi Ha KEHCKIX NONOBbIX OpraHaX, yCTaHOBKa CTeHTa
WM MICKYCCTBEHHOTO MPOTE3a B YPOreHUTarbHOM TpakTe, EMKOCTb MOYeBOro Myabipst <200 Mn i
PEXUM npuema 6oMbLLIOTO KONMHECTBA KUAKOCTH.

MpoTvBONOKa3aHus ANA NEPUOAMYECKO CaMOKaTeTepU3aLIMM:

HeBO3MOXHOCTL CaMOCTOATENbHO KaTeTepu3aLyiv B OTCYTCTBIV HaANexaLLyM 06pasom 06y4eHHOro
TMLja, OCYLLECTBNSIOLLErO yYXOF 3a NaLeHTOM Ui HaboAaIoLLEro 3a NaLEHTOM C NNIOXOV NTOBKOCTbI0
PYK 11 KOTHUTMBHbIMI HapyLUEHSIMM.

[penynpexaetus: Ecni y Bac MMeloTes kakue-nubo 13 BbilieykasaHHbIX NPOTMBONOKa3aHwi i
VIMEIOTCS COMHEHIS:, MOXaNyiiCTa, CBXUTECH CO CBOVM NIEYaLLIM BPA4OM HENOCPE/CTBEHHO nepes
criepyloLLei kaTeTepu3aLiuedt, 4ToBbl yaHaTb, kak AeficTBOBATb AarbLLe.

OTBETCTBEHHbIIN Bpay AOMKEH ONPeaeniTb NPOTUBOMOKA3aHNS K NEPUOANYECKOV KaTeTepuaaLim,
VICXOAS U3 0COBEHHOCTEN ¥ COCTOSIHMS! NaL{MEHTa, B COOTBETCTBIAN C COBPEMEHHBIMYU MEULIHCKAMY
peKoMerAaLmsMM.

OcratoyHble pucku
06 ocTaTouHbIX prckax peyb ByAeT WATY B APYTvX pasaenax (Hanpumep, NpesynpexaeHis u T. 4.).
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MoGoyHble ahchekTbl

MoGouHble adhhekTbl, CBA3aHHbIE C U3AENUEM

Hew3BecTHas peakLys rvrepuyBCTBUTENBHOCTY K T1GOMY MCTIoNb3yeMomy MaTepuany, pUBOAsLLAs
K aHachnaKTMYECKUM Uk aHadUNaKTONAHbIM PEaKLASM.

MoGouHble adhchekTbl, CBA3aHHbIE C NEPUOANYECKON KaTeTepusaLedt
Karetep-accouvmpoBatHas uhdexuus Mouesbisopswx nyteit (CAUTI), B HekoTopbIX criyyasix
CBAA3aHHast C MUeNoHehpUTOM. YpeTpuT/anuauauMoopxut/npocTaTut. TpasMa MOYEBbIBOASLLMX
MyTei, BKMI04ast TPaBMy MOYENCTYCKATENBHOTO KaHana, KpOBOTEYEHHE B MOYeMCTyCKaTeNnbHOM KaHare,
TNIOXHbI X0, CTPUKTYPbI MOYEVCYCKaTeNbHOrO KaHana (MpevMyLLECTBEHHO Y MyXKUMH), 3po3usi i
CTEHO3, nepdhopaList MOYeBoro ny3sips. [luckomdopt, GoneaHeHHoCTb, 60mb. KamHm B MoyeBOM
ny3bipe, kaMHeobpasoBaHye.

[penynpexaeHus: pu BOSHUKHOBEHNUY TKENbIX PeaKLti nepyyBCTBUTENbHOCTY HeMeEHHO
W3BTIEKUTE U3[ENie, IPeKpaTHTe ero MCnofb3oBaHue v obpatiTecs k Bpauy. ECrv Bbl MCTbiTbIBaETe
CHIXEHWE UM NpepbIBaHUE OTTOKA MOYYW UMK €CMu KaTeTep He APEHMpYeT MO4EBOi Ny3bipb
Haanexatum 06pasoM, oBpaTiTech k MeAVLIMHCKOMY paBoTHYKY, MOCKOIbKY 3TO MOXKET ykasblBaTb
Ha HeOBXOZMMOCTb UCTIONb30BAHIS KaTeTepa ApYroro paamepa Wi Tvna. Eciivy Bac eCTb CUMMTOMbI
CAUTI unu HebeKLm MO4enonoBoro TpakTa: uXopagKka, 03HoB, Nuypus, AU3ypusi, IMNepaTuBHble
1103bIBbI, MyTHas Moya, 60rb B HafnobkoBo# 0BnacTy, AUCKOMGOPT MpK ONOPOKHEHIN MOYEBOTO
My3bIps, KPOBb B MOYE, YCHTIEHE CMia3MOB MO4EBOTO My3bIpst, BEreTaTUBHas AVCPECpIIEKCHs, Cnindb,
obpaTuTech k MeavLHCKoMy paBoTHuKY. Mpu Hanuui NioBbIX NPU3HAKOB TpaBMbI, AYCKOMAOpTa N
OMOPOXHEHVM MOYEBOTO My3bIst, KPOBOTEUEHNS, YaCTbIX MO3bIBOB K MOYEMCTYCKAHMIO K Hannuist
KpOBM B MOYE HEMELMIEHHO NPEKpaTHTE UCToNb30BaHME M 0BPATUTECH K MEALIAHCKOMY PaBOTHMKY.
HeakkypaTHoe BBefieHIe 11 13BMIEYEHIE MOTYT HaHeCTV TpaBMy 1 060CTpHTL AUCKOMAOpT 1 Bonb.
Ecriny Bac BO3HVIKNI COMHEHVS OTHOCHTENbHO 0BpaLLeHVIs C KaTeTepom, 0BpaTUTECh K MEAMLIHCKOMY
crewanucty. W3beraitte nonaganus nobkobIX BONoc. KaMHi B MOYEBOM Ny3bipe UNin kamHyt B
MOYEBbIBOASILLEN CUCTEME CBA3AHBI C MonafaHineM NoBKOBbIX BOMOC M Han41eM Cruau.

Mpepynpexaenve

TlioBoe 3arpsiaHeHme kateTepa A0MKHO BbiTb UCKMIOYEHO NyTem NpaBubHOro obpalLieHys ¢ Hum. He
VCNIOMNb3YITe MYXCKOM kaTeTep Tiemann Ans naLenTa XeHcKkoro nona.

YncTka, AesnHiheKLma, IOBTOPHas CTEPUNM3ALIA MOTYT OBPEAVTL U3HENVE Y CO3AAI0T NOTEHLMATbHbIA
pUCK AN naLyenTa. OTo MOXET MPUBECTU K HApYLLEHMIO (YHKLMOHAMbHBIX BOSMOXHOCTEI M
KOHTaMMHaL¥ YCTPOIACTBA, NOTEHLMANGHO MPUBOAS K 3apaKeHto.

3anpeLLaeTcs UCToNb30BATb KaTeTep, ECTv Bbl 3aMETUNM Kakvie-ubo MoBpexaeHns (Hanpumep,
neperiBbl), 3aKyrnopKy unit IHOPOAHbIE Tena B YCTPoViCTBe. He 1eronb3yiiTe yCTpoiCTBO, eciii 6okoBble
YLLKV OTCYTCTBYIOT, TaK Kak YCTPOVCTBO MOXET (YHKLIIOHVPOBATb He AOMKHbIM 06pa3om. Tonbko Ans
TpUMEHeHIs ypeTpanbHo. B criyyae nopoapeHms Ha 06pasoBaHie neTenb katetepa HeMeneHHo
obpaTuTech k MeavLMHCKoMy paboTHIKY. He cronb30BaTh, ecrin ynakoka noBpexaeHa, i nocre
VICTEHEHMSI CPOKA TOBHOCTY, Tak Kak CTEPUTBHOCT M3LENHS MOXET ObiTb HAPYLLEH, YTO MOXET NPUBECTU
K MHceKLym. Ha Lukane, HaneyaTaHHOM Ha MeLLKe, ykasaH npubnuantenbHbIil 06bem copepxaluieics
B HeM Mouu. He uenonbayitte B Liensx auypesa.

B peaix cnyyasx MH(EKLM, Bbi3BaHHbIE NEPUOAVYECKIMY KaTeTepU3aLamMu, MOryT NpuBecT!
K CepbesHoMy 3a6oneBanuio N Aaxe cMepTyt. [Insh CHIKEHs 3TOT0 pUCKa BaXHO CrefoBaTh
HaanexaLM npoLieaypam obpaLLieHins ¢ yCTPOACTBOM 1 CTPOro CoBMIoAATb MPaBina MrneHbl.

HapyLLerve (yHKLMOHaTbHbIX BO3MOXHOCTEN YCTPOIACTBA MOXET NOBFIEYb 3a COBOV AONONHHUTENbHbIE
PYCKY MOMy4eHIs TPaBMbI Ui 3a60NIeBaRNS NaLMeHTa.

YBepomnenue: B Apyriix pasenax faHHOI MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHINO UMEHOTCS AOMONHUTENbHbIE
ocobible npenynpexaeHys. 3Ti ocobble NpeaynpexneHns Takke HEOOXOANMO Y4MTbIBATb.

BHumanue

MoTpebneHue XuaKocT AOMKHO BbITb ONTUMANBHBIM, ECIIN HET NPOTUBONOKa3aHWiA. MaLneHTy
cneayer uaberaTb 4peamepHoro noTpebnerns XUAKOCTH, YTO MOXET NMPUBECTY K YpeamepHOMy
PaCTSHKEHVIO MOYEBOTO My3bIpsi. 3arop MOXET BbI3BATb AABMEHNe, MPENSTCTBYIOLLEE APEHMPOBAHIIO
13 katetepa: lopnepxusaiite HopmManbHyto paboTy kuwweyHka. [ins BCex npeanonaraemblx
nonb3oBareneit Heobxomum nepuog 0by4eHns Ans CaMoCTOATENLHOTO MPOBEAEHIS KaTeTepuaaLim.
MenupHckuin paBoTHIk omkeH obecneunTs Hapnexatiee 0By4eHme 1 MHCTPYKTaX NaLyeHToB 1
UL, OCYLLECTBASIOLLWX YXOF, MO NEPUOAMHECKON (CAMOCTOSTENBHON) KaTeTepu3aLvm C MpUMeHeHeM
kaTeTepa, NocKoMbky MCMoNb3oBaHue YCTPOACTBA HEMOArOTOBNEHHbIM MONb30BaTENEM MOXET
MPVBECTY K TPABME W HapyLLIEHIO CTEPUIBHOCTY W3AENNS, YTO MOTEHLIANbHO MOXET NPUBECTH
K MHDULPOBAHMIO.

MpepoctepexeHue AN MeAMLMHCKNX PabOTHUKOB: [TpUMEHSIATE C OCTOPOXHOCTLIO, ECTIN Y
naLyieHTa 0bpasyeTcs Moya ¢ GONbLLIMM KONMYECTBOM YaCTHL, YETKO Pa3n4iMbIX HEBOOPYXKEHHbIM
TNa30M, TaK kak aTo MOXET MPUBECTY K NpexoasLLei 3afepxke mMouv. KateTepusaumio cneayet
MPOBOAWT Kak MOXHO BbICTPee Mocre BCKPbITUS YNakoBKi, Tak Kak MHade aTo MOXET criocobeTBoBaTh
3arPASHEHIIO UMY YXY/LLMTb XapaKTepUCTIKY M3Renst (Hanpumep, BbiCbiXaHve cmaaki). He crubaitte
HecknapHow katetep (CH18), Tak kak 3T0 MOXeET NPMBECTY K TPaBMe MOYEBLIBOAALLMX MyTeN.
V36eraliTe KOHTaKTa MeXZY HapyXHbIM OTBEPCTUEM MOYEMCITYCKATENbHOTO KaHana v KOHHEKTOPOM
WMV VHTPOZABIOCEPOM, Tak Kak 3TO MOXET NPYBECTY K TPaBMe MOYeuCryCKaTeNsHOO kaHana. B cryae
CUNBHOTO AABNEHWS! Ha HAXOAALLVIACS B HOPMATbHOM MOOXEHIM UM NEPEBEPHY T MELLOK MOXET
MPOM30iATY Pa3bpbIarBaHiE MOYM.

WHCTpyKumK no akennyatauum

1.MOArOTOBKA:

+ TLLiATENbHO BLIMOVITE PyKM /10 ¥ MOCTIE KATETEPH3ALIM, a TaKKe 04UCTITE 0BNIaCTb BOKDYT OTBEPCTUS YPETPbI.
+ Ecnu nomoLb npu kaTeTepuaaLmuu OkasbiBaeT MULO, OCYLLECTBASIOWEE YXOf, cnesyet
PYKOBOACTBOBATLCS MECTHbIMM PEKOMEHAALMAMM,

+ [epen BCKPbITVEM Pa3BEPHUTE KaTeTep (CIN NPUMEHVMO) U PA3BEPHUTE MELLIOK.

TpoBepbTe LENoCTHOCTL M3AENUs (OTCYTCTBUE NOBPEXAEHHI YNaKoBKM, BU3yanbHbIX AedeKToB,
neperubos Tpybky...). YbeauTecs, 4To cMaska paBHOMEPHO pacrpeseneHa no kateTepy.

B npoTvBHOM Cryyae pacnpezenvTe cMasky, kacasick kateTepa noBepx ynakoku, 4tobbl obecneunTs
paBHOMEpHOe pacnipezeneHye. HepaBHOMEPHOE pacnpeneneHie cMasku MoXeT criocobeTBoBaTs
TPaBMMPOBAHIIO MOYENCTYCKATENbHOTO KaHana.

+ [pu1 BCKPbITUYM AiEPXKIUTE U3LENHE B FOPUIOHTANBHOM NONOXEHUM ¥ MELNEHHO CHUMAITE 3aLLMTHYIO
nneHKy, YTobbl M3bexaTb noTepu cMaski.

2. BCKPbITUE U3AENUA:

+ Pa3BepHuTe MeLLOK.

Vexons 13 cooBpaskeHmit Be30MacHOCTI U TMrMEHb!, Mbl PEKOMEHZYEM UCTIONb30BATb 3TO M3RenMe B
Kak MOXHO Boree KopoTKWIA epuoz BPEMEHV NOCTE BCKPbITUS YaKOBKM.

-53-



[Ins ynaneHus 3aLLuTHOI Nnexkv CyLLeCTBYET/MOXET BbiTb MCMONb30BAHO HECKOMbKO METOF0B.
BrumaHue: Hesasucimo ot npumeHsieMoit MeToauky crieawTe 3a Te, 4toBbl Tpybka kateTepa He
conpykacanach C pyKamu U npeaMeTamu/noBEpXHOCTSIMM.

Mpenynpexaeue: HenpasunbHble MaHAMYNALMA C KATETEPOM MOTYT MPUBECTM K 3arPA3HEHNIO U
() HapyLLEHWHO (DYHKLOHAMbHBIX BO3MOXHOCTEV YCTPOIACTBA.
BECKOHTAKTHbIE METOAWKN

YaanuTe 3alLuTHyI0 neHKy Ha 6oky katetepa:

[NA BECKOHTAKTHOrO CKNALbIBAHUA

+BapvanT 1: 3axsatuTe v 0TOPBUTE NNEHKY Ha YPOBHE OTMETKY «Ax (1).
+ BapuaHT 2: YiepxuBas katetep OfHOM pyKOW, BCTaBbTe 60MbLLON
nanev Apyroi pyku B yWKO Ha ypoBHe MeTKV «A» ANS yaanexus
3aLLWTHON NneHkw* (2).

+ B nioBom 13 3TiX 2 BapvaHTOB CRIOXWTE UHTPO/LIOCEP B FapMOLLIKY,
He JloTparuBasick 0 katetepa (3).

*Tlpu OrpaHiYeHHbIX MaHUMYASLMOHHbIX BOIMOXHOCTSX npolle [
VICMIOMNb30BATb BAUAHT 2.

ANA YNPOLUEHWA BECKOHTAKTHOW METOAVKN

+ OcBoboguTe NOABIKHbIA BECKOHTAKTHBII MHTPOLLIOCED, 3aXBATVB 1
0TOPBaB ero no MeTkam «C» 1 «By.

Ora ?0}.‘(BVI>KHaH yacTb bypeT sawpiuarb katetep npu obpaLLeHn ¢
HAM (4).

ECINN Bbl XOTUTE OCBOBOAUTbL BECb KATETEP:

+ Ypanute nnetky Ha otmeTke «C » (5).

/ /OR,, :
7 5 ——5

3. KATETEPU3ALIUA:
Mepe! npenoctopoxHocT: Crieawe 3a TeM, 4ToBbl He CIOKMTL nakeT/
MeLLOK AN 0BECTIe4eHits MPaBUMIbHOTO MOTOKA MOYM BHYTPY.

MYXCKOW KATETEP

+ MpupepxuBaiTe NEHNC O[HON PYKOW, ANS YMEHBLUEHNS KPUBHU3HI
YpeTpel.

+ Bropoit pykoit akkypaTHO BBEAWTE KaTeTep B YPETpy, Noka OH He
[0CTUTHET MO4eBOro Ny3bipst. B Crly4ae conpoTvBNEHNS HanpaBbTe NeHic
BHY3. TpofoMKaiiTe BBOAWTH KaTeTep, Noka He HaYHETCs OTTOK MOYM.

+ Katetep Tiemann/Coudé:_[ins npaBunbHOrO BBEAEHNS KaTeTepa
yBepuTech B TOM, YTO OTMETKa Ha KOHHEKTOPE YKa3blBaeT B HYXKHOM HarpaBreHuu.
[penynpexaenue: V130rHyTbIit KOHYMK KaTeTepa [OMmKeH ObiTb HanpaBneH BBEPX.

HenpasinbHas opyeHTaLWs KoHYIKa MOXET MPUBECTY K TPABME MOYEMCTTYCKaTEMNbHOTO KaHana.

KEHCKIN KATETEP

OpHoil pykoil pasBeguTe HapyXHble ryGbl BYnbBbl, YTOGbI HAATH
MOYevCryCKaTernbHoe OTBEPCTHE.

Bropoit pykoit akkypaTHo BBEWTE KaTeTep B ypETPy A0 MOYEBOTO Ny3bips.
Moya HauHeT BbITeKaTb.

MYXCKOW / XKEHCKIV KATETEP
* HapaBnvBaHme Ha HYXHIOK0 YacTb KBOTa PyKamu 0 OKOH4aHIM KaTeTepu3aLi 0becrieuvT nonHoe
OMOPOXHEHIE MOYEBOTO NMy3bIps.

+ V3BnekuTe KateTep cpasy e Nocrne OKOHYAHMS ONOPOXKHEHNS MOYEBOrO Ny3bIpsi.

+ Yro6bl NpekpaTUTL NOATEKaHNe kaTeTepa MOXHO 3aBepHYTb KOHEL| kaTeTepa CO CTOPOHbI
KOHHeKTOpa BBEPX BO BPeMst M3BMeyeHs. OBbem BbiTeKLLIE! MOUM MOXHO ONPEAeNATb Mo Lukane
Ha MOYEnpUEMHOM MeLLKe.

4.0MOPOXHEHUE

OTPbIBHOI! BEPXHHI1 YTON MeLLIKa MOXHO yAanuTb (6).
Iocre 3T0ro MeLLIOK MOXHO ONOPOXKHHT.

Ha 370/ cTagw1 MoXHo B3ATb 06paseL, MouM Ans aHanuaa.

MpoponmkuTENLHOCTL UCNONbL30BAHUSA
TonbKko ANs OHOPA30BOr0 MCMONb30BaHHS.
[penynpexaenvs: MpeaynpexaeHue; NOBTOPHOE UCNONb30BaHHE YCTPOCTB, NPeAHA3HAYEHHbIX ANs
OIHOPa30BOO NPUMEHEHIS, CO3AAET ONACHOCTb AN NaLiMeHTa UM Nob30BATENS. 3TO MOXET NpUBECTI
K 3apaXeHvIo v (nk) HapyLLEHUKO (YHKLVIOHANbHbIX BO3MOXHOCTEN. KOHTaMMHALVS yCTpOViCTBA MOXET
MPUBECTM K 3apAXERMI0.

KateTep HeobXoavMo 13BneYb Cpasy nocne 3aBepLUEHNS APEHUPOBaHIS MOYM.

Yrunusaums
YTUnuaupyiTe katetep COrnacHo AECTBYHOLLIM MECTHBIM HOPMATUBAM.

Knuhudeckas nonb3a 1 akcnnyatauMoHHbIe nokasaten
Habop Actreen® Hi-Lite no3sonseT oTBOAMTL MOUY M3 MO4EBOTO Ny3bIpst Yepes YpeTpy.

YBejoMneHue nonb3oBarens

ECriv Bo BpeMSs UCTIONb30BaHIS AHHOTO M3AEMS UM B PE3yrbTaTe ero UCTOfb30BaHHA NPOU3OLLEN
CEpbe3HbIi MHLWMAEHT, cooBLLUTe 06 3TOM NPOUIBOAUTENH) U (UMH) ETO YNONHOMOYEHHOMY
MPEACTABUTENTHO, @ TaloKe B HALMOHATbHbIE OpraHbl BNaCcTH.

YcnoBwst xpaHeHust v oBpaLLeHus
Bepeub 0T CoMHeyHbIX Ny4ell v UCTOUHVIKOB Tenna. XpaHWTb B CyXoM MecTe. V3nenve creayert xpaHuTb B
paCﬂpaBﬂeHHOM Buze. Manenws ua Habopa Actreen® Hi-Lite sensitotcst cknagHbiMy, 3a cknioyeHnem CH18.
[penynpexaetie: He XpaxuTe U3esue (YCTPOICTBO) B KOHTAKTE C OCTPIMM MaTepUanami.
ﬂpw TPaHCNIOPTUPOBKE MPEATIONTUTENBHO MCTIONb30BATH HE3AMETHbIA MELLIOK.
Mpepynpexaetie: CpoK TOAHOCTM NPUMEHNM TOTTBKO MpH MPaBMITbHOM XpareHuw Habopa Actreen®
Hi-Lite B HenospexaeHHoIt ynakoske. He 1cnonb3osath NoCe UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTH.
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Navod na pouzitie
I::[i] Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie.

Opis pomocky
Actreen @ Hi-Lite Set je vopred lubrikovany, sterilny katéter pripraveny na okamzité
pouZitie, pripojeny k odmernému vrecku.

ZlozZenie

Katétre Actreen® Hi-Lite Set sti vyrobené z termoplastického polyolefinu (TPO) (katéter),
etylén-vinylacetatu (EVA) (uchopovacia ¢ast), UV-akrylatu alebo UV-kyanoakrylatu
(katéter a uchopovacia ¢ast), lubrikant je na baze vody a glycerinu a primarny obal je
vyrobeny z polyetylénu (PE) a polypropylénu (PP). Nie je vyrobeny z PVC, DEHP, latexu.

Sterilita

Sterilizované ozarovanim.

Ucel urcenia

Uréenym pouzitim (U¢elom) katétra Actreen® Hi-Lite set je zabezpedit intermitentné
cievkovanie mocového mechura zavedenim katétra cez mocovu riru na vypustenie
mocu z motového mechtra.

Indikacia

Katéter Actreen® Hi-Lite set je indikovany pre pacientov, ktori potrebuju intermitentné
cievkovanie mo¢ového mechura z dovodu docasnej alebo chronickej zadrziavacej alebo
vyprazdiovacej dysfunkcie mocu.

Pacienti

Katéter Actreen® Hi-Lite Set 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 dizky,
ako aj frekvenciu intermitentného cievkovania na zaklade veku, pohlavia, charakteristik
a stavov pacienta (telesny profil vo vieobecnosti, tehotenstvo, pediatricka populacia)
podla naJn0v5|ch Iekarskych poznatkov.

U tehotnych Zien musi zodpovedny zdravotnicky pracoynik posudit primeranu dizku a
priemer katétrov, pretoZe pocas tehotenstva sa zmeni dizka mocovej rury.

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

Urceny pouzivatel

Ur€eni pouzivatelia su zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a pacienti.

Upozornenie

Zodpovedny zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit, aby pacienti a opatrovatelia boli
riadne vyskoleni a pouceni o prerusovanom (auto) cievkovani s katétrom, pretoze pouzitie
pomaécky nevyskolenym pouzivatefom moze sposobit poranenie alebo narusit sterilitu
produktu, ¢o méZe viest k infekcii.

37 cm - 14.5 in.

Y
R
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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).
Absolutne kontraindikacie intermitentného cievkovania:

Vlysoky intravezikalny tlak, ktory vyzaduje nepretrZitu volnu drenaz, aby sa zabranilo
poskodeniu obliciek. Urinarna fistula. Postup Mitrofanoff. Priapizmus. Po uretrainej
operacii. 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 anatémia mocovej rury (napr. striktura), falodny priechod, obstrukcia kréka
mocového mechdra, ochorenia penisu (napr. poranenie, nador alebo infekcie), po operacii
zmeny pohlavia, tendencia k autondmnej dysreflexii s nastrojom na archivaciu mocového
mechura/uretralne nastroje (napriek liecbe), krvacanie z mocovej rary, prostaticky
chirurgicky zakrok 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 manuélnou zru€nostou a poruchou kognitivnych
funkeii.

Upozornenia: Ak mate niektoru z vy3sie uvedenych kontraindikacii alebo mate
pochybnosti, obratte sa na svojho zodpovedného lekara bezprostredne pred nasledujticou
katetrizaciou, ako postupovat.

Zodpovedny lekar musi definovat kontraindikacie pre intermitentné cievkovanie na
zéklade charakteristik a stavov pacienta podla najnovsich lekarskych poznatkov.

Rezidualne rizika

Rezidudlne rizika si uvedené v inych kapitolach (napr. upozornenia atd.).

Vedl'ajsie ucinky

Vedlajsie ucinky suvisiace s produktom

Reakcia na neznamu precitlivenost na akykolvek pouzity material veduca k anafylaktickym
alebo anafylaktoidnym reakciam.
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Ved[ajsie ucinky suvisiace s intermitentnym cievkovanim

infekcia mocovych ciest suvisiaca s katétrami (CAUTI), v niektorych pripadoch spojena
s pyelonefritidou. Uretntlda/ d|dymoorch|t|da/prostat|t|da Trauma mocovych ciest
vratane traumy mocovej rury/krvacania z mocovq rury/falosneho priechodulstriktur
mocovej rury (predovsetkym u muzov)/erézie mocovej riry a stenozy/perforacie mocového
mechura. Nepohodlie, bolestivost, bolest . Moc¢ovy kamen, tvorba kamefiov.
Upozornenia: Ak sa vyskytnt zavazné reakcie z precitlivenosti, okamZite produkt vyberte,
prestante ho pouzivat a kontaktujte lekara.

Ak zaznamenate znizeny alebo preruseny prietok mocu alebo ak katéter nevyprazdni
mocovy mechur spravne, obrétte sa na lekara, pretoZe to méZe znamenat, Ze by ste mali
pouzit inu velkost alebo typ katétra.

Ak mate priznaky CAUTI alebo infekciu urogenitaineho traktu: hortcka, zimnica, pyuria,
dyzuria, nutkanie, zakaleny mo¢, suprapubicka bolest, nepohodlie pri vyprazdnovani
mocového mechura, krv v mo¢i, zvyseny vytok z mocového mechura, autonémna
dysreflexia, hlien, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Aksa uvas vyskytnu akékolvek priznaky traumy, nepohodha pri vyprazdnovam mocového
mechdra, krvacania, ¢astého nutkania na mocenie alebo krvi v mod¢i, okamzite ich
prestante pouzivat a obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Nevhodné zavedenie a odstranenie mdze 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 mechtra alebo tvorby kamefov stvisi so zavedenim pubického ochlpenia
a pritomnostou hlienu.

Upozornenie

Spravnou manipuldciou sa treba vyhnut akejkolvek kontaminacii katétra.
Nepouzivajte muzsky Tiemannov katéter pre pacientov Zenského pohlavia .

Cistenie, dezinfekcia, opakovana sterilizacia mozu poskodit vyrobok a sposobit potencialne
riziko pre pacienta. Moze viest k zhor3eniu funkénosti alebo kontaminacii pomaécky, ¢o
moze viest k infekcii.

Katéter nepouZivajte, ak spozorujete akékolvek poskodenie (napr. zauzlené) pomocky, jej
zablokovanie alebo cudzie telesa.

NepouZivajte, ak chybaju bocné 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 ddjst k
naruseniu sterility produktu, ¢o méze potencialne viest k infekcii.

Stupnica vytlacena na vrecku poskytuje priblizny objem mo¢u.

Nepouzivajte na tcely d|urezy

V zriedkavych pripadoch mozu infekcie sposobené intermitentnymi katetrizaciami viest
k zdvaznému ochoreniu alebo dokonca smrti. Na zniZenie tohto rizika je nevyhnutné
dodrziavat spravne postupy manipulacie a prisne hygienické postupy.

Zhorsenie funkénosti pomdcky moze viest k dalsim rizikdm poranenia alebo ochorenia
pacienta.

Poznamka: V dal3ich ¢astiach tohto nédvodu na pouzitie si uvedené dalSie Specifické
upozornenia. Do (vahy sa musia vziat aj tieto Specifické upozornenia.

Upozornenia

Prijem tekutin by mal byt dostatocny, pokial nie je kontraindikovany.

Pacient by sa mal vyhybat nadmernému prijmu tekutin, ¢o mdze spdsobit nadmernu
distenziu mocového mechura .

Zéapcha moze sposobit tlak zabrafujuci drendZi z katétra:

UdrZujte pravidelnu funkciu €riev .

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

Zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit, aby pacienti a opatrovatelia boli riadne vykoleni
a pouceni o prerusovanom (autog cievkovani s katétrom, pretoze pouzitie pomocky
nevyskolenym pouzivatelom méZze spdsobit poranenie alebo narusit sterilitu produktu,
€o méze viest k infekcii.

Upozornenie Specifické pre zdravotnickych pracovnikov:

Aplikujte opatrne, ak pacient vyluc¢uje mo¢ s mnohymi €asticami jasne rozlisitelnymi
volhym 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).
Neskladaci katéter (CH18) neskladajte, pretoze by to mohlo potencialne viest k traume
mocovych ciest.

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

V pripade silného tlaku na vrecko alebo vrecka neseného hore nohami moze dojst k
vysplechnutiu mocu.

Prevadzkové pokyny

1. PRIPRAVA:

® Pred a po katetrizacii si dokladne umyte ruky a o€istite oblast v okoli vytistenia mocovej riry.
® Ak o3etrovatel pomaha pri katetrizacii, musia sa uplatiovat miestne usmernenia.

® Pred otvorenim rozlozte katéter (ak sa pouziva) a rozlozte vrecko.

Vlyrobok skontrolujte, ¢i je neporuseny (b Fez 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 odstrarite ochrannu
féliu, aby nedoslo k strate lubrikantu.

2. OTVORENIE PRODUKTU:

® \/recko rozloZte.

Z bezpecnostnych a hygienickych dévodov vam odporti¢ame vyrobok po otvoreni pouzit
¢o mozno v najkratsom case.
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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 kontamindcii a/alebo
zhorseniu funkenej schopnosti pomdcky.

BEZDOTYKOVE TECHNIKY

Odstrarite ochrannd foliu na katétri:

POSKLADANIE BEZDOTYKOVOU TECHNIKOU

® Moznost 1: Ochrannu féliu uchopte a odtrhnite na trovni
znacky «An (1),

© Moznost 2: Katéter drzte v jednej ruke a palec druhej ruky OR

vlozte do ocka na urovni znacky «Aw, aby ste mohli odstranit
ochrannu foliu* (2).

 \/ pripade danych 2 moznosti potom puzdro harmonikovo
poskladajte bez toho, aby ste sa dotykali katétra (3).

*V pripade zniZenej zru¢nosti moze byt jednoduchsia moznost
2

ZJEDNODUSENA BEZDOTYKOVA TECHNIKA

® Pohyblivé bezdotykové puzdro uvolnite uchopenim a
odtrhnutim félie na urovni znaciek "C" and «B».

Pohybliva ¢ast bude chranit katéter pri manipulacii (4).

V PRIPADE POTREBY UVOLNENIA CELEHO KATETRA:
 Odstrante foliu na urovni znacky «C » (5).

. ‘ OR 5

: 5 L ——s

3. KATETRIZACIA:
Preventivne opatrenie: Davajte pozor, aby ste neskladali vrecko, aby ste
umoznili spravny tok mocu vnitri.

MUz

 Jednou rukou pridrzte penis smerom hore, aby sa vyrovnalo
zakrivenie mocovej rury.

® Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej rury tak,
aby prenikol do mocového mechura. V pripade odporu nasmerujte penis nadol. Pokracujte v
zavadzani katétra, kym nezacne tiect moc.

o Katéter Tiemann/Coudé: V zaujme spravneho navadzania katétra doajte, aby znacka
na konektore smerovala pozadovanym smerom.

Upozornenie: Zakrivena Spicka katétra musi smerovat nahor.
Nespravna orientacia hrotu moZe viest k traume mocovych ciest.
ZENA

 Jednou rukou roztiahnite vonkajsie pysky ohanbia, aby ste
lokalizovali vyustenie mocovej rary.

Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej riry tak, aby prenikol do mocového
mechtra, kym nezacne vytekat moc.

MUZ | ZENA

© Ku koncu katetrizacie zlahka zatlacte na podbrusie, ¢im podporite kompletné vyprazdnenie.
@ lhned po vyprazdneni mocového mechiira vytiahnite katéter.

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

Objem vyprazdneného mocu je mozné identifikovat/odhadnut na
odmernom vrecku na moc¢.

4. VYPRAZDNENIE:

Odtrhnutelny horny roh vrecka mozno odstranit (6).

Vrecko potom mdze byt vyprazdnené.

V tomto Stadiu mozno odobrat vzorku mocu na analyzu.

DiZka pouzivania

lba na jednorazové pouzitie.

Upozornenie: Opatovné pouzitie pomdcok na jedno pouzitie ma za nasledok potencialne
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Moze viest ku kontaminacii a/alebo zhor3eniu
funkénosti. Kontaminacia pomécky méZe viest k infekcii.

Katétre sa musia vybrat ihned po dokonéeni drendze mocu.

Likvidacia

Katéter potom zlikvidujte podla platnych miestnych predpisov.

Klinické prinosy a vykony

Katéter Actreen® Hi-Lite Set umozniuje drenaz mocu z mocového mechura cez mocov riru.

Poznamka pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v dosledku jeho pouzivania doslo k zavaznej
nehode, oznamte to vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prisluSnému
vnutrostatnemu organu.

Podmienky skladovania a manipulacie

Chrante pred sine¢nym svetlom a teplom. UdrZujte v suchu. Vyrobok sa musi skladovat
poloZeny v rovnej polohe. V3etky vyrobky Actreen® Hi-Lite Set su skladacie, okrem CH18.
Upozornenie: Produkt (jednotku) neskladujte v kontakte s ostrymi materialmi.

Na prepravu pouzivajte prednostne diskrétne vrecko.

Upozornenie: Datum exspiracie plati len vtedy, ked je katéter Actreen® Hi-Lite Set spravne
uskladneny v neposkodenom obale.

NepouZivajte po datume exspiracie.
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Bruksanvisning

[:Ii:l Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning.

Beskrivning av enheten
Actreen ® Hi-Lite Set dr en kateter som &r forlubriserad, steril och fardig att anvéanda,
ansluten till en graderad pase. Pasen ar utrustad med ett anti-reflux valv.

Sammansittning

Actreen Hi-Lite Set &r tillverkad av termoplastisk polyolefin (TPO) (kateter),
etylenvinylacetat (EVA) (greppdel), UV-akrylat eller cyanoakrylat (kateter och greppdelen),
glidmedlet &r vatten- och glycerinbaserat, och den priméra férpackningen ar tillverkad
av polyetylen (PE) och polypropylen (PP).

Ej tillverkad med PVC, DEHP, latex.

Sterilitet
Steriliserad med betastralning.

Avsett dndamal

Den avsedda anvindningen (ndamalet) for Actreen® Hi-Lite Set &r att tillhandahélla
intermittent urinkateterisering av urinblasan genom att féra in katetern genom urinréret
for att témma urinen fran urinblasan.

Indikation
Actreen® Hi-Lite Set &r indikerad for patienter som behdver intermittent urinkateterisering
pa grund av tillfallig eller kronisk urinretention eller tomningsdysfunktion.

Patientpopulation

Actreen® Hi-Lite Set kan anvandas pa vuxna man och kvinnor eller pediatriska patienter
med en kroppsvikt pa dver eller lika med 3,5 kg.

Ansvarig hélso- och sjukvardspersonal ska ordinera kateterns storlek, spets och ldngd samt
frekvensen av intermittent kateterisering baserat pa patientens alder, kdn, egenskaper och
tillstand (kroppsprofil i allménhet, graviditet, pediatrisk population) enligt den senaste
utvecklingen av medicinsk kunskap.

Ansvarig halso- och sjukvardspersonal ska bedoma for gravida kvinnor Iamplig 1angd och
diameter pa katetrarna, eftersom vid graviditet dndras ldngden pa urinrdret.

Ansvarig halso- och sjukvardspersonal maste faststalla for pediatriska patienter formagan
att utfora intermittent sjélvkateterisering enligt den senaste utvecklingen av medicinsk
kunskap.

Avsedd anvandare

De avsedda anvandarna &r hélso- och sjukvardspersonal, vardgivare och patienter.
Forsiktighet: Den ansvariga hélso- och sjukvardspersonalen maste sakerstélla att patienter
och vérdgivare &r korrekt utbildade och instruerade i intermittent (sjélv) kateterisering
med katetern, eftersom anvédndning av enheten av en otrdnad anvandare kan orsaka
trauma eller dventyra produktens sterilitet, vilket potentiellt kan leda till infektion.

37 cm - 14.5in.

Avsedd anvandningsmiljo
Hemmiljo, miljo for vardagsaktiviteter, sjukhus och sjukvardsinréttningar.

Kontraindikationer

Kontraindikationer relaterade till produkten:

Kénd dverkanslighetsreaktion mot material som anvinds (se sammansittning).
Absoluta kontraindikationer for intermittent kateterisering:

Hogt intravesikalt tryck som skulle krdva kontinuerlig fri drénering for att undvika
njurskada. Urinfistel. Mitrofanoff-procedur. Priapism. Efter uretral kirurgi. Missténkt
uretral tumor. Bicken-/uretral skada.

Relativa kontraindikationer for intermittent kateterisering med sarskilda
forsiktighetsvarningar:

Kontakta hilso- och sjukvardspersonal innan du anvénder denna produkt om nagot
av foljande tillstand foreligger:

Onormal uretral anatomi (t.ex. striktur), falsk passage, obstruktion av blashals, sjukdomar
i penis (t.ex. skada, tumér eller infektioner), efter konbyteskirurgi, tendens till autonom
dysreflexi med blasfilning / uretral instrumentation (oavsett behandling), uretral bldning,
prostata- eller blashalskirurgi, kvinnlig kénsstympning, stent eller konstgjord protes i
urogenitalomradet, blaskapacitet < 200 ml eller hdgt vétskeintag.

Kontraindikation for intermittent sjilvkateterisering:

Oftrmaga for sjélvkateterisering i franvaro av en lampligt utbildad vardgivare eller
sjukvardspersonal for patmnter med dalig fingerfardighet och kognitiv nedsattning.
Varningar: Om du har nagon avde ovan ndmnda kontraindikationerna eller ar oséker ska
du kontakta din ansvariga lakare omedelbart fore nasta kateterisering om hur du ska ga
tillvaga. Ansvarig ldkare maste definiera kontraindikationer for intermittent kateterisering
baserat pa patientens egenskaper och tillstand enligt den senaste utvecklingen av
medicinsk kunskap.

Kvarvarande risker
Kvarvarande risker ingér i andra kapitel (t.ex. varningar osv.).

Biverkningar

Biverkningar relaterade till produkten

Okénd overkanslighetsreaktion mot nagot anvant material, som leder till anafylaktiska
eller anafylaktoida reaktioner.

Biverkningar relaterade till intermittent kateterisering

Kateterrelaterad urinvdgsinfektion (CAUTI), i vissa fall associerad med pyelonefrit.
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Uretrit [ orkit och epididymit / prostatit. Trauma i urinvdgarna, inklusive uretralt trauma /
uretral blddning / falsk passage / uretrala strikturer (huvudsakligen hos mén)  meatus erosion
och stenos / urinblasperforation. Obehag, 6mhet, smérta. Kalk och stenbildning i bldsan.
Varningar: Om allvarliga 6verkanslighetsreaktioner uppstar, ska produkten omedelbart
avldgsnas, anvandningen avbrytas och lakare kontaktas.

Om du upplever reducerat eller avbrutet urinfldde eller att katetern inte témmer
urinblasan pa ratt satt ska du kontakta en lakare eftersom det kan tyda pa att du bor
anvanda en annan storlek eller typ av kateter.

Om du har symtom p& CAUTI eller infektion i urogenitalomréadet: feber, frossa, pyuri,
dysuri, tréngningar, grumlig urin, suprapubisk smarta, obehag vid blastémning, blod i
urinen, dkade blasspasm, autonom dysreflexi, slem, kontakta hélso- och sjukvardspersonal.
Om du har tecken pa trauma, obehag vid tomning av urinblasan, blédning, frekvent
trdngning av urin eller blod i urinen, avbryt anvandningen omedelbart och kontakta
hélso- och sjukvardspersonal.

Oforsiktigt inférande och avldgsnande kan orsaka trauma och forvérra obehag och smarta.
Om du &r osaker pa hur katetern ska hanteras ska du kontakta hélso- och sjukvardspersonal.
Undvik att fora in kdnshar.

Kalk och stenbildning i blasan ar relaterade till introduktionen av kénshér och férekomst
av slem.

Varning

All kontaminering av katetern maste undvikas genom korrekt hantering.

Anvénd inte en Tiemann-kateter av manlig typ pa en kvinnlig patient.

Rengdring, desinfektion och omsterilisering kan skada produkten och skapa en potentiell
risk for patienten. Dessa atgarder kan leda till férsémrad funktion eller kontaminering
av enheten, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Anvind inte katetern om du observerar ndgon skada (t.ex. veck) p4, blockering av eller
frammande kroppar i enheten.

Anvénd inte om sidodgon saknas eftersom enheten kanske inte fungerar som den ska.
Endast for uretral anvandning.

Vid misstanke om knickbildning pa katetrar, kontakta omedelbart din hélso- och
sjukvardspersonal.

Anvind inte produkten om forpackningen &r skadad eller efter utgangsdatum, eftersom
produktens sterilitet kan ha dventyrats, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Skalan som &r tryckt pa pasen ger en ungeférlig volym av urininnehallet.

Anvand inte for diuresdndamal.

| séllsynta fall kan infektioner fran intermittent kateterisering leda till allvarlig sjukdom
eller t.o.m. till dodsfall. For att minska denna risk &r det mycket viktigt att félja korrekta
hanteringsprocedurer och upprétthalla strikta hygienrutiner.

Forsamrad funktion hos enheten kan leda till ytterligare risker for att patienten drabbas
av skada eller sjukdom.

Observera: Det finns ytterligare, specifika varningar i andra avsnitt i denna bruksanvisning.
Dessa specifika varningar maste ocksa beaktas.

Forsiktigheter

Vatskeintag ska vara tillrackligt om det inte ar kontraindicerat.

Patienten bor undvika 6verdrivet vatskeintag som kan orsaka Gverspanning i urinblasan.
Forstoppning kan orsaka tryck som férhindrar dranage fran katetern:

Uppratthall regelounden tarmfunktion.

For alla avsedda anvéndare dr en utbildningsperiod nédvéndig for att vara autonom
vid kateterisering.

Halso- och sjukvardspersonalen maste sékerstélla att patienter och vardgivare &r korrekt
utbildade och instruerade i intermittent (sjilv) kateterisering med katetern, eftersom
anvéandning av enheten av en otrédnad anvéandare kan orsaka trauma eller dventyra
produktens sterilitet, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Forsiktighet specifik for hélso- och sjukvardspersonal:

Applicera med forsiktighet om patienten producerar urin med manga partiklar som
tydligt kan urskiljas med blotta 6gat, eftersom det kan leda till tillfallig urinretention.
Kateterisering ska ske sa snabbt som majligt efter att forpackningen Gppnats eftersom
det kan leda till kontaminering eller dventyra produktens egenskaper (t.ex. uttorkning
av glidmedel).

Vik inte en icke-vikbar kateter (CH18) eftersom det potentiellt kan orsaka trauma i
urinvdgarna.

Undvik kontakt mellan urinvagsmynningen och kopplingen eller hylsan eftersom det
potentiellt kan bidra till trauma i urinvdgarna.

Urinstank kan uppsta i hindelse av intensivt tryck pa pasen eller pasen som bérs upp
och ned.

Anvindarinstruktioner

1. FORBEREDANDE ATGARDER:

e Tvatta hianderna noga fore och efter kateteriseringen, och tvatta omradet kring
urinrérsmynningen.

® Om en vardgivare hjélper till med kateteriseringen maste lokala riktlinjer tillimpas.
® Innan du Gppnar den, vik ut katetern (om tillampligt) och veckla ut pasen.
Kontrollera att produkten &r intakt (ingen skada pa forpackningen, inga synliga defekter,
veck pa slangen...) Se till att glidmedlet &r jamnt fordelat over katetern.

Om inte, sprid ut glidmedlet genom att vidrora katetern dver férpackningen for att
majliggdra en jamn distribution.

Ojamnt spritt glidmedel kan potentiellt framja trauma i urinvdgarna.

® Hall produkten horisontellt under Gppningen och ta bort skyddet langsamt for att
undvika att glidmedlet lossnar.

2. OPPNA PRODUKTEN:

® ik upp pasen.

Av sékerhets- och hygienskal rader vi dig att anvdnda produkten sa snabbt som méjligt
efter forpackningen har Gppnats.

Flera tekniker finns tillgéngliga / kan anvindas for att ta bort skyddet.
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Férsiktighet: Oavsett vilken teknik som anvands ska du vara noga med att inte vidréra
kateterslangen eller placera den pa féremalfytor.

Varning: Felaktig manipulering av katetern kan leda till kontaminering och/eller
forsdmring av enhetens funktion.

NO-TOUCH-TEKNIKER

Ta bort skyddsfilmen pa katetersidan:

VIKBAR "NO-TOUCH"-TEKNIK

o AIEe)rnativ 1: Greppa och riv av skyddsfilmen vid markering
«An (7).

e Alternativ 2: Hall katetern i ena handen medan du sétter
in tummen i 6glan med den andra handen vid markeringen OR
«A» for att ta bort skyddsfilmen* (2).

® For de 2 alternativen, vik sedan ner hylsan i plisseringen
utan att rora vid katetern (3).

*Alternativ 2 kan vara enklare om du har nedsatt
fingerfardighet.

FORENKLAD "NO-TOUCH"-TEKNIK

® Ta av den flyttbara "no-touch"-hylsan genom att greppa
och riva av skyddet vid markeringarna «C» och «B».

Denna flyttbara del skyddar katetern under hanteringen (4 ).
OM DU VILL TA AV HELA KATETERN:

© Ta bort filmen vid markeringen «C» (5).

ST
7 5

\//>5
3. KATETERISERING:
Forsiktighetsatgérder: Var noga med
att inte vika pasen for att mojliggdra korrekt urinflode inuti .
MAN
© Hall med ena handen penis uppat for att minska urinrorets
rundning.
® For med den andra handen varsamt in katetern i urinréret
tills den nar urinblasan.
Rikta penis nedat om du kénner motstand.
Fortsatt att fora in katetern tills urinen bérjar rinna.
 Tiemann/Coudé-kateter: Placera markeringen pa kopplingen ratt, for att kunna fora
in katetern korrekt.
Varning: Kateterns béjda spets ska peka uppat.
Felaktig orientering av spetsen kan leda till trauma i urinvdgarna.

KVINNA

 For isér de yttre blygdldpparna pa vulvan med en hand for att
hitta urinrérsmynningen.

For med den andra handen varsamt in katetern i urinréret tills
den nar urinblasan och urinen bérjar rinna.

MAN / KVINNA
© Tryck med handen pd nedre buken mot slutet av kateteriseringen
for att vara saker pa att urinblasan har tomts helt.

© Dra tillbaka katetern omedelbart efter att urinblasan tomts.

 For att hindra dropp fran katetern, vand kopplingsanden uppat vid borttagningen.
Volymen urin som téms kunde bestimmas/uppskattas pa den graderade urinpésen.

4. TOMNING

Det avrivbara 6vre hdrmet pa pésen kan tas bort. (6).

Pasen kan sedan tdmmas. Vid det &r stadiet kan ett urinprov tas for analys.

Anvindningsduration

Endast for engangsbruk.

Varning: Ateranvandning av engangsprodukter skapar en potentiell
risk for en patient eller anvéndare. Det kan leda till kontaminering
och/eller férsamring av funktionen. Kontamination av enheten kan
leda till infektion.

Katetern maste avldgsnas omedelbart efter att urindrénaget har slutforts.

Kassering
Katetern ska kasseras enligt gdllande lokala forordningar.

Kliniska fordelar och prestanda
Med Actreen® Hi Lite Set kan urin rinna ut fran urinblasan genom urinréret.

Meddelande till anvindaren

Om ett allvarligt tilloud uppstar vid denna produkts anvandning eller som ett resultat
av dess anvindning, ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.

Férvarings- och hanteringsforhallanden

Forvaras skyddat fran solljus och vdrme. Férvaras torrt. Produkten maste forvaras plant.
Alla Actreen® Hi-Lite Set-produkter &r vikbara, férutom CH18.

Varning: Férvara inte produkten (enheten) i kontakt med vassa material.

Anvand helst den diskreta pasen for transport.

Varning: Utgangsdatumet géller endast nar Actreen® Hi-Lite Set forvaras korrekt i en
oskadad férpackning.

Anvénd inte efter utgangsdatum.
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Do not reuse

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Gebruik dit product niet opnieuw
RGO

Nepouzivejte opakované
BNEEFEA

Ma ikke genanvendes
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A nu se refolosi
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Endast for engangsbruk
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultese las instrucciones de uso
Se reporter a la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
At clalaiaal

Prectéte si navod k pouZiti
BESHEERER

Se brugsanvisningen
ZupBoukeureiTe TIG 0BNyieg XPAONG
Lue kdyttoohjeet

levérot lietoSanas pamacibu

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzywania

Consulte as instrucées de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLVIO 110 MPUMEHEHIIO
Pozrite navod na pouzitie

Se bruksanvisningen
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
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Viyrobce
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Fabrikant
KaraokeuaoTng
Valmistaja
Razotajs
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
ViarotosuTenb
Viyrobca
Tillverkare
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
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Datum vyroby
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Fremstillingsdato
Hyepopnvia kamaokeung
Valmistuspéivimaara
Razosanas datums
Produksjonsdato
Data produkgji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[laTa uarotoBnenms
Déatum vyroby
Tillverkningsdatum
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Sterilized using irradiation

Mit Bestrahlung sterilisiert
Esterilizado usando radiacion
Stérilisé par irradiation

Sterilizzato mediante irradiazione
Gesteriliseerd met behulp van straling
Yl ol sina

Sterilizovano zafenim
EREHRE

Steriliseret ved bestraling
AmoaTeipuveTal e yprion akTivoBoAiag
Steriloitu sadettamalla

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu
Sterilisering ved bruk av straling
Sterylizowany przez napromienianie
Esterilizado por irradiacdo

Sterilizat prin iradiere
Crepinuosaro obnyyeHrem
Sterilizované oZarovanim

Steriliserad med stralning
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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

il dadl e agasd

Chrante pred slunecnim zarenim
pid=b

Opbevares veek fra sollys

Nat Siompeitar papié amrd 1o nAické puwg
Suojattava auringonvalolta

Sargat no saules gaismas

Ma holdes unna sollys

Chroni¢ przed $wiattem sfonecznym
Manter afastado da luz solar

Ase feri de lumina soarelui

Bepevb 0T ConHeyHbIx Nyyeit

Chrante pred sinecnym svetlom
Skyddas mot direkt solljus och varme
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Use by date
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Aol elgiil & s
Datum pouzitelnosti
fEFRHR

Holdbar til

Hyepopnvia Agng
Kaytettava viimeistdan
Izlietot lidz

Utlgpsdato

Data waznosci

Data de validade

Data expirarii

Cpok rogHocT!

Datum pouzitelnosti
Anvand fére-datum

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Non usare se la confezione risulta danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

MBI | BFOER

M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
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Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

m Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

EE Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Produkten far ej anvindas om forpackningen ar skadad
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Nie uzywag, jesli opakowanie zostato uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
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Keep dry

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

A conserver au sec

Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren

A

Chrante pred slune¢nim zafenim
RETHR

Opbevares tort

Na Siamnpeital ateyvo
Shilytettdva kuivana

Uzglabat sausa vieta

M3 holdes torr

Przechowywac w suchym miejscu
Manter seco

[0 Ase pastra uscat

XpaHWTb B CyXOM MecTe

UdrZujte v suchu

Forvaras torrt
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Catalog number
Katalognummer
Numero de catalogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
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ApiBu6g kaTaAdyou
Tuotenumero
Kataloga numurs
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Numer katalogowy
Numero de catalogo
EE Numar de catalog
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Artikelnummer
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Batch code
Chargencode
Codigo de lote
Numéro de lot
Codice lotto
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Erdkoodi
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Codul lotului
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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
lad s Jala ol

Systém s jednou sterilni bariérou
TERERS

Enkelt sterilt barrieresystem

Y0Uommua ovou aTeipou ppaypol
Yksinkertainen steriilisuojajérjestelma
Vienas sterilas barjeras sistéma

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril individual
Sistem cu bariera sterild unica

OpvHapHast cTepunbHas BapbepHas cuctema
Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt sterilbarridrsystem
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Swiss representative
Schweizer Bevollméchtigter
Representante suizo
Représentant en Suisse
Rappresentante per la Svizzera
Zwitserse vertegenwoordiger
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Zastupce pro Swycarsko
HmEAK

Schweizisk repreesentant
Avtimpéowtrog oy EABetia
Edustaja Sveitsissa

Parstavis Sveicé

Sveitsisk representant
Przedstawiciel w Szwajcarii
Representante na Suica
Reprezentant in Elvetia
Mpencrasurens B LLiseiiiapun
Zastupca pre Svajéiarsko
Representant i Schweiz
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European Authorized Representative
Bevollméchtigter in Europa

Representante europeo autorizado

Mandataire européen

Mandatario europeo

Gemachtigde in Europa

inall g5y Jiad)

Zplnomocnény zastupce pro Evropu
RN TR

Autoriseret repreesentant i EU
E¢ouaiodotnpévog avTimpoowmog yia mv Eupirm
Euroopan valtuutettu edustaja

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Autorisert europeisk representant

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Mandatario Europeu

Reprezentant autorizat in Europa
YNonHOMOYeHHbI npeacTaBuTens B EBpone
Splnomocneny zéastupca pre Eurdpu
Auktoriserad representant i Europa
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Distributor
Héndler
Distribuidor
Distributeur
Distributore
Distributeur
g s
Distributor
2450
Distributer
Aiavopéag
Jakelija
Izplatitajs
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
[Ivctpubbiotop
Distributor
Distributér
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Caution
Vorsicht
Advertencia
Mise en garde
Attenzione
Let op
Upozornéni
Forsigtig
[Mpoooyr
Huomio
Uzmantbu!
Forsiktig
Przestroga
Atencéo
Atentie
[MpenocTepexenmne
Upozornenie
Varning
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MD

Medical device
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
o e
Zdravotnicky prostredek
Err et

Medicinsk udstyr
lamportexvohoyIk TTpoi6v
L4&kinnallinen laite
Mediciniska ierice
Medisinsk utstyr
Wyrob medyczny
Dispositivo médico
[3f8] Dispozitiv medical
MefvLuHCKoe vagerive
Zdravotnicka pomdcka
Medicinteknisk produkt
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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 l'alto
Plat bewaren, met deze kant naar boven

e a3 dalana Ly R

Skladujte naplocho, touto stranou nahoru

FHRTE , WEELE

Opbevares fladt med denne side opad

®ONadn oe emimedn Béan, auTr n TIAEUPG TTPOG Ta ETTAVW
Sailyta tasaisena, tima puoli ylospain

Glabat plakaniski, ar So pusi uz augsuv

Oppbevares flatt, med denne siden opp
Przechowywa¢ na ptasko, tg strong do gory
Armazenar na horizontal, com este lado para cima

A se depozita in pozitie orizontala, cu aceastd parte in sus
XpaHuTb B pacnpaBneHHOM BiLE, 3TON CTOPOHON BBEPX
Skladujte v rovnej polohe touto stranou nahor
Férvara platt, denna sida upp
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Unique Device Identifier

Einmalige Produktkennung
Identificador tnico del producto
Identifiant unique du dispositif
Identificatore unico del dispositivo
Unieke hulpmiddel-ID

A el

Jedine¢ny identifikator prostredku
HE—BRAAR IR ST

Unik udstyrsidentifikation

Movadik6 avayvwpIOTIKO CUOKEURG
Yksildllinen laitetunniste

Unikalais ierices identifikators

Unik utstyrsidentifikasjon
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Identificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHuKarbHb I MaEHTUMKATOp yCTpoicTBa
Jedine¢ny identifikator pomécky

Unik produktidentifiering
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FE‘ [ B. BRAUN MEDICAL SAS
92210 Saint-Cloud - France

FE‘ [T B. Braun Medical Ltd.
Sheffield, S35 2PW
United Kingdom

%0‘ B. Braun Milano S.p.A.
2 20161 Milano - Italy

22 [ B. Braun Medical BV.
Fﬂs 5342 CW Oss - Netherlands

FE‘ B. Braun Austria GmbH
2344 Maria Enzersdorf - Austria

[T BBraun Australia Pty Ltd

Bella Vista NSW 2153 - Australia

37 cm - 14.5 in.

Actreen® Hi Lite Set Tiemann 37 cm| Actreen® Hi Lite Set Nelaton 37 cm
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Charriére (@ mm) References Charriére (@ mm) References
CH10 (3,3 mm) 242110 CH10 (3,3 mm) 242210
CH12 (4,0 mm) 242112 CH12 (4,0 mm) 242212
)) CH14 (4,7 mm) 242114 CH14 (4,7 mm) 242214
CH16 (5,3 mm) 242116 CH16 (5,3 mm) 242216
CH18 (6,0 mm) 242118 CH18 (6,0 mm) 242218

[T B. Braun Medical NV/SA.
1831 Diegem - Belgium

B. Braun Medical AG
6203 Sempach - Switzerland

B. Braun Medical, s.ro.

148 00 Praha 4 - Czech Republic
BT B. Braun Medical A/S

2000 Frederiksberg - Denmark
IZ] B. Braun Medical Oy

00350 Helsinki - Finland
[ Traumacare IKE

©eooalovikn 55535 - EANGBQ
BBraun Medical SIA

Udelu iela 16

Riga, LV -1064
[T B. Braun Medical A/S

Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestkogen - Norway

M B. Braun Avitum Italy S.p.A. | Via XXV Luglio 11 | 41037 Mirandola (MO) | ITALY

PE@ Aesculap Chifa Sp. Z 0.0.
64-300 Nowy Tomys| — Poland

FEG B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
2730-053 Barcarena - Portugal

2 [T BBraun Medical SRL
Pﬂiﬁ Bernd Braun nr. 1, Sanandrei
307375 Timis - Romania

PEG Y 5.6payH Meaykan,
191040, CankT-IMeTepbypr,
MywikHekas yn., 4. 10.
Ten./cbakc: (812) 320-40-04

PE‘ B. Braun Medical AB
182 12 Danderyd - Sweden

FE‘ B. Braun Medical sro.
831 03 Bratislava - Slovakia
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