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REFERENCES

Actreen® Hi Lite Cath
Nelaton
20 cm

-

CHO6 (2,0 mm)
CHO8 (2,7 mm)
CH10 (3,3 mm)
CH12 (4,0 mm)
CH14 (4,7 mm)
CH16 (5,3 mm)

238306"
238308"
2383107
238312"
238314"
238316"

Actreen® Hi Lite Cath
Nelaton
41 cm

CHO8 (2,7 mm)
CH10 (3,3 mm)
CH12 (4,0 mm)
CH14 (4,7 mm)
CH16 (5,3 mm)
CH18 (6,0 mm)

238208"
238210%
238212°
238214"
238216"
238218"

Actreen® Hi Lite Cath
Tiemann
41 cm

L THEE TR

CHo8 (2,7 mm)
CH10 (3,3 mm)
CH12 (4,0 mm)
CH14 (4,7 mm)
CH16 (5,3 mm)
CH18 (6,0 mm)

238108"
238110°
23812"
238114"
238116"
238118"

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



Eﬂ Instructions for use
[:[i:l Carefully read the Instructions for use before usage

Device description

Aetreen® Hi-Lite Cath is a pre-lubricated, sterile, and ready to use catheter,
Composition

Actreen®™ Hi-Lite Cath is made of Thermoplastic Polyolefin (TPO) (catheter), Ethylene
Vinyl Acetate (EVA} (prehension part), UV acrylate or cyanoacrylate (catheter and
prehension part connection), the |ubricant is water and glycerin based, and the
primary packaging is made of Polyethylene (PE) and Polypropylene (PP).

Not made with PVC, DEHP, or Latex.

Sterility

Sterilized using Beta Irradiation.

Intended purpose

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

Indication

Actreen® Hi-Lite Cath is indicated for patients who need intermittent urinary
catheterisation due to temporary or chronic urine retention or voiding dysfunction.
Patient population

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

The responsible healthcare professional shall prescribe the appropriate size, tip and length
of the catheter as well as the frequency of intermittent catheterisation based on patient's
age, gender, characteristics, and conditions (body profile in general, pregnancy, paediatric
population) aceording to state-of-the-art medical knowledge. For pregnant women, the
responsible healthcare professional shall assess the appropriate length and diameter of the
catheters, since in pregnancy the length of the urethra is altered.

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

Intended User

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

Caution: The responsible healthcare professional must ensure that the patients and
caregivers are duly trained and instructed in intermittent (self) catheterisation with the

catheter, as use of the device by an untrained user may cause trauma or compromise
the sterility of the product, potentially leading to infection.

Intended Use Environment

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

Contraindication related to the product:

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

Absolute contraindications to intermittent catheterisation:

High intravesical pressure that would require continuous free drainage to avoid renal
damage. Urinary fistula. Mitrofanoff procedure. Priapism. After urethral surgery. Suspected
urethral tumaor. Pelvic [ urethral injury.

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

Contraindication for intermittent self-catheterisation:

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

Warning: If you have any of the above-named contraindications or are in doubt, please contact
your responsible physician immediately before the next catheterisation on how to proceed.
The responsible physician must define contraindications for an intermittent
catheterisation based on patient characteristics and conditions according to state-of-
the-art medical knowledge.

Residual Risks

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

Side effects

Side effects related to the product

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

Side effects related to intermittent catheterisation

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

Warning: 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 healthcare professional 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, or 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 refated to the
introduction of pubic hair and presence of mucus.

Cautions

Fluid intake should be adequate unless contraindicated. Patient should avoid excessive fluid
intake that may cause bladder overdistension, Constipation may cause pressure preventing
drainage from catheter: Maintain regular bowel function. For all intended users, a training
perid 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 promaote contamination or compromise product characteristics (e,
drying lubricant). Do not fold a non-foldable catheter (short hi-lite and 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,
Warning

Any contamination of the catheter needs to be avoided by proper handling. Do not use
a fenale size catheter for an adult male patient 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 healtheare professional
immediately. Do not use if package is damaged or after expiry date, as sterility of the
product may be compromised, potentially leading to infection.

In rare cases, infections from intermittent catheterisations can lead to serious illness or
even death. To reduce this risk, it is essential to follow proper handling procedures and
maintain strict hygiene practices.

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

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

Operating Instructions

1. PREPARATION:

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

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

* Before opening, unfold the catheter (if applicable) and check if the product is intact
(no packaging damage, no visual defects, kink on tube...) Make sure the lubricant is
evenly spread over the catheter.

If nat, spread the lubricant by touching the catheter over the packaging to allow an
even distribution.

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

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

2. PRODUCT OPENING:

For safety and hygienic reasons, we advise you to use the product in shortest possible
time after opening. Several technigues are availablefcould be applied to remove the
protective film.

Caution: Whatever the technique employed pay attention not to put the catheter tube
in contact with hand or objects/surfaces.

Warning: Wrang manipulation of the catheter could lead to contamination and/or
impairment of functional capability of the device. &9

No touch technigues

Remove the protective film on the connector side at the mark «1n(4) o
* For the foldable no touch technique:

Option 1: Grip and tear off the protective film at mark nAu.(B)
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QOption 1

Option 2

=1 3

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®.(C)

For both options, then fold down the sheath into accordion folds without touching the
catheter. Option 2 may be easier if you have reduced dexterity.[D)

* For a simplified no touch technique:

Release a movable no touch sheath by gripping and tearing off the film at marks « 1+ and
uBs. This movable part will protect the catheter when handling.(E)

If you want to release the whole catheter:

Remove the protective film on the catheter side.(F)

After removing the film at mark «1# from the connector side, hold the cone and lift the
catheter out of the packaging.(G)

3. CATHETERISATION:

Actreen ® Hi-Lite Cath has a conical staged connector that is connectable to the urine
collection bag Urimed Bags from B. Braun.

Warning: Bad connection could lead to urine leak or disconnection during catheterisation.
Precaution: Pay attention not to fold the pouch/bag to allow a correct flow of urine inside.

MALE

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

* 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/Coude catheter: In order to correctly guide the catheter, ensure
that the mark on the connector is painting 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
remaving.

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 andfor impairment of functional capability. Contamination of the
device may lead to infection. Catheter must be removed immediately after completion
of urinary drainage.

Disposal

Discard the catheter according to the current local regulations.

Storage and handling conditions

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

All Actreen® Hi-Lite Cath products are foldable, except CH18 and Actreen®™ Hi-Lite
Cath 20cm.

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 Cath is correctly stored
in an undamaged packaging.

Do not use after the expiry date.

Clinical benefits & Performances

Actreen® Hi-Lite Cath allows the drainage of urine from the bladder through the urethra,
Notice to the user

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




DE| Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgféltig durchlesen.

Produktbeschreibung

Actreen® Hi-Lite Cath ist ein gebrauchsfertiger, steriler Katheter mit Gleitmittel.
Zusammensetzung

Der Actreen® Hi-Lite Cath besteht aus thermoplastischem Polyolefin (TPO) (Kathe-
ter), Ethylen-Vinylacetat (EVA) (Halteteil), UV-Acrylat bzw. -Cyanoacrylat (Verbin-
dung von Katheter und Halteteil); das Gleitmittel basiert auf Wasser und Glyzerin
und die Primirverpackung besteht aus Polyethylen (PE] und Polypropylen (PF).
Nicht mit PVC, DEHP oder Latex hergestellt.

Sterilitat

Mit Beta-Bestrahlung sterilisiert.

Zweckbestimmung

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

Indikationen

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

Patientenpopulation

Der Actreen® Hi-Lite Cath kann bei mannlichen und weiblichen erwachsenen oder
pédiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht von mindestens 3,5 kg verwendet werden.
Der bzw. die verantwortliche Angehdrige der Gesundheitsberufe muss die geeignete GraBe,
Spitze und Lange des Katheters sowie die Haufigkeit der intermittierenden Katheterisierung
basierend auf Alter, Geschlecht, Eigenschaften und Umstinden des Patienten (Kérperprofil im
Allgemeinen, Schwangerschaft, padiatrische Population) nach dem neuesten medizinischen
Erkenntnisstand verschreiben. Bei schwangeren Frauen muss der bzw. die verantwortliche
Angehirige der Gesundheitsberufe die geeignete Linge und den Durchmesser der Katheter
beurteilen, da sich die Linge der Harnrohre in der Schwangerschaft verdndert. Bei
padiatrischen Patienten sollte die Fihigkeit zur intermittierenden Selbstkatheterisierung
vom bzw. von der zustandigen Angehdrigen der Gesundheitsberufe nach dem neuesten
medizinischen Erkenntnisstand bestimmt werden.

Vorgesehener Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind Angehtrige der Gesundheitsberufe, Pflegekrdfte und
Patienten.

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

verursachen oder die Sterilitdt des Produkts beeintrachtigen kann, was potenziell zu
Infektionen fiihrt.

Vorgesehene Anwcndun%sumgehun

Zu Hause, in Alltagsumgebungen, in Krankenhdusern und Gesundheitseinrichtungen.
Kontraindikationen

Kontraindikationen im Zusammenhang mit dem Produkt:

Bekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf jegliches verwendete Material (siche
Lusammensetzung"”).

Absolute Kontraindikationen fiir die intermittierende Katheterisierung:

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

Bitte wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts an |hre(n) Angehiirige(n)
der Gesundheitsberufe, wenn einer der folgenden Zustéinde vorliegt: Abnorme
Harnrilhrenanatomie (2. B. Striktur), falsche Passage, Blasenhalsobstruktion, Peniserkrankungen
(z. B. Verletzung, Tumor oder Infektionen), nach einer Geschlechtsumwandlungsnperat:on
Tendenz zu autonomer Dysreflexie mit Blasenfiillung/Harnréhreninstrumentierung
[trotz Behandlung), Hamrohrenblutung, Prostata- oder Blasenhalsoperation, weibliche
Genitalverstiimmelung, Stent oder kiinstliche Prothese im Urogenitaltrakt, Blasenkapazitat
< 200 mi oder hohes Fliissigheitsaufnahmeschema,

Kontraindikation fiir intermittierende Selbstkatheterisierung:

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

Warnhinweise: Wenn bei Ihnen eine der oben genannten Kontraindikationen besteht
oder Sie diesbezlgliche Zweifel haben, wenden Sie sich bitte sofort, vor der ndchsten
Katheterisierung, an lhren zustindigen Arzt bzw. hre zustandige Arztin, um zu
erfahren, wie Sie fortfahren sollen. Der zustindige Arzt bzw. die zustdndige Arztin
muss Kontraindikationen fiir eine intermittierende Katheterisierung auf der Grundlage
der Patienteneigenschaften und -umstdnde nach dem neuesten medizinischen
Erkenntnisstand festlegen,

Restrisiken

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

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt

Unbekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein verwendetes Material, die zu
anaphy!aktrschen ader anaph\,rlak“mlden Reaktionen fiihrt.

mit der intermittierenden Katheterisierung
Kathetcrassozume Harnwegsmfektmn [CAUTI), in manchen Fillen in Verbindung mit
Pyelonephritis. Urethritis/Epididymitis bzw. Orchitis/Prostatitis. Trauma der Harmwege
einschiieBlich Hamrihrentrauma [ Hamrhrenblutung | falsche Passage [ HamrGhrenstrikturen
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(vorwiegend bei Ménnem) | 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 eine(n) Angehirige(r) der Gesundheitsberufe, da
dies darauf hindeuten kann, dass Sie eine andere KathetergriiGe oder -art verwenden sollten, Wenn
bei Ihnen Symptome von CAUT| oder einer Infektion des Urogenitaltrakts (Fieber, Schiittelfrost,
Pyurie, Dysurie, Harndrang, trilber Urin, suprapubische Schmerzen, Beschwerden beim Entleeren
der Blase, Blut im Urin, verstarkte Blasenkrimpfe, autonome Dysreflexie oder Schleim) vorliegen,
wenden Sie sich an eine(n) Angehirige(r) der Gesundheitsberufe. Wenn bei lhnen Anzeichen eines
Traumas, Beschwerden beim Entleeren der Blase, Blutung, hiufiger Harndrang ader Blut im Urin
vorliegen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an eine(n) Angehirige(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) Angeharigelr) der Gesundheitsherufe. Vermeiden
Sie es, Schamhaare einzubringen. Blasensteine bzw. Steinbildung sind mit der Einbringung von
Schamhaaren und dem Vorhandensein von Schleim verbunden.
Vorsichtshinweise
Die Fliissigkeitsaufnahme sollte ausreichend sein, sofern nicht kontraindiziert. Der Patient
sollte eine lbermaBige Flissigkeitsaufnahme vermeiden, die zu einer Blaseniiberdehnung
fiihren kann. Eine Verstopfung kann Druck verursachen, der den Abfluss aus dem Katheter
verhindert: Achten Sie auf regelméBigen Stuhlgang. Fir alle vorgesehenen Anwender
ist ein Schulungszeitraum erforderlich, um in Bezug auf die Katheterisierung autonom
zu werden, Der bzw. die Angehirige der Gesundheitsberufe muss sicherstellen, dass die
Patienten und Betreuungspersonen ordnungsgemél in der intermittierenden (Selbst-)
Katheterisierung mit dem Katheter geschult und unterwiesen werden, da die Verwendung
des Produkts durch einen ungeschulten Anwender ein Trauma verursachen oder die
Sterilitdt des Produkts higeintréchtigen kann, was potenziell zu Infektionen fihrt.
i i i iell fii firl hei x

Vorsichtig anwenden, wenn der Patient Urin mit vielen Partikeln produziert, die
mit dem blofien Auge deutlich zu unterscheiden sind, da dies zu voribergehendem
Harmverhalt fiihren kann. Die Katheterisierung sollte so schnell wie méglich nach dem
Offnen der Verpackung erfolgen, da Abwarten eine Kontaminierung fordern oder die
Produkteigenschaften beeintrichtigen kann (z. B. Trocknen des Gleitmittels). Falten
Sie einen nicht faitbaren Katheter (Hi-Lite kurz und CH18] nicht, da dies potenziell ein
Trauma der Harnwege férdern kann. Kontakt zwischen dem Meatus und dem Anschluss
bzw. der Hiilse vermeiden, da dies potenziell ein Trauma der Harmwege firdern kann.
Warnhinweis

Jegliche Kontaminierung des Katheters muss durch ordnungsgemiBe Handhabung
vermieden werden. Keinen Katheter weiblicher Grofe fir erwachsene ménnliche
Patienten verwenden. Keinen ménnlichen Tiemann-Katheter fiir weibliche Patienten
verwenden. Reinigung, Desinfektion und Resterilisation kiinnen das Produkt beschadigen

und die Produkteigenschaften beeintrachtigen und stellen ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten dar. Sie kéinnen zu Funktionsbeeintrachtigungen oder einer Kontaminierung des
Produkts und mbglicherweise zu einer Infektion fihren. Verwenden Sie den Katheter nicht,
wenn Sie Schiden (z. B. Knicke) am Produkt, Blockaden oder Fremdkirper im Produkt
feststellen. Nicht verwenden, wenn die seitlichen Offnungen fehlen, da das Produkt
miglicherweise nicht wie vorgesehen funktioniert. Nur zur Verwendung in der Hamrahre,
Bei Verdacht auf Verknoten von Kathetern wenden Sie sich bitte umgehend an Ihre(n)
Angehirige(n) der Gesundheitsberufe. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt
oder das Verfallsdatum (berschritten ist, da die Sterilitat des Produkts beeintrachtigt
sein kann, was potenziell zu Infektionen fihren kann.

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

Eine Funktionsbeeintrichtigung des Produkts kann zu zusétzlichen Verletzungs- oder
Krankheitsrisiken fiir den Patienten fiinren.

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

Bedienungsanleitung

1. VORBEREITUNG:

* Waschen Sie sich vor und nach der Katheterisierung bitte sorgfaltig die Hande. Reinigen
Sie auch den Intimbereich um die Harnrdhrengffnung.

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

* Entfalten Sie den Katheter vor dem Offnen (falls zutreffend) und Gberpriifen Sie, ob das
Produkt intakt ist (keine Verpackungsschiden, keine sichtbaren Defekte, Knicke im Schiauch
usw.). Stellen Sie sicher, dass das Gleitmittel gleichmiBig tber den Katheter verteilt ist,
Verteilen Sie andernfalls das Gleitmittel, indem Sie den Katheter durch die Verpackung
hindurch beriihren, um eine gleichmiBige Verteilung zu ermiglichen.

Ungleichmalig verteiltes Gleitmittel kann potenziell ein Trauma der Harnwege fardern.
# Halten Sie das Produkt beim Offnen waagerecht und entfernen Sie die Schutzfolie
langsam, um einen Verlust des Gleitmittels zu vermeiden.

2. PRODUKT OFFNEN: 5

Aus Sicherheits- und Hygienegriinden raten wir dazu, das Produkt nach dem Offnen
so schnell wie maglich zu verwenden. Zur Entfernung der Schutzfolie stehen mehrere
Techniken zur Verfligung und kéinnten angewendet werden.

Vorsicht: Unabhéingig von der angewandten Technik miissen Sie darauf achten, dass der
Katheterschlauch nicht in Kontakt mit der Hand oder Gegenstinden/Oberflichen kommt.
Warnhinweis: Eine falsche Manipulation des Katheters kann zur Kontaminierung undfoder
Beeintrichtigung der Funktionsfahigkeit des Produkts fihren,

BERUHRUNGSFREIE METHODE

Entfernen Sie die Schutzfolie am Anschluss an der Markierung o 1s(4)
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* Berlihrungsfreie Faltmethode:

Greifen Sie die Schutzfolie an der Markierung wda und reilien
Sie sie ab. (B)

Option 2: Halten Sie den Katheter mit einer Hand fest, stecken
Sie den Daumen der anderen Hand in die Ose an der Markierung

who und entfernen Sie die Schutzfalie. (C)

Option 1 Option 2

| = |4l

Falten Sie bei beiden Optionen die Hilse anschlieBend wie ein Akkordeon zusammen,
ohne den Katheter zu beriihren. Falls lhre Fingerfertigkeiten vermindert sind, ist Option
2 maglicherweise einfacher fiir Sie. (D)

» \ereinfachte beriihrungsfreie Methode:

Entfernen Sie die bewegliche, berlihrungsfreie Hilse. Greifen Sie hierzu die Schutzfolie
an den Markierungen «1» und «B» und reien Sie diese ab. Das bewegliche Teil schiitzt
den Katheter bei der Handhabung. (E)

Wenn Sie den gesamten Katheter aus der Verpackung herausnehmen michten:
Entfernen Sie die Schutzfalie am Katheter. (F)

Halten Sie den Konus fest, nachdem Sie die Folie an der Markierung «1n vom Anschluss
abgezogen haben, und nehmen Sie den Katheter aus der Vierpackung heraus. (G)

= 1=

3. KATHETERISIERUNG:

Der Actreen® Hi-Lite Cath verfiigt Gber einen konischen Stufenanschluss, der an den
Auffangbeutel Urimed von B. Braun angeschlossen werden kann,

Warnhinweis: Eine schlechte Verbindung kann zu Urinverlust oder Abtrennung wihrend
der Katheterisierung fiihren.

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

MANNER

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

* Fiihren Sie den Katheter mit der anderen Hand vorsichtig in die
Harnriihre bis zur Blase ein. Wenn Sie Widerstand verspiiren, richten
Sie Ihren Penis nach unten. Fiihren Sie den Katheter weiter ein, bis

Harn herauszulaufen beginnt,

* Tiemann-fCoude-Katheter: Damit der Katheter korrekt durch die Harnréihre 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 Harmwege filhren,

FRAUEN

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

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

» Um die Blase vollstandig zu entleeren, kiinnen Sie am Ende der Katheterisierung einen

leichten Druck auf den Unterbauch ausiiben,

* Ziehen Sie den Katheter unmittelbar nach Beendigung der Blasenentleerung zuriick.

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

zu vermeiden.

Verwendungsdauer

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Wambhinweis: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt ein potenzielles Risiko fiir

Patient oder Anwender dar. Sie kann zur Kontaminierung undfoder Beeintrichtigung der

Funktionsfahigkeit fiinren. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu einer Infektion filhren.

Der Katheter muss unmittelbar nach Abschluss der Harndrainage entfernt werden.

Entsorgun

Entsorgen Sie den benutzten Katheter anschlieBend gemaB den geltenden lokalen

Vorschriften,

Lager- und Handhabungsbedingungen

Vor Sonnenlicht und Hitze geschitzt aufoewahren Trocken aufbewahren, Das Produkt

muss flach gelagert werden. Alle Actreen® Hi-Lite Cath Produkte sind faltbar, mit

Ausnahme von CH18 und Actreen® Hi-Lite Cath 20 cm.

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

Materialien lagern. Verwenden Sie vorzugsweise den diskreten Beutel fir den Transport,
inwei '%as Verfallsdatum gilt nur, wenn der Actreen® Hi-Lite Cath korrekt in einer

unbeschadigten Verpackung aufoewahrt wird. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale

Der Actreen® Hi-Lite Cath ermiglicht die Ableitung von Urin aus der Blase durch die

Harnrihre,

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wihrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/

oder seinem Bevollmachtigten sowie Ihrer Nationalen Behorde.
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Instrucciones de uso

[:[i:l Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso

Descripcion del dispositivo

Actreen® Hi-Lite Cath es un catéter prelubricado, estéril y listo para usar.
Composicion

Actreen® Hi-Lite Cath estd hecho de poliolefina termoplastica (TPO) (catéter],
acetato de vinilo de etileno (EVA) (parte de prension), acrilato o ciancacrilato UV
{conexion del catéter y |la parte de prension), el lubricante es a base de agua y
glicerina, y el embalaje principal estd hecho de polietileno (PE) y polipropileno (PP).
No contiene PVC, DEHP ni latex.

Esterilidad

Esterilizado usando radiacidn beta.

Finalidad prevista

El uso previsto (finalidad) del Actreen® Hi-Lite Cath 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

Actreen® Hi-Lite Cath 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 Cath 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 prescribird el tamafio, la puntay 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 Ia salud responsable debera
evaluar la longitud y el diametro 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 una autosondaje intermitente
de acuerdo con los conocimientos médicos mas recientes.

Usuario previsto

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

Entorno de uso previsto

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

Contraindicaciones

Contraindicacion relacionada con el producto:

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

Contraindicaciones del inter
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 pélvicafuretral.

Contraindicaciones relativas al sondaje intermitente con precauciones especiales:
Pingase en contacto con su profesional de la salud antes de utilizar este producto
si presenta alguna de las siguientes afecciones: Anatomia uretral andmala [p. ej,,
estenosis), paso falso, obstruccion del cuello de la vejiga, enfermedades del pene (p. ej,,
lesion, tumor o infecciones), después de una cirugia de reasignacion de sexo, tendencia
a la disreflexia autondmica con llenado vesicalfinstrumentacion uretral (a pesar del
tratamiento), hemorragia uretral, cirugia prostética o del cuello de la vejiga, mutilacién
genital femenina, stent o protesis artificial en el aparato urogenital, capacidad vesical
<200 ml o régimen de ingesta alta de liquidos.

Contraindicacion para el autosondaje intermitente:

Imposibilidad de realizar el autosondaje en ausencia de un cuidador o asistente con la
formacion adecuada para pacientes con una destreza manual deficiente y deterioro
cognitivo.

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.

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

Riesgos residuales

Los riesgos residuales se incluyen en otros capitulos (p. e}, avisos, etc.).

Efectos secundarios

Efectos secundarios relacionados con el producto

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

Efectos sec dos con el sondaje intermitente

Infeccion de las vias urinarias (IVU) asociada a catéter, en algin caso asociada a
pielonefritis. Uretritis/epidimoorquitis/prostatitis. Traumatismo de las vias urinarias,
incluido traumatismo uretral | hemorragia uretral [ paso falso [ estenosis uretrales

herlis
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(principalmente en hombres) | erosion y estenosis meatales [ perforacion de la vejiga
urinaria. Molestias, escocedura, dolor, Calculo vesical, formacion de calculos.

Avisgs: 5i se producen reacciones de hipersensibilidad graves, retire el producto
inmediatamente, deje de utilizarlo y pdngase 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 profesional de la salud, 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 suprapibico, molestias al vaciar la vejiga, sangre en la orina, aumento de
los espasmos vesicales, disreflexia autondmica o mucosidad, pdngase en contacto con
un profesional de fa salud. 5i presenta algln signo de traumatismo, molestia al vaciar la
vejiga, hemaorragia, 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 molestias y el dolor.
Si tiene dudas sobre la manipulacion del catéter, pongase en contacto con un profesional
de la salud. Evite la introduccion de vello plbico. Los célculos vesicales o la formacian de
calculos estan relacionados con la introduccion de vello pubico y |a presencia de moco.
Advertencias

La ingesta de liquidos debe ser adecuada a menos que esté contraindicada. El paciente
debe evitar la ingesta excesiva de liguidos gue pueda provocar una distension excesiva
de la vejiga urinaria. El estrefiimiento puede provocar presion que impida el drenaje del
catéter: mantenga una funcion intestinal reqular. Para todos los usuarios previstos, es
necesario un periodo de formacion para poder realizar el sondaje de forma autdénoma.
El profesional de la salud debe asegurarse de que los pacientes y los cuidadores estén
debidamente formados e instruidos en el sondaje intermitente (propio) con el catéter,
ya que el uso del dispositivo por parte de un usuario sin formacion puede provocar
traumatismos o poner en peligro la esterilidad def 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 gue 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 |as caracteristicas del producto (p. €], lubricante seco). No doble un
catéter no plegable (corto de hi-lite y 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.

Aviso

Cualquier contaminacion del catéter debe evitarse manipulando adecuadamente el
dispositivo. No utilice un catéter de tamafio femenino para un paciente vardn adulto. No
utilice un catéter Tiemann masculino para una paciente mujer. 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 danos [p. ej,
acodamientos) o blogueos, o cuerpos extrafos en el dispositivo. No lo utilice si faltan los
orificios laterales, ya que es posible que el dispositivo no funcione segin lo previsto. Solo
para uso uretral. En caso de sospecha de nudos en los catéteres, péngase en contacto
inmediatamente con su profesional de la salud. No lo utilice si el embalaje esta dafiado
o después de |a fecha de caducidad, ya que |a esterilidad del producto puede verse
comprometida, lo que pedria provocar una infeccion.
En raras ocasiones, las infecciones por sondajes intermitentes pueden dar lugar a
enfermedades graves o incluso la muerte. Para reducir este riesgo, es fundamental
seguir los procedimientos de manipulacion 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.
Mota: hay avisos adicionales especificos en otras secciones de estas instrucciones de uso.
Estos avisos especificos también deben tenerse en cuenta.
Instrucciones de funcionamiento
1. PREPARACION:
* | dvese bien |as manos antes y después de colocar la sonda y lave la zona que rodea
la abertura uretral,
* 5i un cuidador ayuda con el sondaje, deben seguirse las directrices locales.
* Antes de abrir el catéter, despliéguelo (si procede) y compruebe si el producto esta
intacto (no hay dafios en el embalaje, no hay defectos visuales, acodamiento del tubo...).
Asegirese de que el lubricante esté distribuido uniformemente sobre el catéter. Sino es
asi, extienda el lubricante tocando con el catéter a o 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:
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 téenica empleada, preste atencion para que el tubo del
catéter no entre en contacto con |as manos ni con objetos/superficies,
Aviso: La manipulacion incorrecta del catéter podria provocar contaminacion o deterioro
del funcionamiento del dispositivo.
Técnica "no touch” &B

o,

Retire |a pelicula protectora situada en la parte del conector en
la marca a1n.[A
® Para la téenica "No Touch” plegable:
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Opcion 1: Grip and tear off the protective film at mark «4s.(B)
Opcidn 1 Opcidn 2

Opcion 2: sujete el catéter con una mano y con la etra introduzcea el pulgar en el ojal
por la marca «An para retirar la pelicula protectora.(C)

En el caso de ambas técnicas, pliegue a continuacion la vaina en pliegues tipo acordedn
sin tocar el catéter. La opcion 2 puede ser mas sencilla si tiene una destreza reducida.(D)
* Para una técnica "No Touch” simplificada:

Libere una vaina «No Touchs mévil agarrando y desprendiendo la pelicula por las marcas
winy «Bw, Esta pieza movil protegera el catéter al manipularlo. (E)

Si desea liberar todo el catéter:

Retire la pelicula protectora situada en la parte del catéter. (F)

Después de retirar la pelicula por la marca «1» en la parte del conector, sujete el cono y
saque el catéter del embalaje. (G)

3. SONDAJE:

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

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

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

VARON

® Sujete el pene con una mano y levantelo para reducir la
curvatura de la uretra,

* Con la otra mano, introduzea 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.

* Catéter Tiemann/Coude: para guiar correctamente el catéter, aseglrese de que |a
marca del conector esté apuntando en |a direccion requerida.

.

i

Aviso: |a 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, introduzea con cuidado el catéter por la uretra
hasta gue llegue a |a vejiga y empiece a salir orina.

* Ejerza presion con la mano en la parte inferior del abdomen, hacia el extremo del
catéter, para que |a vejiga se vacie del todo.

* Inmediatamente después de terminar el vaciado de |a vejiga urinaria, retire el catéter.
* Fara evitar que el catéter gotee, gire la punta del conector del catéter hacia arriba
al retirarlo,

Duracion de uso

Para un solo uso dnicamente.

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.

El catéter debe retirarse inmediatamente después de finalizar e drenaje urinario.
Eliminacion

Elimine el catéter de acuerdo con el reglamento local vigente.

Condiciones de almacenamiento y manipulacién

Mantener alejado de la luz solar y del calor. Mantener seco. El producto debe almacenarse
plano. Todos los productos Actreen® Hi-Lite Cath son plegables, excepto CH18 y Actreen®
Hi-Lite Cath de 20 cm.

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

Es preferible utilizar la bolsa discreta para el transporte.

Awiso: la fecha de caducidad solo se aplica cuando el Actreen™ Hi-Lite Cath esta
correctamente almacenado en un embalaje no dafado.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Beneficios clinicos y funcionamiento

Actreen® Hi-Lite Cath permite el drenaje de orina de la vejiga urinaria a través de la uretra.
Nota para el usuario

Si durante la utilizacion de este producto o como resultado de su utilizacion se ha
producide un incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante
autorizado, y a sus autoridades nacionales,
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ﬁn Mode d'emploi

[:[i:l Lire attentivement la notice d'utilisation avant utilisation.

Description du dispositif

La sonde Actreen®™ Hi-Lite Cath est une sonde stérile pré-lubrifiée et préte a I'emploi.
Composition

La sonde Actreen® Hi-Lite Cath est composée de polyoléfine thermoplastique (TPO)
(sonde), d'acétate de vinyle d'éthyléne (EVA) (partie de préhension) et d'acrylate
ou de cyanoacrylate UV (connexion de la sonde et de |a partie de préhension). Le
lubrifiant est 4 base d'eau et de glycérine et le conditionnement primaire est en
polyéthyléne (PE) et polypropyléne (PF). Ne contient pas de PVC, de DEHF ou de latex.
Sterilite

Stérilisé par irradiation béta.

Destination

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

Indication

La sonde Actreen® Hi-Lite Cath est indiquée chez les patients qui nécessitent un sondage
urinaire intermittent en raison d'une rétention d'urine ou de troubles de la miction
temporaires ou chronigues.

Patient population

La sonde Actreen® Hi-Lite Cath peut étre utilisée chez les patients adultes ou pédiatriques de
sexe masculin et féminin, dont le poids corporel est supérieur ou égal 4 3.5 kg.

Le professionnel de santé responsable doit prescrire la taille, I'extrémité et la longueur
appropriées de |a 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 4 'état de I'art des connaissances médicales.
Pour les femmes enceintes, le professionnel de santé responsable doit évaluer la longueur et le
diametre appropriés des sondes, car la longueur de |'urétre est modifiée pendant la grossesse.
Pour les patients pédiatriques, la capacité a réaliser un autosondage intermittent doit étre
déterminge par le professionnel de santé responsable selon les connaissances meédicales
de I'état de l'art.

Utilisateur prévu

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

Environnement d'utilisation prévu
Domicile, environnements des activités quotidiennes, hbpitaux 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 gviter des
Iésions rénales. Fistule urinaire. Procédure de Mitrofanoff. Priapisme. Aprés une chirurgie
urétrale. Suspicion de tumeur urétrale, Lésion pelviennefurétrale
Contre-indications relatives au sondage intermittent avec des précautions particuliéres :
Veuillez contacter votre professionnel de santé avant d'utiliser ce produit si l'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 vessiefinstrumentation urétrale (malgré le traitement),
saignement uretral, chirurgie de la prostate ou du col vésical, mutilation génitale féminine,
endoprothése ou prothése artificielle dans les voies urogénitales, capacité de la vessie
< 200 ml, ou régime & apport élevé en liquide.
Contre-indication pour I'autosondage intermittent :
Incapacité a effectuer un autosondage en |'absence d'un soignant diment formé ou en
I'absence d'un accompagnateur pour le patient en raison de |a faible dexterité manuelle
et de |a déficience cognitive du patient.

ises en garde : Si vous présentez |'une des contre-indications susmentionnées ou en
cas de doute, veuillez contacter votre médecin responsable immédiatement avant le
prochain sondage pour savoir comment procéder. Le médecin responsable doit définir
les contre-indications a un sondage intermittent en fonction des caractéristiques et
des affections du patient, conformément a I'état de 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 4 la sonde (IUAS), associée dans certains cas 4 une pyélonéphrite
Urétrite | épididyme-orchite [ prostatite Traumatisme des voies urinaires, y compris
traumatisme urétral [ saignement urétral | faux passage [ sténoses urétrales
(principalement chez I'hamme) | érosion et sténose du méat | perforation de la vessie
Incanfort, douleur. Calculs vésicaux, formation de calculs.
Mises en garde : En cas de réactions d'hypersensibilité graves, retirer immédiatement le
produit, interrompre son utilisation et contacter un médecin,
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Si I' écoulement d'urine est réduit ou interrompu ou si la sonde ne vidange pas
correctement la vessie, contactez un professionnel de la santé car cela peut indiquer
que vous devez utiliser une autre taille ou un autre type de sonde,

Si vous présentez des symptdmes d'IUAS ou d'infection des voies urinaires : figvre,
frissons, pyurie, dysurie, miction impérieuse, urine trouble, douleur sus-pubienne, géne
lors de la vidange de |a vessie, sang dans les urines, augmentation des spasmes vésicaux,
dysréflexie autonome ou mucus, contactez un professionnel de la 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 la santé.

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

En cas de doute sur la manipulation de la sonde, contacter un professionnel de la santé,
Eviter l'introduction de poils pubiens.

Les caleuls vésicaux ou la formation de calculs sont liés a l'introduction de poils pubiens
et 4 |a 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 |a vessie. La constipation peut entrainer une pression empéchant la vidange
par la sonde : maintenir une fonction intestinale réguliére. Pour tous les utilisateurs prevus,
une période de formation est nécessaire pour &tre 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 sterilité du produit, ce qui peut entrainer une infection. Mise en garde
spécifique pour les professionnels de santé : appliguer avec précaution si le patient produit
de |'urine avec de nombreuses particules visibles a I'eeil nu, car cela peut entrainer une
rétention d'urine temporaire. Le sondage doit avoir lieu le plus rapidement possible aprés
I'ouverture du conditionnement, pour ne pas favoriser la contamination ou compromettre
les caractéristigues du produit (par ex., asséchement du |ubrifiant). Ne pas plier une
sonde non pliable (Hi-Lite courte et 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.
Mises en garde

Toute contamination de la sonde doit &tre évitée par une manipulation correcte. Ne pas
utiliser une sonde de taille féminine chez un patient adulte de sexe masculin. Ne pas
utiliser une sonde Tiemann pour homme chez une femme. Le nettoyage, la désinfection
et la restérilisation peuvent endommager le produit et créer un risque potentiel pour le
patient. Cela peut entrainer une altération de la fonctionnalité ou une contamination
du dispositif, ce qui peut étre a l'origine d'une infection. Ne pas utiliser |3 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 manguants, car le dispositif peut ne pas fonctionner
comme prévu, Réservé a un usage urétral. En cas de suspicion de noeud au niveau de la
sonde, contacter immédiatement votre professionnel de santé.
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé ou aprés la date de péremption,
car |a stérilité du produit peut étre compromise, ce qui peut entrainer une infection.
Dans de rares cas, les infections par cathétérisme intermittent peuvent entrainer une
maladie grave, voire le décés. 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 : 'autres mises en garde spécifiques supplémentaires figurent dans d'autres sections de cette
notice d'utilisation. Ces mises en gardes spécifiques doivent également étre prises en compte,
Maode d'emploi
1. PREPARATION :
* Se [aver les mains soigneusement avant et aprés le sondage, puis proceder au nettoyage
de la zone avoisinant le méat urinaire.
# 5i un soignant assiste le sondage, les directives locales doivent étre appliquées.
= Avant l'ouverture, déplier la sonde {le cas échéant) et vérifier que le produit est intact
[pas d'endommagement du conditionnement, pas de défauts visibles, de plicature du
tube, etc.). S'assurer que le lubrifiant est réparti uniformément sur la sonde.
Si ce n'est pas le cas, étaler le lubrifiant en touchant la sonde par-dessus le
conditionnement pour permettre une distribution uniforme.
Une répartition inégale du lubrifiant peut potentiellement favoriser un traumatisme
des voies urinaires.
® Pendant |'ouverture, maintenir le produit a I'horizontale et retirer lentement le film
protecteur pour éviter toute perte de lubrifiant,
2. OUVERTURE DU PRODUIT :
Pour des raisons de sécurité et d'hygiéne, nous vous recommandons d'utiliser le produit
le plus rapidement possible aprés ouverture. Plusieurs technigues sont disponibles/
peuvent étre appliquees pour retirer le film protecteur.
Mise en garde : Quelle gue soit la technique employée, veiller 3 ne pas mettre le tube
de la sonde en contact avec la main ou des objets/surfaces.

i ; Une manipulation incorrecte de la sonde peut entrainer une contamination
etfou une altération de la fonctionnalité du dispositif.

TECHNIQUE « NO TOUCH »

Retirer Ie film protecteur ciité connecteur au niveau du repére 1n(A)
* Pour |a technigue pliable « no touch »

Option 1 : Saisir et déchirer le film protecteur au niveau du repére
whu,(B) A
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Option 2 : Tenir la sonde d'une main et, de |'autre main, insérer le pouce dans l'onglet
au niveau du repére «fs pour retirer le film protecteur. (C)

Pour les deux options, replier ensuite |a gaine en accordéon vers le bas sans toucher

la sonde.

L'option 2 peut étre plus facile pour les personnes présentant une dextérité réduite. (D)
® Pour une technigue « no touch » simplifiée : Sortir de son conditionnement une gaine
Option 1

Option 2

>0

— B ; D
mobile « no touch » en saisissant et en déchirant le film au niveau des repéres win et «Ba.
Cette partie mobile protégera la sonde pendant sa manipulation.(E)

Si I'on souhaite sortir la sonde toute entiére :

Retirer le film protecteur coté sonde.(F}

Aprés avoir retiré le film au niveau du repére «1s du coté connecteur, tenir le cone et
retirer la sonde du conditionnement en la soulevant.(G)

7z

3. SONDAGE :

La sonde Actreen® Hi-Lite dispose d'un connecteur a étapes conique qui peut étre
connecté aux poches de recueil d'urine Urimed de B. Braun.

Mise en garde : Une mauvaise connexion peut entrainer une fuite d'urine ou une
déconnexion pendant le sondage.

Précaution : Veiller & ne pas plier la poche pour permettre un écoulement correct de
I'urine & lintérieur.

HOMME

* D'une main, tenir le pénis vers le haut pour diminuer la courbure
de |'urétre,

® De l'autre main, introduire avec précaution la sonde dans
I'urétre jusque dans la vessie. Diriger le pénis vers le bas en cas
de résistance. Continuer a insérer la sonde jusqu'a ce que l'urine
commence 3 s'écouler.

* Sonde TiemannCoudée : Pour bien guider |a sonde, se référer au repére indigué sur le
connecteur, repére orienté dans la direction requise.

Mise en garde : L'extrémite courbe de |a 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 |évres extérieures de la vulve pour
localiser le méat urinaire. De I'autre main, introduire avec
précaution la sonde dans l'urgtre jusque dans |a vessie jusqu'a
ce que I'urine commence & couler.

HOMME { FEMME

® Vers 1a fin du sondage, une pression manuelle sur le bas-ventre assure la vidange
compléte de la vessie.

* Immédiatement aprés la fin de la vidange de la vessie, retirer la sonde.

® Pour que la sonde cesse de couler goutte 3 goutte, tourner 'extrémité connecteur de
la sonde vers le haut pendant le retrait.

Durée d'utilisation

A usage unique.

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

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

La sonde est éliminée selon les réglementations locales en vigueur.

Conditions de stockage et de manipulation )

Conserver & |'abri de la lumigre du soleil et de la chaleur. A conserver au sec. Le produit
doit &tre stocké & plat. Tous les produits de sondage Actreen® Hi-Lite Cath sont pliables,
a |'exception des sondes CH18 et Actreen® Hi-Lite Cath de 20 cm.

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

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

Ne pas utiliser aprés [a date d'expiration.

Bénéfices cliniques et performances

La sonde Actreen® Hi-Lite permet la vidange de |'urine de la vessie a travers l'urétre.
Avis a l'utilisateur

Si,lors de |'utilisation de ce produit ou suite & son utilisation, un incident grave est survenu,
le signaler au fabricant et/ou & son mandataire ainsi qu'a 'autorité compétente nationale.
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Istruzioni per |'uso
[:[i:l Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso

Descrizione del dispositivo

Actreen® Hi-Lite Cath & un catetere prelubrificato, sterile e pronto all'use.
Composizione

Actreen® Hi-Lite Cath & realizzato in poliolefina termoplastica (TPO) (catetere),
etilene-vinil-acetato (EVA) (parte di presa), acrilato o cianoacrilato UV (collega-
mento del catetere e parte di presa), il lubrificante & a base di acqua e glicerina e la
confezione primaria & realizzata in polietilene (PE) e polipropilene (PP).

Mon realizzato con PVC, DEHP o lattice.

Sterilita

Sterilizzato mediante radiazioni beta.

Destinazione d'uso

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

Actreen® Hi-Lite Cath & indicato per i pazienti che necessitano di cateterismo urinario
intermittente a causa di ritenzione urinaria temporanea o cronica o disfunzione della minzione.
Popolazione di pazienti

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

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 corporen 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 [a 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(l'auto)cateterismo intermittente con il catetere,
poiché I'uso del dispositivo da parte di un utilizzatore non addestrato pud causare traumi
o compromettere |a sterilita del prodotto, con il rischio di infezioni.

Ambiente di utilizzo previsto

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

Controindicazioni

Controindicazione relativa al prodotto:

Reazione di ipersensibilita nota a qualsiasi materiale utilizzato (vedere la composizione).
Controindicazioni assolute al cateterismo intermittente:

Alta pressione intravescicale che richiederebbe un drenaggio libero continuo per evitare
danni renali. Fistola urinaria. Procedura di Mitrofanoff. Priapismo. Dopo chirurgia uretrale.
Sospetto tumore uretrale. Lesione pelvicafuretrale.

Controindicazioni relative al cateterismo intermittente con particolari precauzioni:
Contattare il proprio operatore sanitario prima di usare questo prodotto in presenza
di una qualsiasi delle seguenti condizioni: anatomia uretrale anomala (ad es., stenosi),
falso passaggio, ostruzione del collo vescicale, patologie del pene (ad es. lesioni, tumari
o infezioni}, dopo un intervento di riassegnazione di sesso, tendenza alla disreflessia
autonomica con strumentazione di idrodistensione vescicalefuretrale (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,
Mwvertenze: In caso di qualcuna delle controindicazioni suindicate o dubbi, contattare il
medico responsabile immediatamente prima del successivo cateterismo per sapere come
procedere. || medico responsabile deve definire le controindicazioni per un cateterismo
intermittente secondo le caratteristiche e le condizioni del paziente, e sulla base di
conoscenze mediche allo stato dell'arte.

Rischi residui

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

Effetti collaterali

Effetti collaterali associati al prodotto

Reazione di ipersensibilit3 sconosciuta a qualsiasi materiale utilizzato, che possa causare
reazioni anafilattiche o anafilattoidi.

Effetti collaterali associati al cateterismo intermittente

Infezione del tratto urinario associata a catetere (CAUTI), in alcuni casi associata a
pielonefrite, Uretrite/epididimo-orchite/prostatite. Trauma delle vie urinarie, compresi
trauma uretralefsanguinamento uretrale/falso passaggiofstenosi uretrali (soprattutto
negli uomini)ferosione e stenosi del meatofperforazione della vescica. Fastidio,
indolenzimento, dolore. Calcolo vescicale, formazione di calcoli.

Awvertenze: n caso di gravi reazioni di ipersensibilita, rimuovere immediatamente il
prodotte, 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
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operatore sanitario, in quanto cid 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 sovrapubica, disagio nello
svuotamento della vescica, sangue nelie urine, aumento degli spasmi vescicali, disreflessia
autonomica o muco, contattare un operatore sanitario. In caso di segni di trauma, disagio
durante lo svuotamento della vescica, sanguinamento, frequente urgenza di urinare
o sangue nelle urine, interrompere immediatamente 'uso e contattare un operatore
sanitario. L'inserimento e la rimozione in modo brusco possono causare traumi e aggravare
il disagio e il dolore. In caso di dubbi sulla manipolazione del catetere, contattare un
operatore sanitario. Evitare |'introduzione di peli pubici. || calcolo della vescica o la
formazione di calcoli sono correlati allintraduzione di peli pubici e alla presenza di muco.
Awvisi di attenzione

L'apporto di liquidi deve essere adeguato, a3 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 | pazienti e | caregiver siano debitamente addestrati e istruiti
sulll'auto)cateterismo intermittente con il catetere, poiché I'uso del dispositivo da parte di
un utilizzatore non addestrato pud 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 pud causare una ritenzione temporanea di urina. |l cateterismo deve
essere eseguito il pid rapidamente possibile dopo I'apertura della confezione, per evitare il
rischio di favorire la contaminazione del prodotto o comprometterne le caratteristiche (ad
es, l'asciugatura del lubrificante). Non piegare un catetere non pieghevole (hi-lite corto e
CH18) in quanto cosi facendo si potrebbe potenzialmente favorire un trauma alle vie urinarie,
Evitare il contatto tra il meato urinario e il connettore o la guaina, in quanto cid potrebbe
potenzialmente favorire il trauma alle vie urinarie,

Avvertenza

Manipolare correttamente il catetere per evitarne la contaminazione, Non usare un catetere
di dimensioni femminili per pazienti adulti di sesso maschile. Non usare un catetere Tiemann
uomo per una paziente donna. La pulizia, la disinfezione e la risterilizzazione possono
danneggiare il prodotto e dare luogo a un potenziale rischio per il paziente. Pud compromettere
la funzionalitd o contaminare il dispositivo, con conseguenti patenziali 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, poiche la sterilita del prodotto potrebbe essere
compromessa, con il conseguente rischio di infezioni.

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

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

Awviso:in altre sezioni delle presenti istruzioni per 'uso sono presenti avvertenze specifiche
aggiuntive, E necessario prendere in considerazione anche queste avvertenze specifiche.
Istruzioni operative

1. PREPARAZIONE:

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

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

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

In caso contrario, distribuire il lubrificante toccando il catetere attraverso la confezione
per consentire una distribuzione uniforme. Un lubrificante applicato in modo disomogeneo
pud potenzialmente favorire il trauma delle vie urinarie.

® Durante I'apertura, tenere il prodotto orizzontalmente e rimuovere lentamente la
pellicola protettiva per evitare |a perdita di lubrificante.

2. APERTURA DEL PRODOTTO:

Per ragioni di sicurezza e igiene, si consiglia di usare il prodotto nel pid breve tempo possibile
dopo |'apertura. Per rimuovere la pellicola protettiva sona disponibili diverse tecniche.
Attenzione: qualunque sia la tecnica impiegata, prestare attenzione a non mettere il
tubo del catetere a contatto can la mano o con oggetti/superfici.

Avvertenza: Una manipolazione errata del catetere pud causare contaminazione efo
compromettere le caratteristiche funzionali del dispositivo.
Tecnica “no touch” (/;e
Rimuovere la pellicola protettiva sul lato del connettore in
corrispondenza del contrassegno a1A)

* Tecnica “no fouch” con piegatura a fisarmonica:
Opzione 1: afferrare e strappare la pellicola protettiva in A
corrispondenza del contrassegno afs.(B)
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Opzione 2

=l

Opzione 2: tenere il catetere in una mano e con I'altra inserire il pollice nell'occhiello in
corrispondenza del contrassegno «fa per rimuovere la pellicola protettiva.[C)

Per entrambe le opzioni, ripiegare quindi a fisarmonica la guaina senza toccare il catetere,
L'opzione 2 pud risultare pit semplice in caso di ridotta manualita.(D)

® Tecnica "no touch” semplificata:

Liberare la guaina mobile "no touch” afferrando e strappando la pellicola in corrispondenza
dej contrassegni aln e «Ba,

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

Estrazione completa del catetere:

Rimuovere la pellicola protettiva sul lato del catetere. (F)

Dopo avere rimosso |a pellicola in corrispondenza del contrassegno «1» sul lato del
connettore, impugnare il cono ed estrarre il catetere dalla confezione. (G)

Z

3. CATETERISMO:

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

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

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

Uonmo

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

* Con I'altra mano introdurre con cautela il catetere nell'uretra finche
non raggiunge la vescica. Abbassare il pene in caso di resistenza.
Continuare a inserire il catetere finché l'urina comincia a fluire.

* Catetere Tiemann/Coude: per introdurre correttamente il catetere,
assicurarsi che il contrassegno visivo sul connettore sia rivolto verso la direzione richiesta,
Pwvertenza: la punta curva del catetere deve essere rivolta verso 'alto.

Un arientamento errato della punta pud causare traumi alle vie urinarie.

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

DONMNA

* 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 I'urina inizia a defluire.

UOMO { DONNA

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

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

* Per evitare che il catetere goceioli, alzare 'estremita del connettore del catetere durante
la rimoziane,

Periodo di utilizzo

Esclusivamente monouso.

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

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

Smaltire il catetere secondo le normative locali vigenti.

Condizioni di conservazione & manipolazione

Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore Conservare in luogo asciutto.

Il prodotto deve essere conservato in piano. Tutti | prodotti Actreen® Hi-Lite Cath sone
pieghevoli, eccetto CH18 e Actreen ® Hi-Lite Cath da 20 cm.

Avvertenza: 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 I'Actreen ® Hi-Lite Cath &
conservato correttamente in una confezione integra. Non usare dopo la data di scadenza.
Benefici clinici e prestazioni

Actreen® Hi-Lite Cath consente il drenaggio dell'urina dalla vescica attraverso I'uretra.
Awvviso per |'utilizzatore

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

[::[i:l Lees vodr gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door

Beschrijving van het hulpmiddel

De Actreen® Hi-Lite Cath is een steriele katheter voorzien van glijmiddel en klaar voor gebruik.
Samenstelling

De Actreen® Hi-Lite Cath is gemaakt van thermoplastisch polyolefine (TPO) (katheter),
ethyleenvinylacetaat (EVA) (grijpgedeelte), UN-acrylaat of cyaanacrylaat (aansluiting
van katheter en gripgedeelte], het glijmiddel is op basis van water en glycerine, en
de primaire verpakking is gemaakt van polyethyleen (PE] en polypropyleen (PP). Niet
gemaakt van pvc, DEHP of latex,

Steriliteit

Gesteriliseerd met behulp van betastraling.

Beoogd doeleind

Het beoogde gebruik (doel) van de Actreen® Hi-Lite Cath 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 Cath is geindiceerd voor patignten bij wie intermitterende katheterisatie
van urine nodig is vanwege tijdelijke of chronische urineretentie of mictiestoornissen.
Patiéntenpopulatie

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

De verantwoordelijke zorgverlener schrijft de juiste maat, tip en lengte van de katheter
wvoor, 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 patignten en verzorgers
naar behoren worden opgeleid en geinstrueerd in intermitterende (zelflkatheterisatie met de
katheter, omdat het gebruik van het hulpmidde| 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 zarginstellingen,

Contra-indicaties

Contra-indicatie met betrekking tot het product:

Bekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal (zie samenstelling).

Absolute contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie:

Hage 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,

Overige contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie met speciale

aandachtspunten:

Neem contact op met uw zorgveriener voardat 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 blaaswulling/

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 mi of regime met

een hoge vioeistofinname.

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 voér de volgende katheterisatie contact op met uw verantwoordelijke arts

over hoe u verder moet gaan. De verantwoordelijke arts moet contra-indicaties definigren

voor intermitterende katheterisatie op basis van de kenmerken en omstandigheden van de

patiént, op basis van de state-of-the-art medische kennis.

Overige risico's

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

Bijwerkingen

Bijwerkingen in verband met het product

Onbekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal die leidt tot anafylactische

of anafylactoide reacties.

Bijwerkingen in verband met intermitterende katheterisatie

Kathetergerelateerde urineweginfectie (KAUWI), in sommige gevallen in verband met pyelonefritis.

Urethritis{epididyma-orchitis/prostatitis. Trauma van de urinewegen, waaronder trauma van de

urinebuisfurethrale bloeding/valse doorgangfurethrastricturen (voornamelijk bij mannen)/meatale

erosie en stenosefblaasperforatie. Ongemak, pijnlijkheid, pijn. Blaascalculus, steenvorming.
ingen: Als er emstige overgevoeligheidsreacties optreden, verwijder het product

onmiddellijk, staak het gebruik ervan en neem contact op met een arts.
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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 zorgverlener, 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. Vioorkom het inbrengen van schaamhaar. Blaascalculus of
steenverming houdt verband met het inbrengen van schaamhaar en de aanwezigheid van slijm.
Aandachtspunten

Vochtinname moet voldoende zijn, tenzij gecontra-indiceerd. De patiént moet overmatige
vochtinname vermijden, omdat dit overrekking van de blaas kan veroorzaken. Obstipatie kan
druk veroorzaken die drainage uit de katheter verhindert: Zorg ervoor dat de darmen regelmatig
geleegd worden. Voor alle beoogde gebruikers is een trainingsperiode nodig om zelfstandig te
kunnen katheteriseren. De zorgverlener moet ervoor zorgen dat de patiénten en verzorgers
naar behoren worden opgeleid en geinstrueerd in intermitterende (zelfkatheterisatie met de
katheter, omdat het gebruik van het hulpmiddel door een niet-getrainde gebruiker trauma kan
wveroorzaken of de steriliteit van het product kan aantasten, wat mogelijk kan leiden tot infectie.
Specifieke aandachtspunten voor zorgverleners: Wees voorzichti als de patignt urine produceert
met veel deeltjes die duidelijk te onderscheiden zijn met het biote oog, omdat dit kan leiden tot
tijdelijke urineretentie. Katheterisatie moet zo snel mogelijk na het openen van de verpakking
plaatsvinden, omdat anders de kans op besmetting toenneemt en de functionaliteit van het
product kan aantasten (bijv het afijmiddel). Vouw een niet-vouwbare katheter (korte hi-lite en
CH 18) 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,

Waarschuwing

Eventuele besmetting van de katheter moet worden vermeden doar een juiste hantering.
Gebruik geen vrouwelijke maat katheter voor een volwassen mannelijke patignt. 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 patigént vormen. Dit kan |eiden tot verminderde functionaliteit of besmetting van het
hulpmiddel, wat mogelijk kan leiden tot infectie. Het kan leiden tot besmetting enfof
aantasting van de functionaliteit. Gebruik de katheter niet als de katheter is beschadigt,
door een knik, of is verstopt door een lichaamsvreemd voorwerp in de katheter. 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 afsluitingen
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.

In zeldzame gevallen kunnen infecties door intermitterende katheterisaties leiden tot ernstige
ziekte of zelfs overlijden. Om dit risico te verminderen, is het van essentiee| belang om de
juiste hanteringsprocedures te volgen en strikte hygiénepraktijken te handhaven.
Vermindering van de functionaliteit van het hulpmiddel kan leiden tot extra risico op letsel
of ziekte van de patiént.

Kennisgeving: Andere delen van deze gebiruik ijzing bevatten llende, specifieke
waarschuwingen. Deze specifieke waarschuwingen moeten ook in overweging worden genomen.
Gebruiksinstructies

1. VOORBEREIDING:

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

® Als een verzorger katheterisatie ondersteunt, moeten lokale richtlijnen worden toegepast.
* Yoordat u de katheter opent, vouwt u deze open (indien van toepassing) en controleert
u 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 it door de katheter door de verpakking aan
te raken voor een gelijkmatige verdeling.

Ongelijkmatig verspreid glijmiddel kan mogelijk trauma van de urinewegen bevorderen.

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

2. HET PRODUCT OPENEN:

Om redenen van veiligheid en hygiéne adviseren wij u het product na opening zo snel mogelijk
te gebruiken. Er zijn verschillende technieken beschikbaar die 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 voorwerpenfopperviakken.

Waarschuwing: Verkeerde manipulatie van de katheter kan leiden tot besmetting enfof
aantasting van de functionaliteit van het hulpmiddel,
No-touch-techniek

Verwijder de beschermfolie aan de connectorzijde bij de markering
wnfA)

* \foor de no-touch-vouwtechniek:

Optie 1: Pak de beschermfolie vast bij markering «An en scheur
deze af. (B)
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(Optie 2: Houd de katheter met de ene hand vast en steek de duim van de andere hand in het
Optie 1

Optie 2

=" B B 5 C D
oogje bij de markering «As om de beschermfolie te verwijderen.(C)
Voor beide opties vouwt u vervolgens de huls op als een harmonica zonder de katheter
aan te raken,

Optie 2 kan gemakkelijker zijn als u een beperkte handfunctie hebt. (D)

* \loor een vereenvoudigde no-touch-techniek:

Maak een verplaatsbare no-touch-huls vrij door de folie vast te pakken en af te scheuren
bij de markeringen «1v en By,

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

Als u de gehele katheter vrij wilt maken:

Verwijder de beschermfolie aan de katheterzijde.(F)

Na het verwijderen van de folie bij markering «1» vanaf de connectorkant houdt u de connector
vast en licht u de katheter uit de verpakking.(G)

&

W

3. KATHETERISATIE:

De Actreen® Hi-Lite Cath heeft een conische connector die kan worden aangesloten op de
Urimed-urinezakken van B. Braun.

Waarschuwing: een slechte aansluiting kan leiden tot urinelekkage of losraken tijdens de
katheterisatie.

oorzorgsmaatregel: Let op dat u het zakje/de zak 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.

* Tiemann/Coude-katheter: Vioor 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 richting van
de tip kan leiden tot trauma van de urinewegen.

VROUW

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

Breng met de andere hand voorzichtig de katheter in de urinebuis
totdat de katheter de blaas bereikt en de urine wordt afgevoerd.

MAN | VROUW

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

® Trek de katheter onmiddeilijk na afloop van het legen uit de blaas.

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

Duur van gebruik

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

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

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

Voer de katheter af overeenkomstig de actuele plaatselijke regelgeving.

Opslag- en hanteringsomstandigheden

Niet blootstellen aan zonlicht en warmte. Droog bewaren. Het product moet horizontaal
worden opgeborgen, Alle Actreen® Hi-Lite Cath-producten zijn vouwbaar, behalve CH 18
en Actreen ® Hi-Lite Cath 20 cm.

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

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

Klinische voordelen en prestaties

Met de Actreen® Hi-Lite Cath kan urine uit de blaas door de urinebuis worden gedraineerd.
Kennisgeving aan de gebruiker

Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een ernstig incident heeft
plaatsgevonden, dient u dit te melden aan de fabrikant enfof diens gemachtigde en aan
uw nationale autoriteit.
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Navod k pouziti
[:[i:l Pied pouZitim si pozorné pfeététe navod k pouiiti

PFed pouiitim si pozorné pfectéte navod k pouiiti

Katétr Actreen™ Hi-Lite Cath je predem lubrikovany, sterilni katétr pfipraveny k
okamZitému pouZiti.

Slozeni

Katétr Actreen® Hi-Lite Cath je wyroben z termoplastického polyolefinu (TPO)
(katétr), ethylenvinylacetdtu (EVA) (Zast pro uchopeni), UV akryldtu nebo
kyanoakryldtu (spojeni katétru a &asti pro uchopeni), lubrikant je na bazi vody a
glycerinu a primarni obal je vyroben z polyethylenu (PE) a polypropylenu (PF).
Neobsahuje PVC, DEHF ani latex.

Sterilita

Sterilizovano beta zarenim.

Uréeny acel

Zamyslenym pouzitim (Uéelem) katétru Actreen® Hi-Lite Cath je intermitentni katetrizace
[cévkovani) modového méchyfe zavedenim katétru pfes mocovou trubici k odvodu modi
z motoveho méchyre.

Indikace

Katétr Actreen® Hi-Lite je indikovan pro pacienty, ktefi potfebuji intermitentni katetrizaci
(cévkovani) mocového méchyfe z divodu dogasné nebo chronické retence moéi nebo
poruchy vyprazdfhovani.

Pacienti

Katétr Actreen® Hi-Lite Cath lze pouit u dospélych muzl a Zen nebo u pediatrickych pacientl
s télesnou hmotnosti vy3si nebo rovau 3,5 kg.

Odpovédny zdravotnicky pracovnik predepise vhodnou velikost, typ a délku katétru, jakoZ i
frekvenci intermitentni katetrizace na zakiadé véku, pohlavi, viastnosti a podminek pacienta
(celkovy télesny profil, téhotenstvi, pediatricka populace) podle stavu nejnovéjsine vyvoje
Iékafskych poznatkil. U téhotryeh Zen musi prislusny zdravatnicky pracovnik posoudit vhodnou
délku a primér katétrl, protoZe v téhotenstvi se délka mocové trubice méni. U pediatrickych
pacientl musi schopnost provadét intermitentni samokatetrizaci podle stavu nejnovéjsiho
wyvoje [ékarskych poznatkil urit odpovédny zdravotnicky pracovnik.

Uréeny uZivatel

Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotniéti pracovnici, odetfovatelé a pacienti.
Upozornéni: Odpovedny zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a osetfovatelé
byli Fadné wyskoleni a poudeni o intermitentni (samo) katetrizaci pomoci katétru, protoze

pouZiti prostfedku nevyskolenym uZivatelem miZe zplsobit poranéni nebo ohrozit
sterilitu vyrobku, coZ mize vest k infekci.

Prostfedi zamySleného pouZiti

Domacnast, prostredi kazdodennich ¢innosti, nemocnice a zdravotnicka zafizeni,
Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici s vyrobkem:

Znamd reakee precitlivélost na jakykoli pouZity material (viz sloZeni).

Absolutni kontraindikace intermitentni katetrizace:

Vysoky intravezikalni tlak, ktery by vyzadoval nepfetrzitou volnou drendz, aby nedoslo
k poskozeni ledvin. Pistél mocove trubice. Mitrofanoffiv postup. Priapismus. Po
chirurgickém zakroku na modové trubici. Podezfeni na nador mocové trubice. Poranéni
panve [ mocové trubice.

Relativni kontraindikace intermitentni katetrizace se zvlastnimi upozornénimi:
Pokud se u vas vyskytne néktery z nasledujicich stavil, obratte se pred pouZitim tohoto
wyrobku na svého zdravotnického pracovnika: Abnarmdlni anatomie mofové trubice (napf
striktura), faledny priichod, obstrukee kréku motového méchyfe, onemocnéni penisu (napf,
poranéni, nador nebo infekee), po operaci zmény pohlavi, sklon k autonomni dysreflexii
pfi zaplnéni mocového méchyfe [ zavedeni nastroje do modove trubice (navzdory 16£bE),
krvaceni z mofové trubice, operace prostaty nebo kréku mocového méchyfe, znetvofeni
Fenskych pohlavnich organd, stent nebo uméld protéza v urogenitalnim traktu, kapacita
motového méchyfe < 200 ml nebo rezim s wysokym pfijmem tekutin,

Kontraindikace pro intermitentni autokatetrizaci:

Neschopnost autokatetrizace v nepfitomnosti vhodné wykoleného oietfovatele nebo
pecovatele u pacienta se Spatnou manualini zruénosti a kegnitivai poruchou,
Varovani: Pokud se u vds vyskytne néktera z wyse uvedenych kontraindikaci nebo mate
pochybnosti, obrafte se pfed dalsi katetrizaci ihned na svého ofetfujiciho Iékafe ohledng
daldiho postupu.

Odpovédny lékar musi definovat kontraindikace pro intermitentni katetrizaci na zakladé
charakteristik a stavl pacienta na zakladé nejnovéjSiho vivoje |ékafskych poznatki.
Zbytkova rizika

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

Vedlejsi tcinky

Vedlejsi ucinky souvisejici s vyrobkem

Neznama reakce pfecitiivélosti na jakykoli pouzity material vedouci k anafylaktickym
nebo anafylaktoidnim reakeim,

Vedlejsi icinky spojené s intermitentni katetrizaci

Infekce mofovych cest spojend s pougitim katétru (Catheter-associated Urinary
Tract Infection, CAUTI), v nékterych pfipadech spojena s pyelonefritidou. Uretritida [
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epididymoorchitida [ prostatitida. Poranéni moctovych cest vietné poranéni motové
trubice [ krviceni z mofové trubice | falesné prichody / striktury mogové trubice (prevaing
umui0) [ eroze a stendzy Usti modové trubice [ perforace mocového méchyre. Nepohodli,
bolestivost, bolest. Vyskyt moovych kamend v moovém méchyfi, tvorba kameni.
Varovani: Pokud se objevi zavazné reakee precitlivélosti, okamaite tento wyrobek odstrafite,
prestafte ho pouzivat a kontaktujte lékafe. Pokud zaznamenate sniZeny nebo prerusovany
priitok modi nebo pokud katétr neodvadi moé z mocového méchyfe sprivng, obratte se na
zdravotnického pracovnika, protoZe to mie indikovat, 2e musite pou2ivat jinou velikost
nebo typ katétru. Pokud mate pfiznaky CAUTI nebo infekee urogenitalnino traktu: horecka,
zimnice, pyurie, dysurie, nuceni na moceni, zakalena moé, suprapubicka bolest, nepfijemné
pocity pfi wyprazdiovani mofového méchyfe, krev v modi, zvyiené kfete mofového
méchyfe, autonomni dysreflexie nebo hlen, kontaktujte zdravotnického pracovnika. Pokud
se u vas objevi jakékoli pfiznaky poranéni, nepfijemné pocity pfi vyprazdfiovani motového
méchyfe, krvaceni, €asté nuceni na moceni nebo krev v modi, okamzité pfestante tento
prostfedek pouZivat a kontaktujte zdravotnického pracovnika,

Nedetrné zavadéni a vyjimani miZe zpdsobit poranéni a zhordit nepohod|| a bolest.
Pokud mate pochybnosti o manipulaci s katétrem, obrafte se na zdravotnického
pracovnika. Viyhnéte se zavadéni pubického ochlupeni. Tvorba kamend v mocovém
méchyfi souvisi se zavedenim pubického ochlupeni a pfitomnosti hlenu,

Upozornéni

Pfijem tekutin by mél byt piiméfeny, pokud neni kontraindikovan. Pacient se musi wyvarovat
nadmérneho pfijmu tekutin, ktery mize zplsobit nadmémou distenzi motovéha méchyfe.
Zacpa miiZe zpiisobit tlak brénici odtoku z katétru: Udriujte pravidelnou funkei stiev. Vaichni
zamysleni uzivatelé musi byt po uréitou dobu zaskoleni, aby byli pfi katetrizaci samostatni.
Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a osetfovatelé byli fadné vyskoleni a
poudeni o intermitentni (samo) katetrizaci pomoci katétru, protoZe pougiti prostredku
nevyskolenym uiivatelem mize zplsobit poranéni nebo ohrozit sterilitu virobku, coZ mize
wvést k infekei. Upozomeéni uréené pro zdravotnické pracovniky: Pokud pacient vyluéuje mots
mnoha pouhym okem jasné rozliSitelnymi Easticemi, aplikujte pripravek s opatrnosti, protoze
mize dojit k pfechodné retenci moéi. Katetrizace musi po otevieni obalu probéhnout co
nejrychleji, protoze by mohla podpofit kontaminaci nebo zhordit viastnosti vyrobku (napf.
vysychani lubrikantu). Neskladejte neskladaci katétr (kratky hi-lite a CH18), protoZe by to
mohlo vést k poranéni motovych cest. Vivarujte se kontaktu mezi Gstim motové trubice a
konektorem nebo zavadécem, protoZe by mohle dojit k poranéni mocowych cest.
Varovani

Pfi spravné manipulaci je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci katétru. Nepoudivejte katétr o
velikosti pro Zeny u dospélého pacienta muzskeho pohlavi. NepouZivejte Tiemanniv katétr pro
muge u pacientek. Cisténi, dezinfekee, opétovna sterilizace mohou wrobek poskadit a predstavuji

potencialni riziko pro pacienta. MiZe to vést k zhordeni funkéni schopnosti nebo kontaminaci
prostiedku, coZ miZe mit za nasledek infekei, NepouZivejte katétr, pokud zjistite jakékoli poskozeni
[napf. zalomeni), ucpdni nebo cizl téleso v prostiedku, NepouZivejte, pokud chybi postranni otka,
protode prostiedek nemusi fungovat tak, jak md. Pouze pro poufiti v mogové trubici. V pripadé
podezreni na zauzleni katétru okamzité kontaktujte svého zdravotnickeého pracovnika, NepouZivejte,
pokud je abal poskozeny nebo po uplynuti doby pouditelnosti, protoZe miiZe dojit k naruseni sterility
wyrobku, coZ mide potencidlné vést k infekei.

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

Zhorgeni funkéni schopnosti prostfedku miZe vést k daldimu riziku zranéni nebo
onemocnéni pacienta.

Poznamka: V dalsich castech tohoto navedu k pouZiti jsou uvedena dalsi specificka
varovani. Je tfeba vzit v ivahu i tato specificka varovani.

Provozni pokyny

1. PRIPRAVA:

* Pied katetrizaci a po ni si peclivé umyjte ruce a ofistéte okoli dsti mocové trubice.

® Pokud pfi katetrizaci asistuje o3etfovatel, je tfeba dodrzovat mistni pokyny.

* Pied otevienim rozlozte katétr (pokud je to moiné) a zkontrolujte, zda je vyrobek
neporuseny (bez poskozeni obalu, bez vizudinich vad, zalomeni na hadiéee..). Ujistéte
se, ze je |ubrikant rovnomémé rozprostien po katétru.

Pokud tomu tak neni, rozetrete lubrikant dotykem katétru po obalu, aby se rovnomérné
rozprostiel.

Nerovnomémé rozetfeny lubrikant mize potenciding prispét k poranéni motovych cest.
* Pii otevirani drite vyrobek ve vodorovné poloze a ochrannou filii odstranujte pomalu,
aby nedoslo ke ztraté lubrikantu.

2. OTEVREN{ VYROBKU:

Z bezpeénostnich a hygienickych divodd doporuéujeme wyrobek pouiit co nejdfive po
otevfeni. K odstranéni ochranné folie je k dispozici | je mozné pouzit nékolik technik.
Upozornéni: Bez ohledu na pouzitou techniku davejte pozor, aby se hadicka katétru
nedostala do kontaktu s rukou nebo predméty/povrchy.

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

Bezdotykova technika f
Odstrafite ochrannou flii na strané konektoru v misté znacky o1a(4)
* Bezdotykovd technika se sloZenim:

s
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Moinost 1: Uchopte a odtrhnéte ochrannou falii v misté znacky «Aa(B)

Moinost 1 Mas t 2

Moznost 2: Drite katétr v jedné ruce, palec druhé ruky vioZte do otka v misté znatky
whn 3 odstrante ochrannou f6lii.(C)

V pfipadé obou moZnosti pak sloZte pouzdro jako harmoniku, aniz byste se dotkli katétru.
Moinost D miize byt snazsi, pokud mate snizenou zruénost.[D)

* Zjednodusens bezdotykova technika: Uvolnéte bezdotykové pohyblive pouzdro tak, ze
uchopite a odtrhnete folii v misté znacek «1» 3 B

Tato pohybliva sougast pfi manipulaci katétr ochrani.(E)

Pokud cheete uvolnit cely katétr:

Odstrafite ochrannou folii na strané katétru.(F)

Po odstranéni folie v misté znacky «1» ze strany konektoru pfidrzte kuzel a wyjméte
katétr z obalu.(G)

3. KATETRIZACE:

Katétr Actreen™ Hi-Lite Cath ma konicky stupfovity konektor, ktery lze pfipojit ke

shérmému vaku na moé Urimed spoleénosti B. Braun.

Varovini: Spatné pripojeni by mohlo vést k iniku moéi nebo odpojeni béhem katetrizace,
i feni: Ddvejte pozor, abyste satek nepfeloili a umoznili tak spravny

pritok moéi dovnitf.

MUz

* Jednou rukou drzte penis smérem nahoru, aby doslo k co nejmensimu zakfiveni modové

trubice.

® Druhou rukou opatrné zavedte katétr do mocové trubice dokud

nedosahne mocoveho méchyre. V pripadé odporu nasmérujte penis doll.

Pokracujte v zavadeéni katétru, dokud nezatne odtékat mo¢.

® Katétr Tiemann/Coude: Pro sprévné vedeni katétru se ujistéte,

Ze znatka na konektoru sméfuje poZadovanym smérem.

Varovani: Zakfiveny hrot katétru musi sméfovat vzhiiru. Nespravnd orientace hrotu mize
vest k poranéni mocowych cest.

ZENA

® Jednou rukou roztahnéte stydké pysky, a2 se objevi dsti modové trubice,

Druhou rukou jemné zavedte katétr do moCové trubice a postupné
aZ do mocoveho méchyfe do okamiiku, kdy zaéne wytékat mot.

MUZ [ 7ENA

® Na konci katetrizace lehce zatlacte na podbfisek, €imz dojde k
uplnému vyprazdnéni mofového méchyre.

* |hned po ukonéeni vyprazdiovani modového méchyfe katétr vytahnéte,

® Cheete-li zabranit odkapavani katétru, otoéte pfi vyjimani konec katétru s konektorem
nahoru.

Doba pouditi

Pouze na jedno pouiti,

Varovani: Pfi opakovaném pouZiti prostfedky pro jedno pouZiti vznika potencidlni riziko
pro pacienta nebo uZivatele. Mize dojit ke kontaminaci a/nebo sniZeni funkéni schopnosti.
Kontaminace prostfedku mize vést k infekei.

Po ukonéeni odvodu moéi musi byt katétr ihned wyjmut.

Likvidace

Katétr zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Podminky skladovani a manipulace

Chrante pfed sluneénim zafenim a teplem. Uchovavejte v suchu. Vyrobek se musi
skladovat naplocho. Vsechny wyrobky Actreen™ Hi-Lite Cath jsou sklddaci, s wyjimkou
wyrabkd CH18 a Actreen® Hi-Lite Cath 20 cm.

Varovani: Vijrobek (jednotku) neskladujte v kontaktu s estrymi materialy.

Pro pfepravu pouZivejte nejlépe diskrétni sacek.

Varovani: Datum pouZitelnosti plati pouze v pfipadé, e je katétr Actreen® Hi-Lite Cath
spravné skladovan v neposkozeném obalu.

NepouZivejte po uplynuti data pouZitelnosti.

Klinicky pfinos a Uéinnost

Katétr Actreen® Hi-Lite Cath umozfiuje odvod moéi z mo€ového méchyie pfes motovou
trubici.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouivani tohoto wyrobku nebo v disledku jeho pouZivani doslo k zdvainé
nezadouct prihodé, oznamte to prosim wyrobei ajnebo jeho zplnomoenénému zastupei
a vasemu vnitrostatnimu organu.
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m Brugsanvisning

[:[i:l Laes brugsanvisningen omhyggeligt fer brug

Beskrivelse af udstyret

Actreen® Hi-Lite Cath er et praelubrikeret og sterilt kateter, der er klar til brug.
Sammensatning

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

lkke fremstillet med PYC, DEHP eller latex.

Sterilitet

Steriliseret med betastriling.

Erklzeret formal

Den tilsigtede anvendelse (formalet) af Actreen® Hi-Lite Cath er at give intermitterende
urinkateterisering af blzeren ved at indfere kateteret gennem urinroret for at drene
urinen fra blaeren.

Indikation

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

Patientpopulation

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

Den ansvarlige sundhedsperson skal ordinere den passende sterrelse, spids og leengde
pa kateteret samt hyppigheden af intermitterende kateterisation baseret pa patientens
alder, kon, karakteristika og tilstande (kropsprofil generelt, graviditet, peediatrisk
population) i henhold til den nyeste medicinske viden. For gravide kvinder skal den
ansvarlige sundhedsperson vurdere den passende lengde og diameter af katetrene, da
urinrarets l&ngde sendres under graviditeten. For peediatriske patienter skal evnen il at
udfare 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 beharigt uddannet og instrueret i intermitterende (selv-) kateterisation med kateteret,
da anvendelse af udstyret af en utreenet bruger kan fordrsage traume eller kompromittere
produktets sterilitet, hvilket potentielt kan fare til infektion.

Tilsigtet brugsmilje

Hjemme- og dagligdagsmiljeer, hospitaler og sundhedsfaciliteter.

Kontraindikationer

Kontraindikation relateret til produktet:

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

Hajt intravesikalt tryk, der kraever kontinuerlig fri draenage for at undga nyreskade.
Urinfistel. Mitrofanoff-procedure. Priapisme. Efter operation i urinreret. Mistanke om
tumor i urinreret. Skader pa beekkenfurinrar

Relative kontraindikationer for intermitterende kateterisation med szerlige
forsigtighedsregler:

Kontakt sundhedspersonen, far brug af dette produkt, hvis en af falgende tilstande er til
stede: Unormal urinrarsanatomi (f.eks. striktur), falsk passage, obstruktion af blaerehalsen,
sygdomme | penis (f.eks. skade, tumor eller infektioner), efter kensskifteoperation,
tendens til autonom dysrefleksi med blaerefyldning/urinrarsinstrumentering (pa trods
af behandling), urinrarsbladning, prostata- eller blzrehalskirurgl, kvindelig omskaering,
stent eller kunstig protese i urin- eller kensvejene, blaerekapacitet < 200 mi eller hpjt
vaeskeindtag.

Kontraindikation for intermitterende selvkateterisation:

Manglende evne til selvkateterisation uden tilstedevarelse af en passende oplert
omsorgsperson eller hjelper for patienter med nedsat fingerfeerdighed og kognitiv
svakkelse,

Advarsler: Hvis du har nogen af de ovenfor neevnte kontraindikationer eller er i tvivl,
bedes du kontakte din ansvarlige leege umiddelbart fer den naste kateterisation for at
hore, hvordan du skal fortseette. Den ansvarlige lzge 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 kapitier (f.eks. advarsler osv).

Bivirkninger

Bivirkninger relateret til produktet

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

Bivirkninger relateret til intermitterende kateterisation

Kateterassocieret urinvejsinfektion (CAUTI), | nogle tilfeelde associeret med pyelonefrit. Uretritforkit og
epididymitfprostatit. Traume | urinvejene, herunder urinrarstraume { urinrarsblodning | falsk passage |
urinrorsforsnzevring (hovedsageligt hos maend) | erosion af urinrarsbningen og sterose/perforation
af blaren, Ubehag, amhed, smerte. Blaeresten, stendannelse.
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Advarsler: Hvis der opstar alvorlige overfalsomhedsreaktioner, skal produktet straks
fiernes, brug af produktet skal ophere, og en lege kontaktes,

Hvis du oplever reduceret eller afbrudt urinflow, eller hvis kateteret ikke temmer blaeren
korrekt, skal du kontakte en sundhedsperson, da det kan veere tegn pa, at du skal bruge
en anden starrelse eller type kateter. Hvis du har symptomer p& CAUTI eller infektion i
urin- eller kensvejene: feber, kuldegysninger, pus i urinen, vandladningssmerter, trang,
uklar urin, smerter over skambenet, ubehag ved tomning af blzeren, blod i urinen, agede
blaerekramper, autonom dysrefieksi eller slim, skal du kontakte en sundhedsperson.
Hvis du har tegn pa traumer, ubehag ved temning af blaeren, bledning, hyppig trang
til at |ade vandet eller blod i urinen, skal du straks stoppe brugen og kontakte en
sundhedsperson. Hardhaendet indfaring og fiernelse kan fordrsage traumer og forvaerre
ubehag og smerter. Hvis du er i tvivl om handteringen af kateteret, skal du kontakte en
sundhedsperson. Undga indfering af pubeshar, Bleeresten eller stendannelse er relateret
til indferingen af pubeshar og tilstedeveerelsen af slim,

Forsigtighedsregler

Veeskeindtaget skal vaere tilstraekkeligt, medmindre det er kontraindikeret. Patienten
bar undgd overdreven veeskeindtagelse, som kan fordrsage overdistension af blaren,
Forstoppelse kan fordrsage tryk, der forhindrer udtemning fra kateteret: Oprethold
regelmaessig tarmfunktion. For alle tilsigtede brugere er det nedvendigt med en
opleringsperiode for at veere selvstandig med hensyn til kateterisation. Sundhedspersonen
skal sikre, at patienterne og omsorgspersoneme er behorigt uddannet og instrueret i
intermitterende (selv-) kateterisation med kateteret, da brug af udstyret af en utraenet
bruger kan forarsage traumer eller kompromittere produktets sterilitet, hvilket potentielt
kan fore til infektion. Forsigtighedsregel specifik for sundhedspersoner: Anleg med
forsigtighed, hvis patienten producerer urin med mange partikler, der kan skelnes tydeligt
med det blotte oje, da det kan fare til midlertidig urinretention. Kateterisation skal finde
sted sa hurtigt som muligt efter abning af emballagen, da det kan fremme kentaminering
eller kompromittere produktets egenskaber (f.eks. tarrende smeremiddel). Fold ikke et
ikke-foldbart kateter (kort hi-lite og CH18), da det potentielt kan fremme traumer i
urinvejene. Undga kontakt mellem urinrersdbningen og konnektoren eller hylsteret, da
det potentielt kan fremme traumer i urinvejene.

Warning

Enhver kontaminering af kateteret skal undoas ved korrekt handtering. Anvend ikke et
kateter i kvindesterrelse til en voksen, mandlig patient. Brug ikke et Tiemann-kateter
til maend til en kvindelig patient. Rengering, desinfektion, resterilisering kan beskadige
produktet og skabe en potentiel risiko for patienten. Det kan fare til svaekkelse af
funktionaliteten eller kontaminering af udstyret, hvilket potentielt kan fore til infektion.
Kateteret ma ikke anvendes, hvis der observeres skader (f.eks. knzek pa det), blokering af

eller fremmed|egemer i udstyret. Ma ikke anvendes, hvis der mangler sidedbninger, da
udstyret muligvis ikke vil fungere efter hensigten. Kun til brug i urinraret.

Hvis der er mistanke om knuder pa katetre, skal du straks kontakte sundhedspersonen.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller efter udlebsdatoen, da produktets
sterilitet kan blive kompromitteret, hvilket potentielt kan fare til infektion.

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

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

Bemaerk: Der er yderligere, specifikke advarsler i andre afsnit af denne brugsanvisning.
Disse specifikke advarsler skal ogsa tages i betragtning.

Betjeningsvejledning

1. FORBEREDELSE:

® Vask haenderne grundigt fer og efter kateterisation og renger omradet omkring
urinvejsdbningen.

* Hvis en omsorgsperson hjeelper med kateterisation, skal lokale retningslinjer folges.
* |nden dbning foldes kateteret ud (hvis relevant) og det skal kontrolleres, om produktet
erintakt (ingen beskadigelse af emballagen, ingen synlige defekter, kneaek pa slangen...)
Serg for, at smeremidlet er jeevnt fordelt over kateteret, Hvis ikke, spredes smaremidlet
ved at berore kateteret gennem emballagen for at sikre en jeevn fordeling. Smeremiddel,
der spredes ujeevnt, kan potentielt fremme traumer i urinvejene.

* Hold produktet vandret under dbning, og fjern beskyttelsesfilmen langsomt for at
und_gé tab af smoremiddel.

2. ABNING AF PRODUKTET:

Af sikkerhedsmaessige og hygiejniske rsager rader vi til at bruge produktet s hurtigt
som muligt efter dbningen. Der findes/kan anvendes flere teknikker til at fjerne
beskyttelsesfilmen.

Forsigtig: Uanset hvilken teknik der anvendes, skal man passe pa at kateterslangen ikke
kommer i kontakt med hander eller genstandefoverflader.

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

Beraringsfri teknik

Fiern beskyttelsesfilmen pa konnektorsiden ved maerket o1s4) f
* \/ed den foldbare, beroringsfrie teknik:

L
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Mulighed 1:Tag fat i og riv beskyttelsesfilmen af ved market ufa.(B)

Mulighed 1

Mulighed 2: Hold katetret i den ene hand og indfer tommelfingeren i dbningen ved
meerket «As med den anden hand for at fjerne beskyttelsesfilmen.(C)

For begge muligheder skal hylsteret dernzest foldes som en harmonika uden at berare
kateteret.

Mulighed 2 kan veere lettere, hvis du har nedsat fingerfeerdighed (D)

* For en forenklet beraringsfri teknik:

Frigar et beveegeligt, beraringsfrit hylster ved at gribe fat i filmen ved maerkerne «1»
og «Bw og riv den af.

Denne bevaegelige del vil beskytte kateteret under handteringen.(E)

Hvis du vil frigare hele katetret:

Fiern beskyttelsesfilmen pa siden med kateteret.(F)

Efter at have fiernet filmen ved maerket w1» fra konnektorsiden, sa tag fat i keglen og
laft kateteret ud af emballagen.(G)

3. KATETERISATION:

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

Advarsel: Darlig tilslutning kan fere til urinleekage eller frakobling under kateterisation.
Forholdsregel: Var opmarksom pa ikke at folde posen, s8 urinen kan stromme korrekt ind

* Hold penis opad med den ene hnd for at mindske urinrarets

krumning.

* Med den anden hand fores kateteret forsigtigt ind i urinraret,

indtil det ndr blzren. Ret penis nedad i tilfelde af modstand.
p [ Fortseet med at indfere kateteret, indtil urinen begynder at lobe.

* Tiemann/Coude-kateter: For at sikre korrekt indfering af katetret skal det kontrolleres,

at maerket pad konnektoren peger i den anskede 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 kanslzber for at lokalisere
urinvejsabningen.
Med den anden hand indferes katetret forsigtiat i urinraret, indtil det nér blzeren og
urinen lober ud.

D
*\ed at trykke med hdnden nederst pa maven ved afslutningen af kateterisationen sikres
det, at bleeren er blevet fuldstaendig temt.
* Traek kateteret tilbage umiddelbart efter endt blaeretamning.
* For at stoppe kateteret i at dryppe, vendes katetrets konnektordel opad under
udtagningen.
Brugsvarighed
Kun til engangsbrug.
Advarsel: Genbrug af engangsudstyr skaber en potentiel risiko for patienten eller
brugeren. Det kan fore til kontaminering ogfeller sviskkelse af funktionelle egenskaber.
Kontaminering af udstyret kan fore til infektion.
Kateteret skal fjernes umiddelbart efter endt urinudtemning.
Bortskaffelse
Kassér derefter katetret i henhold til lokale bestemmelser.
Opbevarings- og handteringsforhold
Opbevares vaek fra sollys og varme. Opbevares tort. Produktet skal opbevares fladt.
Alle Actreen™ Hi-Lite Cath produkter kan foldes, undtagen CH18 og Actreen™ Hi-Lite
Cath 20 cm.
Advarsel: Produktet (enheden) md ikke opbevares i kontakt med skarpe materialer.
Brug helst den diskrete pose til transport.
Advarsel: Udlebsdatoen geelder kun, nar Actreen ® Hi-Lite Cath opbevares korrekt i en
ubeskadiget emballage.
Ma ikke bruges efter udiabsdatoen.
Kliniske fordele og ydeevner
Actreen® Hi-Lite Cath tillader udtemning af urin fra blaeren gennem urinraret.
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 ogfeller dennes autoriserede
repraesentant samt den nationale myndighed.
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Odnyies xpfiong
MioBaore wpooexmikd Tig oBnyieg xpAong mpiv amd T ¥pAon.

Meprypagpr cuokeuig
O Actreen® Hi-Lite Cath eiva évag kaBETpag TpoAITaVGEVDS, GTOOTEIPWEVOS KAl ET0IMOC TTpOS Yorom.
ZovBeon

O xofempag Actreen® Hi-Lite Cath xomoowevaleran amd Beppomhaomid mohuokegiv (TPO)
(koBempag), ofikd ciBukevogitio Tou Brvukiou (EVA) (pépog mpoouyévipwang), akpubikd UV
ruavoakpuhikd (olvleon Tufuaros koBempa kol TPOOUYKEVTpWONC), TO ATavTG amoTeEiTal
amd vepd kai yAUkepiv kal n kDpia quokeuadia karaokeualeTan armd mohuaiBurivio (PE) kal
mohumpomrukévio (PP). Aev kamaokeuaigral pe PVC, DEHP A Mret,

ITeipomnra

AmooTeipuvercn e ypran aktvefoliog Brma.

Npopheropevn xpfion )

H mpofemapenn yphon (okomog) 1ou xaBerpa Actreen® Hi-Lite Cath eivar va mapéyer Siakeimovia
oupoxaBempIaTpd TG oupodayou kiamng, axcdyoviag Tov kaBerpa péow g oupRBpag yia my
TIGPOYETET) LV QUPLY aTT0 T oupodoyo kiaT.

‘EvBeiln

ToActreen® Hi-Lite Cath evBeikvural yia aoBevels mou ypfouv Siakeimoviog oupokaBeTpiompod Ayw
TIpoawpIviic | yadviag karakplmong edpuy f) Buaheroupyiag mg opnang.

NMAnBuoposg aoBevioy

O xoberipag Actreen® Hi-Lite Cath pmopei va ypnaporroinBei oz evihikeg GvBipeg kan yuvaikeg aobeveig
f ol e owpomikd Papog Gvu Tww 3.5 kg.

0 apudBiog emayyehyuoriog Tou Touta Tg uyeiag Ba ouvtayoypaphoe 1o kardkinho péyeBos, Grpo kol
KOG ToU KaBeripa, kel Kkal T auyveTTa Tou Siaksmoviog kaBempraoyo ye Baom Ty nhikia, To
UMD, TO YOPAKTNORTTIKG KOl TIC KATOOTAER, ToU aTBevols (10 aupamike Tpogik yevikd, T eykupoaivn,
Tov TandiampikG ANBUouG) clppuva pe TIg Tekeuraieg EEAEEIC TG IaTPIKIG Yviomg.

T gykdoug, o umedBUvS enoyyehpaTiag Tou Topéa T Uyeiog Ba abohoynae To kardhAnho prikog
want T BieTpa T kaBempuv, kaBuig Kamd T Eykuoaive To UAKDG TS ouphBpag LETaPakAETal.

Mo modiorpikols aoBeveic, n Suvardmra mpayuamomoinang Siakeimoviog autoxaBempiooypod Ba
Tipémel va TpoaBiopilerar amd Tov umelBuvo emayyehyaria Tou Topéa T uyeiag GlpuVa PE T
Tehgutaiieg eEERIGEIC TG ITTpIKIG VTG,

MpopPhemropevog xpiaTng

01 rpofhemduevor ypATeg £ivan emayyehuarieg Tou Topta g uyelag, poovTiaTES kol aoBevelg.
Mpoaoyry: O umredBuvog emayyehoniag Tou Topéa g uyelag rpémer va Blacpakioe o of cofevelc ko ol
PpovTIaTEG Eivan karaMnda exarBeupevor xal xouv hafel odnyieg yia Siakmovia (autd) kaBempiaoud
pe Tov koBeTpa, ko N xpron Mg quoKewrg amd pn ekTmBEuEVD YpaTn umopel va TIpokakéce!
Tpaupemayd ) va SiakuPedae T oepdma Tou mpoidvrog, oBmyuntag Suvimkd ag hoiwn,

Nepifaihov mpofhemopevng yphomg
Lin, mepiBahhovia afnuepniv SpaoTnpimiy, VOOOKORED KaI EYKOTOOTATEIS UYEIDVOUIKTG TERBahyn,
AvtevBeifeig
AvrévBeifn mou oyenileral ye To mpoidv:

Mvwar avriBpaon urrepeuaoBnoiag o amoiodimare ukika Tou gpnoipomoicital (Bh. aivBeon),
Amohureg nwzvﬁcli;lg yia Siaheimovra uuenrpluwo
Yinn evbokuamikn mieon mou Bo omairoloe guveyr) ehelBepn Tapoyéreuon yia Ty amoguy
veppikrg BAapng. - Oupomonmkd upiyyio - AioBikacia Mitrofanoff - Npiamopds - Mend amd
oupnfpikn yeipoupyin emépBaon - MiBavohoyoupevos dykog oy ouphfpa - Tpaupamiopds g
mughou g oupnBpac,
Eyenikée avrevBeiteis yio Sioheimovra kaBempiaopo pe eibikég mpoguideg:

EmikonuioTe | Tov emayyEAoia Tou Topga TG uyeing Tiou oag Tapaxohoude Tpiv ypnaipoTioinaeTe
auTd To mpoity, B0V UTHApKE MOIGGATICTE Cmd Tig TapaKATW KATammaaEig;: M gumokoyik) avaropla mg
ouphBpag (m.y. oréviwan), weudng dioboc, amdppaln auxtva cupodoyou ko, voool Tou Téoug (Y,
THAUUATIOUOG, GG A AOINLIEEKC), pertr amd yeipoupyikd) enéuaan emavampeoBiopiayo fou yevoug,
Taom yia QUTEVOR &Juuwuvuu.lmmrmu P oioTn upmcr&'mcmg oupobidyou mmg!oupnapmou
uaTraTog (rapd T Bepamic), aioppayia ouphBpug, epoupyikr EmyBao aTow TpoaTdT A ooy
QuyEva g oupoGaYoU KUTTIG, CXPWITIRIOUIOE YEVWTTIKIY opyavy yuvaiki, evBompaBean f Texwn
mipoBean amo OUPOYEWITIK GUGTN|IA, YwprTikGTTa oupBoyou KoTng < 200 mi A Oyiua upnAig
TIpOTANYNG UypLY.
AwrévBeln yio Sioheimovra autoraBeTnpiaopo
Aduvapio aumokaBempiooyod ehkelye KmaMnm exmoBeupEvou GoovTIaT ) PROVTIOTT 1o aadevn
e K emBefiamra oma yEpea kol o Sushemougyio.

lpoeiBomoinoeic: Edv éyere omoialimore amd ng mopamtvu avievdelfei f dyere appiBolize, ﬂmmwmmzpz
TOV UTTEGBUVD 1T TG RETLE TIPIV TG TOV ETIOHEVD KOBET MO0 Y10 T0 TG Vo TROYWNTETE Ouwoétoc;
1Gmpas TTRETE va kaBopioe! i ovievBeitels yio Siakeimrovta koBETPIOOYG L BOCT) TO OPCKMRGTING KO TIG
auvBikeg Tou aofevols, olppuva pe Tig TekeuTaieg efEAIGEIC TG IaTpikg ywiamg,

Ymohermopevol kivBuvor
O ummohermpevor kivBuvor mepihapBavoviar o€ ahha kepahaia (Y, Tpoeidomoifogg K AT.).
Nopevépyeieg

NMopevépyeieg wou axeTiiovTo Pe To Tpoidv
Byvwarn avridpoan umepeuaiofnalag o omooBimoTe UMKS ToU ¥pnoiuoToiETal kal oBnyel ot
avaguhaktikeg A avapuhakroedeic ambpdozig.

Napevépyeieg ou oyetifovian e Tov Biakeimovra kaBempiaopo
Aoipum TOU oUpETTOINTIKGY guoTparog mou OyErigeral pe kaBempa (CAUTI), n omoia oz kémaia
TEpiTTwa oyeTiZeran g muehovegpinba; OupnBpinbal emBidupc-opymbampoararinga; Tpadpa mg
oupomoinTkrg 05od, aupmrEpiapBavopvou Tou oupnpikod TpadLETOS | TG oupnBpIKig aioppayiag f
g weuBodg Bidbou | Tuw oreviewy g ouphBipag (kuplug aroug ivpeg) | g Biafpwang Tou arouiou
kel TG aévwang | Bitmpnang g oupadtyou klaTng. Auayapia, spefiods, movog. AcBtoTwan TG
QUPOBOXOU KUOTNG, TYNETIONOS A,
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Opoerdomromfgel;: Eqv mopoudiaotody copapés avibpaaeis umepeuniafingiog, apaipéoTe apéuws
0 TpOiGy, BiawOyTE ) KpAom Tou Kkal EMKCIVWVIGTE e Evay 1aTpd. Edv TTopouGoETE pERopEwn 1
Biwormapevn pod odpu f edv o kaBenipog Sev rapoyerede owad my oupoBixo ki, EmKoNLVHTE
pe Evav emayyeuaria Tou Topéa g uyeiag, kB aurd umopei va umodevler 6m Ba Tpémel va
ypnoomaineene kaberpa akhou peyéBoug f Timou, Edv Exere ouprmapara CAUTI f Aoipwen tou
OUPOYEWTTIKDO GUOTIICTOG: TIURETD, piyn, Tuoupia, Sugoupia, Eme, Boka olpa, umepnfikg ahyoc,
Sugpopio omy exaévwan Mg oupedayou kiamg, aiya oTa olpa, oulnpéva omagyol Mg oupoddyou
kliamg, ourdvopn SucaviavakhaaTkdmmra f BAEvo, EMKOMWVROTE L £vav emayyelpatia Tou Touéa
mg uyehag, Edv Eyere omoiadrmore onpeia Tpabyarog, Suopoplag kard my ekkévivar g oupoddyou
kUGN, cipoppayiag, auyvig aviykng yia odpnon f aiua ota olpa, SiaxkdyTe apgatg T KpRom kal
ETTROIVLOVAOTE JE Eva ETTayyEAUCTI Tou Topéa TG uyeiag, H ampooem eigaywyr kol opaipean ymopei
val TipokaAéoEl Tpadpa kal va emBEVUTE! T Suogapia kal Tov movo. Edv éyete augiBohieg oyenika
HE TOV YEIPIOG Tou KaBETpa, EMKCIVWNTITE LE Evaw EMayyERUCTia Tou Topgd TG Uyeiag. AToguyere
v excrcyuy) By o, O Aiflog g oupoddyou kOTTNG f o oynuamopde ABuwy oyerilena pe Ty
ey npikng Tpixag kol mv mapouaia fhéwag.

NMpogoyn

H mpoaknyn wypo Ba mpémel va eival emaprri, exds edv avievBeinvuto. O aobewig Ba mpémer va
cmogeldyer v umepBokikn, mpoahnyn uypdw Tou pmropei va Tpoxahioe umepdiimaan g oupoddyou
kloTrG, H BuawoOTIa mIope va TIDoKahEGE TiET, TIOTRETIOVTO T TapayETEuo ad Tov KaBeTpa:
Dormpriame v TakmkA Aemaupyla Tou eviEpou.

FicxGhoug roug mpoBAemoyevoU ypraTeg, amameiran pia epiodog exmaiBeuo yia v eiva auTovopo e
Tov kaBempiaoud. O emayyeAuaTiag Tou Topéa g uyeiog TpEMEr va Biootpakioe o1l ol aoBeveig kai ol
PpovnIoTEG eivon Karahnhar ekmaBeuptvor kan Exouv Adgel obnyieg yia diakeimovia (ouTo) kagemplooud
pe Tov kaBerfipa, xafiix; 1 ypnon g OUCKEUAS A pn EKTABEVEEVD JpAoTN WITOPE VO TPOKGAEDE!
TROUPCMHO i va BiaxuBedoe O'I'EIpD’IT]TU TOU TIROIGVTOR, oémrwvrug MHIIKHO'EMIW)EH Mpooay)
oliika yia Toug emayyeparies uyeiog: Egappoae pe mpocoy edv o agBevig Tapayel olpa pE Tokha
oupomiBic oopg Siowpma amo 1oy pam, ko aurd ymopel v obnyroe ot Tapodik karakpémon
olpuwv, O kafemnpiaopds Ba péme va TpayuaToTIoIEM To guVTOGTEpD Buvard pETd To Avoypa
G ouakeuaaiag, xaBuig popel va euvonat! T pohuvan fi va uroPaBpioe) Ta yapakmpiaTika Tou
TipaiGvToG (T1.Y. Vo oTey il To ArrravTia). Miy Simcsvere Evaw pn avadimhndpevo xaBerripa (kovid akpo
UG purevaTrrag - hi-ite 20 excroomy), koBwg pmoped SuvnTikd vo EUVenTE! TOV TROULTTIONG TG
oupomoinmikig obod AmopOyere v emagr pera mg eicodou T cupemoinikig ool ki Tou auvtaou
| g ouoKEUaaiag, KaBlg (opel SuvrTiké va EUVOROE! Tov TPUPCTIONG TG cupoTToinTIKeG oBed.
MpoeiBotroinon

Tuydv pakuvo) Tou kaBETpa THRETTE va aTRECYETD uwumo yeipiapt. Mn ypnmpomoigite Mulwo
kaBempa yio evijhikeg avbpeg aoBeveic, Mn ypnompomoieie avbpikd kaBempa Tiemann yia yuvaikeg
aobeveic, O kuBapiopts, n anohluavar K n eravaTioaTeipwon eviégeral va ipokahéouy (uid 1o
Tipoity ko va Snougyimouy Guvnmikd kivBuvo yia Tov aoBevs,. EvByera va obnyioe oe kemaoTpogn
Tuw AEmoupyika BuvatoTruy f empehuvan Tou TExvaloyiked TpaitvTog, odnyiviag BuvnTikd ot
hoipwén, Mn ypnaporoiee Tov kaferipa edv mopammanoer omoladiimore {nuid (.Y, oTpéfhwon),
amoppatn A Eva oupoma om guakeur, My xpnaipoToieite edv Aeimouy Ta TAEupMG pdma, ko

UK pmropei va pn Exer my TpoBhemapewn amoBoan, Mavo yia oupnBom xpdan. Ze mepimmuan
ummoiag Snpoupyiag KOUTWY GToUS KBETTOES, ETKOMWVIGTE OpECLC e Tov ETTYYEAOTI] ToU TopEa
g uyeiag Tou oag mopakohouel. Mn xpnauoTroigite edv n ouokeuamia Exel umoarel [ f perd
v nuepopnvia Mgng, kaBig n aTeipdmmTa Tou mpoitviog pmopel va SiakuBeurel, ofeyivtag Suvnmikg
0% hoipwd.

Lt OTIOWIEG TEpMTTWCE, Ot Aosuiineg amd Biahe movTe kaBempiocyois pmopei va odmymoouy ot gobapn
QoBEVeI f axdpn kar Bavaro. M T peiwon ouTod Tou KvBOVoU, Eival aTpavTIKG va akohousoUvial
owatég Sinfikaieg yeipiopod kol va TRoIVIa QuaTnEES TIPOKTIKES UyIEVS.

H umoBdBian g AsmoupyikdTrTag Tou Tegvohoyikol Tpoitviog pmopel va ofnyiot oe mpdaBetoug
kivBivous Tpaupamopod f aoBéveias Tou aoBevolc.

nueiwon; Ympyouy TpOotETeC, EBIKES TOEBOTIONITEIC O GAEG EVETITEG QUTAN T OBNYHIV YPaTG.
Mipérre1 £miang va AapBavovtan umdyn aurés o eifikés mpoeibomonoer,.

08nyieg Aemoupyiog

1. MPOETOIMAELIA:

+ TTAEVETE TQ YEIQ CIOIC TTPOTEKTIKG TTPIV Katl PETA amd Tov kaBempiaopd kar kaBapioe my mepioyr
Y0P o To avorypa G oupnBpag,

+ Edv £vag ppovrioTy Bonfa orov koBempiagyd, TREME! va epapyoaTody ol Tomkég kaTeuBuvmpieg
odnyle.

Mg amd mg ew6dou, fedmhiate Tov kaBempa | (edv ypesaderan) kar ehéyEre edy 1o Tpaitv sivan dllikto
(uwpl S o GUCKEWAIO, YLupic OpaTa EMITTLCTA, |5 TOaKIoUa ToU Gwhiva...) BefanwBeite on 1o
ATTavTIKG Efven DPOIGHOPPA KOTOVERMEVO ETTEVL OO ToV KoBEm|pa.

‘Lt avriBem mepimrwam, omhware 1o hmavmikd ayyiloviog Tov kaBempo VL o T ougkeuadia, E1
(WOTE Vi ETTITRONTE] LI ouoIGu0pgn KaTavour.

AvopoNUoppa KaTavERInUEVD Mo Lmopel SUTTiKG v EUVOROE! TROULCTITLG TN oupoToinTikig oBod.
+ Komdy y Sidpwera rou avolyparog, Siamgpeite 1o mpoidy gt opilivna BEon xan agaipéaTe apya my
TIPOTTOTEUTIKT PEPFPEVT Y10 VO CTTOOYETE TV oTTGsAEIR ATTavTikod,

2. ANDITMA TOY MPOIONTOE:

Tt Moyoug copakeiog kan uyiewig, oag aupfouleboupE va ypnaioToiEiTE To TIpioy 10 ouvTodTEpo
Buvertv pend 1o Avorypa.

T my opaipean g mpoaTareunikg pepfpavng, SiariBevianBa mpime va epappolovial BiGpapeg
TENVIKEG,

DNpoooyr: Omoia ko av Eivan n TEXVIKT TIOU PNTILCTIOEITEN, TIPOTEETE Vel U pEOVETE TOV TLUAVa TOU
kaBETpa oE ETTagH LE T0 YEPI 1) LE OVTIKEILEVQVEMQGVEREL.

Mposidomoingn; O sopakpéves yeipiopdg Tou kaBempa Ba pmopoloe va odnyroe ot pohuvan fikal

umafaBIoT TG AEMOURYIKTG IKVGTTTAS TOU TEXVOROYIKOG TTROIGVTOS,

Teyvikn no touch (/P

ApaipeoTe My MpoaTareuTik HepBpdvn amd v mheupda Tou ouvBEopou :

1o onpeio 11, (A) =

« Mo reyvike no fouch pe avadimhuwon; A
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Emboy 1: Miome ko oxdae my mpooenuniks} eyBpdvn amo onpelo e (B}
Emihoyii 2

Emhoyf 1

Emho'.'n 2. Miaae tov K(:Bﬂnpu JE TO v NEP! Kol JE TO GhAD yEP! EITaVETE Tov avTiyEipd oag oy om
Tou ompgiou «An yia va apaIPETETE TV TIpoaTaTELTIK epBpdvn.(C)

Kai yia mig Blo emhoyic, Smate 1o Brxdp! Tpog Ta kT, OF TUxEC aropvTEGy, Ywpic va ayyie
Tov kaBempa.

H emboy) 2 pmopel va eivar eumahdrepn edv ExeTe peiopévn emBebioma.iD)

* [ piar crmhomoinpévn TExVIKA Kuopi ayyrypic:

AgaipéoTe 10 peraxivoUuEVo Brkap! no touch, mevovTa ke okiovTa 1 pepfocvn ora onueia «1e ka o8,
Bt To perarivoleve tpog Ba mpooame (el Tov kaBenpa kamd Tov yEipiopd.(E)

Edw B¢here va ameheuBepuioeTe odoxnpa Tov kaBerfipa:

Mmpmm\r TIPOOTCTEUTIK HEMPRaV el wkwpu Tou kaferpa.(F)

Aol opapeoere m pegBpdvn oo anpeio «1s omd my Theupd Tou ouVBETUIOU, KpATHOTE TOV KUV
oUvBETO0 Kl OVOOTGOTE TOV KOBETRA I v ToV GPaIptoETE amd T ouokeuamia (G

E o
N ¢
"\ 3
L ¢ F
3, KAGETHPIAIMOE:

O xofempag Acireen® Hi-Lite Cath SiBéne évay kwikd oUvBeopo ye TTuywaores; mou umopei va auvebel
ooy kS oulhoyis olpwy yia adwkoug Urimed amd my B. Braun.

Nposibamoinan; H eogaryévn olvleon Ba ymopoloe va ofinyion oz Siappor olpuwy f amoaivieon
Koty ) SHdpKeia Tou KaBepinopol.

ﬂmm,n MpooEere va pry SmMbgeTe Tov oakoiookd yio va EMTREYETE ™ gwaT por odpuwy aTo
ETUITERIKG TOU.

ANAPEZ

» Me 1o v b KpaTOTE TO TIEOG TIPOS 70 ETTAVLY I VE BENLETE TV kapmlin m ouphBpac.
+ M 10 Mo YEp! EITaYGYETE TIPOTEKTIKG Tov kaBerfipa oy ouphBpa, éxp!
va grigE oy oupoboyo wiam. Ze mepimmaan avrioToomg, kaTeuBivere
[| ™ Tk DG TIROG Ta KCTLY. Euveyiome va elcayiyeTe Tov kofempa péxp! va
apylael n por Tuw o0puy.
+ KaBerfpac Tiemann/Coude: Mpokeipévou va ofnyfoete oword Tov
xafempa, Beawleis 6m To papkapiopévo onpeio oTov oOVBETHO Eival
10 U

Mpoerbamoinan: To kTG Gkpo Tou KABEToa TIPETTE! Va Eival OTpaUpEVD
TIPS T ETTEVL,

0 copahpivog mposavatohopss Tou akpou propel va odnyhoe ot
TPOUCTITNG TG cupoTTaINTIkAG 0800,

[YNAIKEZ

* Me 7o £va yEp avolfTe 1o peyaha yein Tou aboiou yia va evioTgETE 1o
avarypa g ouphBpa.

M 1o ékho yEp! ElCayaYETE TIPOGEXTIKG Tov KaBETEa OV oUEABPA KEYDH Vi QTATEN oTIY KOOTT Kal
TNV DURIKT 053,

ANAPET / TYNAIKET
« Thédovrag pe To yép! TV kimw Kowia Tpog 1o akpo Tou kaempa, BePanubeite on n kiom) éxp ofeage)
EVTEMLG.

» Ao pend Ty ekkévwan Tg oupodayou kiomg, amooipen: Tov kaBeTfpa.

» N var v omalel o kaBempag yupioTe mpog Ta Tiivw To akpo Tou ouvBtapoy Tou kaBetrpa kaBug
OTOPaKPOVETE.

Midpreia ypRong

Tiax piir péwo ypram).

Npoeibormoingn; H emavaypnepomoing Teyvohoyikiy Tpoidvmwy piag ypiong Snuioupyei mbavd
KivBuva yia Tov aoBevr A Tov ypdon. Evbéxeral va odnyfioe oe empohuvan flkal karaompogr Tuv
Kermoupyikuv Suverommwy. H empdAuvar Tou Texvahayixol mpoitvio evbéygral va odnyfoe oe hoiwdn.
O xoBETA0ag TIPETIE! Vol GaIPETTN GUECWG PEndl T OhDKAPGT) TG TIOPOYETEOTIC OUPILY,

Amoppiyn

Amoppiyte Tov KaBeTpa ULV LE TOUS ITYUCNTES TOTTIKOUS KaVOVITHOUG,.

EuvBrkeg pUAatng ko yeipiopod

Na Geampeital pokpid amd 10 nhiaxd gl kai m Beppammra. Na Siompeion oTey. To Tpoity TTpémel va
puhaoeral oe emimedn Béan,. Ohata mpoitvra Tou xoBempa Actreen® Hi-Lite Cath eival avalimhodpeva,
ekTOC omd 1o mpoidvra CH18 ko Actreen @ Hi-Lite Cath 20 cm.

Mpoedomoinan: Mn pukdoger To Tpoidv (uoviba) oe emapd e alyunpd ukikd. Kard mporipnan,
YONGILOTIOIENE T Blawpitike Brkn yia ) LeTagopd.

Npoesbarmoinan; H nuepopnvia Mng ioie povo drav o kaBerpag Actreen ® Hi-Lite Cath &y qubayBei
owaTt gE guokeuaaia Trou Bev Exel umoaTel Jnid. Mn xpnovomoigive PETa T npepopnvia Ang.
Khivika opéhn ko embogeig

0 koBempag Actreen® Hi-Lite Cath emmpéme v mapoyéreuon Ty olpuwy amd 1y oupodéyo kiom
Pt M oupdBpac.

Inpeiwon mpog Tov qutrrq

Edrv et ) Sicipke i G priang auTal Tou TIPOIGVIOG ff wg ATTOTERETIA TG ¥PrTC T0U TTAPOUTTOTE
KETTOID TOBOPG MERHOTOMG, QVOGERETE T0 GOV KOTATKEVETH fykal aTov egpuaiobommuévo avTmpdowo
et T ik aag apy.
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Kayttoohjeet

Lue kdyttéohjeet huolellisesti ennen kdyttoa.

Laitteen kuvaus

Actreen® Hi-Lite Cath on liukastettu, steriili ja kiyttévalmis katetri,

Koostumus

Actreen® Hi-Lite Cath on valmistettu termoplastisesta polyolefiinista (TPO) (katetri),
eteenivinyyliasetaatista (EVA) (esijinnitysosa), UV-akrylaatista tai -syanoakrylaa-
tista (katetrin ja esijannitysosan liitos), liukasteaine on vesi- ja glyseriinipohjainen
ja ensisijainen pakkaus on valmistettu polyeteenisti (PE) ja polypropeenista (PP).
Ei sisdlld PVC:t4, DEHP:tE tai lateksia.

Steriiliys

Steriloitu beetaséteilylld.

Kayttotarkoitus

Actreen™ Hi-Lite Cath -katetrin kdyttdtarkoitus on virtsarakon virtsateiden
kertakatetrointi viemalld katetri virtsaputken lapi virtsan tyhjentdmiseksi virtsarakosta.
Indikaatio

Actreen® Hi-Lite Cath on tarkoitettu potilailie, jotka tarvitsevat virtsateiden
kertakatetrointia tilapdisen tai kroonisen virtsaretention tai tyhjennyshairion vuoksi,
Potilaspopulaatio

Actreen™ Hi-Lite Cath -tuotetta voidaan kdyttda mies- ja naispuolisille aikuis- tai
lapsipotilaille, joiden paino on vahintddn 3,5 kg.

Vastuullinen terveydenhuollon ammattihenkild madras katetrin sopivan koon, kirjen ja
pituuden sekd kertakatetroinnin tiheyden potilaan ian, sukupuolen, ominaisuuksien ja tilojen
(kehon profiili yleisesti, raskaus, lapsiviestd) perusteella viimeisimmin laiketieteellisen
tietdmyksen mukaan.

Raskaana olevien naisten kohdalla hoidosta vastaavan terveydenhuollon ammattihenkilan on
arvioitava katetrien sopiva pituus ja lapimitta, silla raskauden aikana virtsaputken pituus muuttuu.
Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilin olisi marite/tdva, onko lapsipotilailla valmiudet
kertaitsekatetrointiin viimeisimman ladketieteellisen tietamyksen mukaan.

Tarkoitettuja kayttajid ovat terveydenhuollon ammattihenkilgt, hoitajat ja potilaat.

Huomio: Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilén on varmistettava, etta
potilaat ja hoitajat ovat asianmukaisesti koulutettuja ja saavat ohjeet (itsendiseen)
kertakatetrointiin katetrilla, silla kouluttamattoman kayttédjan laitteen kdyttd voi
aiheuttaa trauman tai vaarantaa tuotteen steriiliyden ja mahdollisesti johtaa infektioon.

Tarkoitettu kiyttdymparistd

Koti, pdivittdiset toimintaympéristiit, sairaalat ja terveydenhuoltolaitokset.
Vasta-aiheet

Tuotteeseen liittyvd vasta-aihe:

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

Korkea rakonsisdinen paine, joka voi vaatia jatkuvan vapaan tyhjennyksen kayttod
munuaisvaurioiden valttamiseksi, Virtsafisteli. Mitrofanoff-toimenpide. Priapismi.
Virtsaputkileikkauksen jilkeen. Epéilty virtsaputken kasvain. Lantion [ virtsaputken vamma
Kertakatetroinnin suhteelliset vasta-aiheet ja erityiset varoitukset:

Ota yhteyttad terveydenhuollon ammattihenkilGiin ennen tdman tuotteen kiyttoa,
jos sinulla on jokin seuraavista tiloista: Virtsaputken poikkeava anatomia (esim.
kurouma), vidra kulku, virtsarakon kaulan tukkeuma, peniksen sairaudet (esim, vamma,
kasvain tai infektiot), sukupuolen korjausleikkauksen jilkeen, taipumus autonomiseen
dysrefleksiaan virtsarakon tiytén/virtsaputken instrumentoinnin yhteydessi (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:

Kywyttdmyys itsekatetroida ilman asianmukaisesti koulutettua hoitajaa tai avustajaa potilailla,
joilla on hueno manuaalinen taito ja kognitiivinen heikentyminen,

Varoitukset: Jos sinulla on jokin edelld mainituista vasta-aiheista tai olet epévarma, ota valittmésti
yhteys hoidosta vastaavaan I33kariin ennen seuraavaa katetrointia, jotta voit jatkaa.
Vastaavan l1d8kirin on madritettivi kertakatetroinnin vasta-aiheet potilaan
ominaisuuksien ja kunnon perusteella viimeisimman |33ketieteellisen tietdmyksen
mukaan.

Jagdnndsriskit

Ja#nndsriskit sisdltyvat muihin lukuihin (esim. varoitukset jne.).

Sivuvaikutukset

Tuotteeseen liittyvit sivuvaikutukset

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

Kertakatetrointiin liittyvit sivuvaikutukset

Katetriperdinen virtsatieinfektio (CAUTI), joka liittyy joissakin tapauksissa pyelonefriittiin
Uretriitti | epididymo-orkiitti [ eturauhastulehdus. Virtsateiden vamma, mukaan
lukien virtsaputken vamma [ virtsaputken verenvuoto [ vaara lapivienti | virtsaputken
ahtaumat (pddasiassa miehilld) [ suuaukon eroosio ja stenoosi | virtsarakon perforaatio.
Epamukavuus, arkuus, kipu, Virtsarakon kivet, kivien muodostuminen. Varoitukset:
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Josvakavia yliherkkyysreaktioita ilmenee, poista tuote valittdmasti, keskeytd sen kdyttd
ja ota yhteys |&3kariin. Jos virtsan virtaus on vdhentynyt tai keskeytynyt tai katetri
ei tyhjennd virtsarakkoa kunnolla, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, silld
tima voi tarkeittaa, ettd sinun on kdytettdva toisen kokoista tai tyyppista katetria. Jos
sinulla on katetriperaisen virtsatieinfektion -oireita tai urogenitaalisen alueen infektio:
kuume, vilunvaristykset, pyuria, kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen, virisaamistarve,
samea virtsa, hapyluun ylapuolinen kipu, epdmukavuus virtsarakon tyhjentamisesss,
verta virtsassa, lisddntyneet virtsarakon kouristukset, autonominen dysrefleksia tai
limaa, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkilodn. Jos sinulla on mitaan merkkeja
vammasta, epamukavuudesta virtsarakon tyhjentdmisessa, verenvuodosta, tihedstd
virtsaamistarpeesta tai verta virtsassa, lopeta kaytto valittdmasti ja ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilaon.

Varomaton asettaminen ja poistaminen voi aiheuttaa vaurioita ja pahentaa
epdmukavuutta ja kipua. Jos sinulla on kysymyksia katetrin kasittelystd, ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkilodn, Valta hapykarvojen sisddnvientid. Virtsarakon
kivet tai kivien muodestuminen liitbyvit hipykarvojen vientiin ja liman esiintymiseen.
Huomiot

Nesteen saannin on oltava riittavad, ellei se ole vasta-aiheista, Potilaan tulee vilttaa
liiallista nesteen nauttimista, joka voi aiheuttaa virtsarakon ylilaajenemisen. Ummetus
voi aiheuttaa painetta, joka estdd katetrin tyhjenemisen: Ylldpida suolen sd@nndllinen
toiminta. Kaikkien tarkoitettujen kdyttdjien on suoritettava koulutusjakso, jotta
he voivat kiyttdd itsendisesti katetrointia. Terveydenhuollon ammattihenkilén on
varmistettava, ettd potilaat ja hoitajat ovat asianmukaisesti koulutettuja ja saavat ohjeet
kertakatetrointiin (itsendiseen) katetrilla, silld kouluttamattoman kdyttajdn suorittama
laitteen kayttd voi aiheuttaa vamman tai vaarantaa tuotteen steriiliyden ja mahdollisesti
Jjohtaa infektioon. Huomio erityisesti terveydenhuollon ammattihenkilgille: Kayta varoen,
jos potilas tuottaa virtsaa, jossa on paljon hiukkasia, jotka ovat selvisti erotettavissa
paljaalla silmallg, silld se voi johtaa ohimenevadn virtsaretentioon. Katetrointi on
tehtava mahdollisimman nopeasti pakkauksen avaamisen jalkeen, koska se voi edistda
kontaminaatiota tai heikentas tuotteen ominaisuuksia (esim. kuivuva liukasteaine).
Al taita ei-taitettavaa katetria (lyhyt hi-lite ja CH18), sill& se voi mahdollisesti edistdd
virtsateiden vauriota. Valta kosketusta virtsateiden suuaukon ja liittimen tai holkin valillg,
koska se voi mahdollisesti edistda virtsateiden vaurioitumista.

Varoitus ;

Katetrin kontaminoitumista on viltettdva kisittelemalla sits asianmukaisesti. Al kayté
naiselle sopivan kokoista katetria aikuiselle miespotilaalle. Al kiyt miesten Tiemann-
katetria naispotilaalle. Puhdistus, desinfiointi ja uudelleensterilointi voi vaurioittaa
tuotetta ja aiheuttaa potilaalle mahdollisen riskin, Seurauksena voi olla laitteen
kontaminaatio ja/tai toi llisuuden heikkeneminen, mika voi aiheuttaa infektion.

A3 kiytd katetria, jos havaitset mitddn vauriota (esim. taittumista) laitteessa, sen tukosta
tai vierasesineitd. Ald kaytd, jos sivuaukot puuttuvat, silld laite ei valttdmatta toimi
tarkoitetulla tavalla. Vain virtsaputkikéyttdon. Jos epdilet katetrin solmua, ota valittdmasti
yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildon. Ald k3ytd, jos pakkaus on vahingoittunut
tai jos viimeinen kayttopaivimaard on umpeutunut, silld tuotteen steriiliys voi vaarantua,
mika voi johtaa infektioon.

Harvinaisissa tapauksissa kertakatetrointien aiheuttamat infektiot voivat johtaa
vakavaan sairauteen tai jopa kuolemaan. Riskin pienentdmiseksi on tirkead noudattaa
asianmukaisia kasittelymenetelmia ja tiukkoja hygieniakaytantaja,

Laitteen toiminnallisuuden heikkeneminen voi lisdtd vamman tai potilaan sairastumisen
riskia.

Huomautus: Ndiden kiyttoohjeiden muissa osissa on muita erityisvaroituksia, Myds
nama erityiset varoitukset on otettava huomioon.

Kayttiohjeet

1. VALMISTELU:

* Pese kidet hualellisesti ennen katetrointia ja sen jalkeen, ja puhdista virtsaputken
suuta ympardiva alue.

* Jos hoitaja avustaa katetrointia, on noudatettava paikallisia ohjeita.

* Ennen avaamista avaa katetri (tarvittaessa) ja tarkista, ettd tuote on ehji (ei
pakkausvaurioita, ei visuaalisia vikoja, putki mutkalla..) ja varmista, ettd liukasteaine
on levinnyt tasaisesti katetriin.

Jos ndin ei ole, levitd liukasteainetta koskettamalla katetria pakkauksen I3pi, jotta se
jakautuu tasaisesti.

Epétasaisesti levidvi voiteluaine voi mahdollisesti edistd virtsateiden vammaa.

* Pidd tuotetta avaamisen aikana vaakasuorassa ja poista suojakalvo hitaasti
liukasteaineen havidmisen valttamiseksi.

2. TUOTTEEN AVAAMINEN:

Turvallisuus- ja hygieniasyistd tuote on hyvd kayttds niin pian kuin mahdollista
pakkauksen avaamisen jilkeen.

Suojakalvon poistamiseen on kytettivissifvoidaan kiyttdd useita tekniikoita.
Huomio: Mit3 tahansa tekniikkaa kdytetddnkin, varo, ettei katetriletku joudu kosketukseen
kiden tai esineidenfpintojen kanssa.

Varoitus: Katetrin virheellinen késittely voi johtaa kontaminaatioon jaftai laitteen
toimintakyvyn heikkenemiseen.

Kosketusvapaa tekniikka &:
Poista liittimen puolella oleva sucjakatvo merkin a1 kohdalta ()
* Taitettava kosketusvapaa tekniikka:

[
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Viaihtoehto 1: Tartu sunjakalvoon ja repdise se irti merkin «An kohdalta, (B)
Vaihtoehto 1

Vaihtoehto 2

= |l

Vaihtoehto 2: Pida katetria toisessa kadessa ja tydnna toisella kddella peukalosi merkin
whn kohdalla olevaan nostosilmukkaan suojakalvon poistamiseksi.(C)

Taita molemmissa vaihtoehdoissa holkkia alaspdin haitaritaitteisiin koskematta katetriin.
Vaihtoehto 2 voi olla helpompi, jos napparyytesi on heikentynyt.(D)

* Yhsinkertaistettu kosketusvapaa tekniikka:

Vapauta liikkuva kosketusvapaa holkki tarttumalla kalvoon ja repdisemall se irti merkkien
a1n and aB» kohdalta, Témi lilkuteltava osa suojaa katetria kisittelyn aikana. (E)

Jos haluat paljastaa koko katetrin:

Poista suojakalvo katetrin puolelta. (F)

Poistettuasi kalvon merkin «1» kohdalla liittimen puolelta pitele kartiota ja nosta katetri
pakkauksesta. (G)

3. KATETROINTI:

Actreen® Hi-Lite Cath -tuotteessa on kartiomainen porrastettu liitin, joka voidaan liittaa
B. Braun Urimed -virtsankeruupussiin.

Varoitus: Huono liitintd voi johtaa virtsan vuotamiseen tai irtoamiseen katetroinnin aikana.
Varotoimi: Kiinnitd huomiota siihen, ettet taita pussia, jotta virtsa pédsee virtaamaan
kunnolla sisdén.

MIES

* Pidd penistd suunnattuna yldspdin vahentadksesi virtsaputken
keyryytta.

* \ie katetri toisella kadelld varovasti virtsaputkeen, kunnes se saavuttaa
virtsarakon. Osoita penistési alaspéin, jos tuntuu vastusta.

Jatka katetrin sisd3nvientid, kunnes virtsaz alkaa virrata,

# Tiemann/Coude-katetri:

Jotta katetri ohjautuisi oikein, varmista, ettd littimess3 oleva merkki
osoittaa vaadittuun suuntaan.

Varoitus: Katetrin kaarevan kirjen on osoitettava ylospdin,

Kérjen va&ra suuntaus voi johtaa virtsateiden vahingoittumiseen.
NAINEN

® Levitd toisella kadelld ulompia hapyhuulia virtsaputken suun
|Gytamiseksi.

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

MIES | MAINEN

* Manuaalinen paine alavatsalle kateroinnin loppuvaiheessa varmistaa rakon taydellisen
tyhjentymisen.

* \ledd katetri pois valittémésti virtsarakon tyhjentimisen jilkeen.

* Katetrin vuotamisen estamiseksi kddnnd katetrin liitinpaa ylospdin, kun poistat katetrin.
Kayton kesto

Vain kertakiyttdinen.

Varoitus: Kertakéyttoisten laitteiden kiyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan taj
kayttdjin. Seurauksena voi olla kontaminaatio ja/tai toiminnallisuuden heikkeneminen.
Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa infektion.

Katetri on poistettava vélittomasti virtsarakon tyhjennyksen paatyttya.

Hévittiminen

Hévitd katetri paikallisten asetusten mukaisesti.

Séilytys- ja kasittelyolosuhteet

Suojattava auringonvalolta ja limmaltd. Silytettévd kuivana. Tuote on sdilytettivd
vaakatasossa. Kaikki Actreen® Hi-Lite Cath -tuotteet ovat taitettavia, paitsi CH18 ja
Actreen™ Hi-Lite Cath, 20 cm.

Varoitus: Tuotetta (yksikkiid) ei saa séilyttid kosketuksessa terdvien materiaalien kanssa.
Kayta kuljetukseen mieluiten erillistd pussia.

Varoitus: Viimeinen kéyttopdivd on voimassa vain, kun Actreen® Hi-Lite Cath
-tuotetta sdilytetddn oikein vahingoittumattomassa pakkauksessa. Al3 kayta viimeisen
kayttOpdivamaaran jalkeen.

Kliiniset hyddyt ja suorituskyvyt

Actreen® Hi Lite Cath mahdollistaa virtsan tyhjentdmisen virtsarakosta virtsaputken kautta.
Huomautus kayttéjalle

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

[:[i:l Pirms lietos uz igi izlasiet Liet

lerices apraksts

Actreen® Hi-Lite Cath ir lubricéts, sterils, lietosanai gatavs katetrs.

Sastavs

Actreen® Hi-Lite Cath ir izgatavots no termoplastiska poliolefina (TPO) (katetrs),
etiléna vinila acetata (EVA) (satverSanas dala), UV akrilata vai cianakrilata (katetra
un satverianas dalas savienojums), smérviela ir uz Gdens un glicerina bazes, un
primarais iepakojums ir izgatavots no polietiléna (PE) un polipropiléna (PF).

Nav izgatavots no PVH, DEHP vai lateksa.

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot Beta starojumu.

Paredzétais noliiks

Actreen® Hi-Lite Cath paredztais lietojumns (nolks) ir nodrodinat intermitgjosu urinpisla
katetrizaciju, ievadot katetru caur urinizvadkanalu, lai izvaditu urinu no urinpéla.
Indikacija

Actreen® Hi-Lite Cath katetrs ir indicéts pacientiem, kuriem islaicigas vai hroniskas urina
aiztures vai uringsanas disfunkcijas d&| nepieciesama intermitgjosa urinpisla katetrizacija.
Pacientu kopums

PActreen® Hi-Lite Cath var lietot pieaugusiem virieSiem un sievietém vai bémiem, kuru kermena
masa ir vismaz 3,5 kg.

Atbildigajam veseltbas apripes specidlistam jaizraksta atbilstosa izméra, gala un garuma
katetrs, ka arf periodiskas katetrizacijas biefums, pamatojoties uz pacienta vecumu, dzimumu,
Tpasibam un apstakliem (kermena profilu kopuma, gritniecibu, pediatrisko populaciju),
athilstosi jaunakajam mediciniskajam zinadanam. Gritniecém athildigajam veselibas
apripes specialistam janoverté athilstods katetru garums un diametrs, jo griitniecibas
laikd urinizvadkanala garums tiek maints.Pediatriskiem pacientiem spéja veikt periodisku
paskatetrizaciju i jinosaka atbildigajam veselibas apripes specialistam saskand ar jaundkajam
mediciniskajdm zinasanam.

Paredzetais lietotajs

Paredzétie lietotaji ir veselibas apriipes specialisti (VAS), apripétaji un pacienti.
Uzmantbu! Atbildigajam veselTbas 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 izraisit traumas vai
apdraudét izstradajuma sterilitati, kas var izraisit infekeiju.

pamacibu.

Paredzéta lietosanas vide

Majas, ikdienas dzives aktivitasu vide, slimnicas un veselibas apriipes iestades.
Kontrindikacijas

Kontrindikacijas, kas saistitas ar izstradajumu:

Zindma paaugstinatas jutibas reakeija pret jebkuru izmantoto materidlu (skatit sastavu).
Absolitas kontrindikacijas periodiskai katetrizicijai:

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

Relativas kontrindikacijas periodiskai katetrizacijai ar Tpadiem piesardzibas
pasdkumiem:

Lidzu, pirms & izstradajuma lietosanas sazinieties ar savu veselibas apripes specialisty,
ja pastav kads no iem apstakliem: patologiska urinizvadkanala anatomija (piem.,
sasaurinajums), viltus eja, urinpisla kaklina nosprostojums, dzimumlocek|a slimibas
[piem., ievainojums, audzéjs vai infekcijas), péc dzimuma mainas operacijas, autonomas
disrefleksijas tendence ar urinpis|a piepildizanos | urinizvadkanala darbibu (neskatoties uz
arstéanul, urinizvadkanala asinosana, prostatas vai urinpis|a kaklina operacija, sieviedu
dzimumorganu izkroplojumi, urodenitala kanala stents vai maksliga protéze, urinpisla
ietilpiba < 200 ml vai liela Skidruma daudzuma uznemsanas refims.

Kontrindikacija periodiskai paskatetrizcijai:

Nespéja veikt paskatetrizaciju, ja nav atbilstosi apmacita apripétaja vai pavadona
pacientam ar sliktu roku veikltbu un kognitiviem traucgjumiem.

Bridinajumi: Ja jums ir kida no iepriekd mingtajam kontrindikacijam vai Saubas, lidzu,
sazinieties ar savu atbildigo arstu tiesi pirms nakamas katetrizicijas, lai uzzinatu, ka rikoties.
Atbildigajam arstam ir janosaka kontrindikacijas periodiskai katetrizacijai, pamatojoties
uz pacienta Tpasibam un apstakliem atbilstodi jaunakajam mediciniskajam zinasanam.
Atlikusie riski

Atlikusie riski ir iek|auti citds nodalas (piem., bridindjumos utt.).

Blakusparadibas

Ar izstradajumu saistTtas blakusparadibas:

Nezindma paaugstinatas jutibas reakcija pret jebkuru izmantoto materidlu, kas izraisa
anafilaktiskas vai anafilaktoidas reakcijas.

Ar periodisko katetriziciju saistitas blakusparadibas:

Augsts intravezikalais spiediens, kam bitu nepieciesama nepartraukta briva drenaza, lai
izvairitos no nieru bojajumiem.; Uretrits [ epididimoorhits [ prostatits;

urincelu trauma, tostarp urinizvadkanala trauma | asino3ana no urinizvadkanala f viltus
eja | urinizvadkanala sasauringjumi (galvenokart viriesiem) | izvadkanila atveres erozija un
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stenoze [ urinpis|a perforacija; Diskomforts, sirstésana, sapes; Urinpasla akmeni, akmenu
veidosanas. Bridinjumi. Ja rodas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, nekavEjoties
nonemiet izstradajumu, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar arstu. Ja rodas samazinata
vai partraukta urina plisma vai ja katetrs piendcigi neiztukdo urinpdsli, sazinieties ar
veselibas apripes specialistu, jo tas var noradit, ka jaizmanto cita izméra vai veida katetrs.
Ja Jums ir CAUT! vai urogenitala trakta infekcijas simptomi: drudzis, drebuli, pidiija, distrija,
neatliekama uriné3ana, dulkains urins, sapes virs kaunuma kaula, urinpisla iztuksodanas
diskomforts, asinis uring, palielinatas urinptija spazmas, autonoma disrefleksija vai
glotas, sazinieties ar veselibas apriipes specialistu. Ja jums ir jebkadas traumas pazimes,
diskomforts urinpisla iztukioanas laik3, asinodana, biea nepieciesamiba uringt vai asinis
urind, nekavEjoties partrauciet lietodanu un sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.
levietodana un iznems3ana bez pietiekamas riipbas var izraisit traumas un pastiprinat
diskomfortu un sapes. Ja jums ir Saubas par rikosanos ar katetru, sazinieties ar veselibas
apripes specialistu. lzvairieties no kaunuma apmatojuma ievadizanas. Urinpas|a akmenu
veidoSanas ir saistTta ar kaunuma apmatojuma ievadizanu un glotu klatbltni.
Piesardziba

Jabit atbilstosai Skidruma uznems3anai, ja vien ta nav kontrindicéta. Pacientam jaizvairas
no parmérigas Skidruma uznemsanas, kas var izraisit urinpisla parmérigu izstiepianu.
Aizciet&jumi var izraisit spiedienu, kas novers drenaiu pa katetru, Nodrodiniet reqularu
védera izeju. Visiem paredzétajiem lietotdjiem ir nepieciesams apmacibas periods, lai
veiktu paskatetrizaciju; Veselfbas apripes specidlistam ir janodrodina, ka pacienti un
apripétaji ir pienacigi apmaciti un tiem sniegti noradijumi periodiskas (pad)katetrizacijas
veiksanai ar katetru, jo, ierici lietojot neapmacitam lietotajam, var izraisit traumas vai
apdraud@t izstradajuma sterilitati, kas var izraisit infekciju; Piesardziba, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem: Lietojiet ar piesardzibu, ja pacientam veidojas urins ar
daudzam dalinam, kas ir skaidri saskatamas ar neapbrunotu aci, jo tas var izraisit islaicigu
urina aizturi.Ppéc iepakojuma atvérsanas katetrizacija ir javeic péc iespéjas atrak, jo ta
var veicinat piesdrmosanu vai apdraudet izstradajuma ipasibas (pieméram, lubrikanta
izziisana). Nelokiet nelokamo katetru (iso hi-lite un CH18), jo tas var veicinat urince|u
traumu; |zvairieties no saskares starp urinizvadkanala atveri un savienotaju vai apvalky,
jo tas var potenciali veicinat urince|u traumu.

Bridindjums

Lietojot intermit&josu urinpis|a katetru, jaievéro aseptikas un antiseptikas pamatprincipi.
Neizmantojiet sieviesu izméra katetru pieaugusiem virielu dzimuma pacientam;
Neizmantojiet virie3u Tiemann katetru sieviedu dzimuma pacientei; TirfSana, dezinficé3ana,
atkartota sterilizacija var bojat izstrddajumu un rada potencidlu risku pacientam. Tas var
izraisit ierices funkcionalitates traucéjumus vai piesamosanu, kas var izraisit infekeiju.
Nelietojiet katetru, ja noverojat jebkadus t3 bojajumus [piemeram, samezglojumus),

nosprostojumus vai sveskermenus iericé. Nelietojiet, ja trikst sanu atveres, jo ierice var
nedarboties, k3 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.

Retos gadijumos periodiskas katetrizEcijas raditas infekcijas var izraistt smagas slimibas
vai pat navi. Lai samazinatu 2o risku, ir svarigi ievérot pareizas apstrades procediras un
ievérot stingru higiénas praksi.

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

Pazinojums: Sis lietoanas pamacibas citas sadalas ir sniegti papildu Tpasi bridinajumi.
Janem véra ari Sie ipadie bridinajumi.

Lietosanas noradijumi

1. SAGATAVOSANA:

* Rilpigi nomazgajiet rokas pirms un péc katetrizacijas un nofiriet zonu ap urinizvadkanala
atveri.

* Ja apripétajs palidz veikt katetrizésanu, ir jaievéro vietgjas vadlinijas.

* Pirms atvérianas atlokiet katetru (ja attiecingms) un parbaudiet, vai izstradajums nav
bojats [nav iepakojuma bojajumu, redzamu defektu, caurulites aizlocijumu). Parliecinieties,
ka lubrikants vienmérigi parklaj katetru,

Ja ta nav, izklajiet lubrikantu, pieskaroties katetram caur iepakojumu, lai nodrodinatu
vienmeérigu parkiajumu.

Nevienmérigs lubrikanta parklajums var potenciali veicinat urinceju traumu,

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

2. 1IZSTRADAJUMA ATVERSANA:

Drodibas un higinas iemeslu dé|, més iesakam produktu izmantet tilit péc iepakojuma
atvérianas. Aizsargpléves nonemsanai ir pieejamas [ var izmantot vairikas tehnikas.
Uzmanibu! Meatkarigi no izmantotas tehnikas pievérsiet uzmanibu tam, lai katetra
caurulite nenonaktu saskare ar roku vai priekmetiem/virsmam.

Bridinajums! Nepareiza apiedanas ar katetru var izraisit piesarnodanu unfvai ierices
funkeionalds spéjas pasliktinasanos.
Tehnika bez pieskarsanas
Nonemiet aizsargplévi savienotaja gala pie atzimes «1u(4) &:
® Tehnikai ar saloci3anu bez pieskarianas:
1. iespEja. Satveriet un noplésiet aizsargplévi pie «hn atzimes. i
(B)
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2, iespEja

| == 2L

2. lesp@ja. Turiet katetru viena rokd un otras rokas Tk3ki ielieciet atveré pie «/n atzimes,
lai nonemtu aizsargplévi.(C)

Abam iespgjam: pec tam bidiet aizsargapvalku lejup harmonikas krokojuma, nepieskaroties
katetram.

2. iespéja var bilt vieglaka, ja jums ir traucéta roku veikiiba.(D)

* \ienkariotai tehnikai bez pieskarianas:

Atbrivojiet parvietojamo aizsargapvalku, kas noveérs pieskarianos, satverot un noplésot
aizsargapvalku pie atzimém 1w un aBs.

ST parvietojama dala aizsarga katetru, kad ar to fikojaties (E).

Ja vElaties atbrivot katetru pilniba:

Nonemiet aizsargplévi katetra pusé. [F)

PEc tam, kad aizsargpléve ir atbrivota pie atzimes «1w no savienotija puses, satveriet
konusu un izvelciet katetru no iepakojuma. (G)

=

3. KATETRIZACLIA:

Actreen® Hi-Lite Cath katetram ir konisks, pakapjveida savienotajs, kas ir savienojams
ar B. Braun Urimed urina savak3anas maisiem.

Bridinajums! Slikts savienojums katetrizacijas laika var izraisit urina noplddi vai
atvieno3anos. Piesardzibas pasakums, Pievrsiet uzmanibu, lai nesalocTtu maisinu/maisu,
lai nodrosinatu pareizu urina plismu iekSpuse.

VIRIESIEM

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

* Ar otru roku uzmanigi ievadiet katetru urinizvadkanald, [idz tas
sasniedz urinpiisli. Pretestibas gadijuma nolaidiet dzimumlocekli uz
leju. Turpiniet ievadit katetru, fidz urins sak plist.

* Tiemann/Coude katetrs: lai katetru vaditu pareizi, parliecinieties, ka markgjums uz savienotaja
ir vrsts nepieciesamaja virziena,

Bridinajums! Katetra izliektajam galam jabit verstam uz augsu. Nepareiza gala orientacija var
izraisTt urince|u traumu,

IEVIETEM
® Ar vienu roku atpletiet lielas kaunuma |Gpas, lai atrastu
urinizvadkanala atveri.
Ar ofru roku uzmanigi ievadiet katetru urinizvadkanala, Iidz tas
sasniedz urinpdsli un sak noplist urns,

VIRIESIEM / SIEVIETEM

* Katetrizdcijas beigas ar roku uzspieZot védera lejasdalai, tiks nodrodinats, ka urinplslis
ir pilnigi iztuksots.

® Uzreiz péc urinplsa iztukSosanas izvelciet katetru.

® Lai apturgtu pilésanu no katetra, kad iznemat katetru, paceliet uz augu katetra
savienotdja galu.

Lietosanas ilgums

Tikai vienreizgjai lietosanai.

Bridinajums! Vienreiz lietojamu ierifu atkartota lietosana pacientam vai galalietotajam
rada potencilu risku. Sada riciba var radit piesarnojuma draudus un/vai samazinat
funkciongsanas spéju. lerices piesarnosana var izraisit infekeiju.

Katetrs jaiznem uzreiz péc urina izvadisanas pabeigianas.

Utilizacija

lzmetiet katetru athilstodi padreizéjiem vietéjiem noteikumiem.

Uzglabadanas un lietosanas apstak|i

Sargat no saules gaismas un karstuma. Uzglabat sausa vieta. |zstradajums ir jauzglaba
horizontala stavoklt, Visi Actreen® Hi-Lite Cath katetru izstradajumi ir salokami, iznemot
CH18 un Actreen ® Hi-Lite Cath 20 cm.

Bridindjums! Neuzglabajiet izstradajumu {vienbu) saskaré ar asiem materialiem,
Transportésanai ieteicams izmantot necaurspidigu maisinu.

Bridinajums! Deriguma termins ir speka tikai tad, ja Actreen ® Hi-Lite Cath katetrs ir
pareizi uzglabats nebojata iepakojuma. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Kfiniskie ieguvumi un veiktspgja

Actreen® Hi-Lite Cath katetrs lauj izvadit urinu no urinptsla caur urinizvadkanalu.
Pazinojums lietotajam

Ja 37 izstradajuma lieto3anas laika vai ta lietosanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, ladzu, pazinojiet par to raZotajam unfvai ta pilnvarotajam parstavim un
savas valsts iestadém.
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EE Bruksanvisning

[:[i:l Les bruksanvisningene naye for bruk

Enhetsbeskrivelse

Actreen® Hi-Lite Cath er et pre-lubrikert, sterilt kateter som er klart til bruk.
Sammensetning

Actreen® Hi-Lite Cath er laget av termoplastisk polyolefin (TPO) (kateter),
etylvinylacetat (EVA) (foredragsdel), UV-akrylat eller cyanakrylat (kateter- og
fortrengningsdeltilkobling), smoremiddelet er wvann- og glyserinbasert, og
primeremballasjen laget av polyetylen (PE) og polypropylen (PF).

lkke laget med PVC, DEHP eller lateks.

Sterilitet

Sterilisering ved bruk av betastraling.

Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk (formal) av Actreen® Hi-Lite Cath er & gi intermitterende urinkateterisering
av blzren ved a fere kateteret inn gjennom urinreret for & drenere urin fra blaren.
Indikasjon

Actreen® Hi-Lite Cath erindisert for pasienter som trenger intermitterende urinkateterisering
pa grunn av midlertidig eller kronisk urinretensjon eller vannlatingsdysfunksjon,
Pasientgruppe

Actreen® Hi-Lite Cath 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 sterrelse, 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
o0g diameter pa katetrene, siden lengden pé urinreret endres under graviditet,

For pediatriske pasienter skal evnen til 3 utfare 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 ma serge for at pasienter og omsorgspersoner
er riktig oppleert og instruert | intermitterende [selv) kateterisering med kateteret, da bruk
av anordningen av en bruker uten opplaering kan fordrsake traume eller kompromittere
produktets sterilitet, noe som potensielt kan fere til infeksjon.

Tiltenkt bruksmifje

Hjemme, daglige aktivitetsmiljoer, sykehus og helseinstitusjoner.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjon knyttet til produktet:

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

Hayt intravesikalt trykk som krever kontinuerlig fri drenasje for & unnga nyreskade.
Urinfistel. Mitrofanoff-prosedyre. Priapisme. Etter urinrerskirurgi. Mistenkt urinrarstumaor,
Bekken-{urinrersskade.

Relative kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering med spesielle
forsiktighetsregler:

Kontakt helsepersonel| far du bruker dette produktet hvis noen av falgende tilstander er
til stede: Unormal urinrarsanatomi (f.eks, striktur), falsk passasje, blaerehalsobstruksjon,
penissykdommer (f.eks. skade, tumor eller infeksjoner), etter kjannskonverteringskirurgi,
tendens til autonom dysrefleksi med blzereavfiling/uretrale instrumentering (til
tross for behandling), urinrerets bledning, prostata eller blaerehalskirurgi, kvinnelig
kjonnslemlestelse, stent eller kunstig protese i urogenitalkanalen, blerekapasitet < 200
mi eller hoyt veeskeinntaksregime.

Kontraindikasjon for intermitterende selvkateterisering:

Manglende evne til & selvkateterisere i fraveer av en tilstrekkelig oppleert omsorgsperson
eller ledsager for pasient med dérlig 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 3 finne ut hvordan
du gér videre.

Ansvariig lege ma definere kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering basert
pa pasientens egenskaper og tilstander | henhold til toppmoderne medisinsk kunnskap.
Bvrige risikoer

Burige risikoer er inkludert | andre kapitler (f.eks. advarsler, osv).

Bivirkninger

Bivirkninger knytte til produktet

Ukjent overfelsomhetsreaksjon 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
Uretrittfepididymo-orkitt/prostatitt, Traume i urinveiene, inkludert urinrarstraume/
urinrarsbladning/falsk passasje/urinrarstrikturer (hovedsakelig hos menn)ferosjon av
kjott og stenose/blaereperforasjon. Ubehag, sarhet, smerte, Bleerestein, steindannelse,
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Advarsler: Hvis det oppstar alvorlige overfelsomhetsreaksjoner, ma produktet fjernes
umiddelbart, bruken opphares og lege kontaktes.

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

Hvis du har symptomer pd CAUTI eller infeksjon i urogenitalkanalen: feber, frysninger, pyuri,
dysuri, imperias vannlating, taket urin, suprapubisk smerte, ubehag ved tamming av blaeren,
bled i urinen, ekt blarespasmer, autonom dysrefleksi eller slim, kontakt helsepersonell.
Hvis du har tegn til traume, ubehag nar du temmer bleeren, bladning, hyppig trang
til & urinere eller blod i urinen, oppher bruken umiddelbart og kontakt helsepersonell.
Uaktsom innfaring og fierning kan fordrsake traumer og forverre ubehag og smerte.
Kontakt helsepersonell hvis du er i tvil om kateterhandteringen.

Unnga introduksjon av kjennshar.

Bleerestein eller steindannelse er relatert til introduksjon av kjennshér og tilstedeveerelse av slim.
Forsiktighetsregler

Veeskeinntak skal veere tilstrekkelig med mindre det er kontraindisert. Pasienten skal
unnga for stort veeskeinntak som kan forarsake overdistensjon i bleren. Forstoppelse
kan forarsake trykk som forhindrer drenasje fra kateteret: Oppretthold regelmessig
tarmfunksjon. For alle tiltenkte brukere er det nedvendig med en oppleringsperiode for
a kunne utfore kateterisering pa egen hand. Helsepersonell ma sarge 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 fore til infeksjon, Forsiktighetsregel, spesifikt
for helsepersanell: Pafar med forsiktighet hvis pasienten produserer urin med mange
partikler som kan sees klart med det blotte pyet, da det kan fere til kortvarig urinretensjon.
Kateteriseringen skal finne sted sa raskt som mulig etter at emballasjen er dpnet, da den
kan fremme kontaminasjon eller kompromittere produktets egenskaper (f.eks. utterket
smaremiddel). lkke brett et ikke-brettbart kateter (short hi-lite og CH18), da det potensielt
kan fremme traume i urinveiene. Unnga kontakt mellom den eksterne urinrersapningen
og koblingen eller hylsen, da dette potensielt kan fremme urinveitraume.

Advarsel

Eventuell kontaminering av kateteret ma unngas ved riktig handtering. lkke bruk et kateter
i kvinnesterrelse pa en voksen mannlig pasient. lkke bruk et mannlig Tiemann-kateter
pa en kvinnelig pasient. Rengjering, desinfisering, resterilisering kan skade produktet
0g utgjer en potensiell risiko for pasienten. Det kan fare til svekket funksjonalitet eller
kontaminasjon av utstyret, noe som potensielt kan fare til infeksjon. Ikke bruk kateteret
hvis du oppdager skade [f.eks. knekk) pa, blokkering av eller fremmediegemer j utstyret.

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

| sjeldne tilfeller kan infeksjoner fra intermitterende kateteriseringer fare til alvorlig
sykdom eller til og med ded. For 3 redusere denne risikoen er det viktig & felge 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 ogsd tas i betraktning.
Bruksanvisning

1. KLARGJ@RING:

® Vask hendene grundig fer og etter kateterisering, og rengjer omradet rundt
urinrgrsapningen.

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

= For du pner kateteret, brett det ut (hvis aktuelt) og 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 smaremiddelet spres ved & berare kateteret over emballasjen for &
muliggjere jevn fordeling.

Ujevnt spredt smaremiddel kan potensielt fremme urinveitraume.

* Hold produktet horisontalt under apning og fjern beskyttelsesfilmen langsomt for a
unnga tap av smaremiddel.

2. APNE PRODUKTET:

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

Flere teknikker er tilgjengelige/kan anvendes for 4 fierne den beskyttende filmen.
Forsiktighetsregel: Uansett hvilken teknikk som benyttes, serg for at kateterslangen
ikke kommer i kontakt med hand eller gjenstanderfoverflater.
Advarsel: Feil manipulering av kateteret kan fore til at utstyret (j_"
kontamineres og/eller far nedsatt funksjonalitet.
Beraringsfri teknikk .

Fjern den beskyttende filmen fra koblingssiden ved merket «10(A) A
*® For den brettbare beraringsfrie teknikken:
Alternativ 1: Grip tak og trekk av den beskyttende filmen ved merke «An.(B)
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Alternativ 2

Alternativ 2: Hold kateteret i én hand og stikk tommelen pa den andre handen inn i
pyehullet ved merke «A» for & fierne den beskyttende filmen.(C)

For begge alternativene, brett deretter ned hylsen i utrekkspillbretts uten 3 berere
kateteret.

Alternativ 2 kan veere enklere hvis du har nedsatt fingerferdighet.{D)

* For en forenklet beraringsfri teknikk:

Frigi en bevegelig beraringsfri hylse ved a gripe tak og rive av filmen ved merkene «1» og
«Br. Denne bevegelige delen vil beskytte kateteret under hindtering.(E)

Hvis du vil frigi hele kateteret:

Fjern den beskyttende filmen p3 katetersiden.(F)

Etter & ha fjernet filmen ved merke «1s fra koblingssiden, hold tappen og loft kateteret
ut av pakningen.(G)

3. KATETERISERING:

Actreen®™ Hi-Lite Cath har en konisk, trinnvis kobling som kan kobles til
urinoppsamlingsposen Urimed fra B. Braun.

Advarsel: darlig forbindelse kan fore til urinlekkasje eller
frakobling under kateterisering.

Forholdsregel:Pass pa at posen ikke brettes, slik at urin strammer
riktig inn

MENN

* Hold penis oppover med den ene handen for & minske urinrerets
krumming.

* For kateteret forsiktig inn i urinraret med den andre handen til det nar blzeren. Vend penis
nedover i tilfelle motstand.

Fortsett 3 fere inn kateteret til urinen begynner 3 stromme gjennom.

* Tiemann-/Coude-kateter: For & sikre korrekt innfering av kateteret, serg for at
markeringen pa koblingen er vendt i riktig retning.

Advarsel: Kateterets buede spiss skal vende oppover. Feil
orientering av spissen kan fere til traume i urinveiene,
KVINNER

* Spre de ytre kjonnsleppene med den ene handen for a lokalisere
urinrersapningen,

Far kateteret forsiktig inn i urinreret med den andre hnden til
det nar blaeren og urinen tammes.

MENN / KVINNER

* Manuelt trykk pa nedre del av buken p slutten av kateteriseringen sikrer en fullstendig
temming av bleeren.

® Trekk kateteret tilbake umiddelbart etter at blaren er temt.

* For & forhindre at kateteret drypper, kan koblingsdelen pa kateteret holdes oppover
ved fjerning.

Bruksvarighet

Kun til engangsbruk.

Advarsel: Gjenbruk av engangsutstyr skaper en potensiell risiko for pasient eller bruker.
Det kan fare til kontaminering og/eller forringelse av funksjonalitet. Kontaminering av
utstyret kan fore til infeksjon.

Kateteret ma fjernes umiddelbart etter fullfort urindrenasje.

Avhending

Kateteret kastes i henhold til lokale lover og regler.

Oppbevarings- og handteringsforhold

M holdes unna sollys og varme. Ma holdes torr. Produktet md oppbevares flatt.

Alle Actreen® Hi-Lite Cath-produkter kan foldes, unntatt CH18 og Actreen® Hi-Lite
Cath 20 cm,

Advarsel: Ikke oppbevar produktet {enheten) | kontakt med skarpe materialer.

Bruk helst den diskré posen under transport.

Advarsel: Utlapsdatoen gjelder kun nar Actreen® Hi-Lite Cath er riktig oppbevart i en
uskadet emballasje. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen,

Kliniske fordeler og ytelse

Actreen® Hi-Lite Cath muliggjer urindrenasje fra bleeren gjennom urinraret.

Merknad til brukeren

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

[::[i:l Przed uzyciem nalezy uwainie przeczyta¢ instrukejg uzywania

Opis produktu
Actreen® Hi-Lite Cath to pokryty Zelem, sterylny i gotowy do uzyeia cewnik hydrofilowy.

Skad

Cewnik Actreen® Hi-Lite Cath jest wykonany z termoplastycznej poliolefiny (TPO) (cewnik),
etylenufoctanu winylu (EVA) (czes¢ wstepna), akrylanu UV |ub cyjanoakrylanu UV (polgcze-
nie cewnika i czesci wstepnej), lubrykantu na bazie wody i gliceryny, a gidwne opakowanie
jest wykonane z polietylenu (PE] i polipropylenu (PF). Nie zawiera PVC, DEHP lub lateksu.
Sterylnodé

Produkt sterylizowany promieniowaniem beta.

Przeznaczenie

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

Wiskazanie

Cewnik Actreen® Hi-Lite Cath jest wskazany do stosowania u pacjentow, ktdrzy wymagajg
przerywanego cewnikowania urclogicznege z powodu tymeczasowego lub przewlektego
zatrzymania moczu lub trudnosc w oddawaniu moczu.

Populacja pacjentow

Cewnik Actreen® Hi-Lite Cath moze byc stosowany u pacjentow dorostych | dzieci o masie
ciata wiekszej lub réwnej 3,5 ka.

Wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia pomoze dobrac odpowiedni rozmiar, kofcowke
i diugos¢ cewnika, a takze czestotliwosc przerywanego cewnikowania w oparciu o wiek,
plet, charakierystyke i stan pacjenta (ogdiny stan pacjenta, u kobiet w ciazy oraz dzieci i
miodziezy) zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. W przypadku kobiet w ciazy wykwalifikowany
pracownik stuzby zdrowia oceni odpowiednia diugosé i érednice cewnikow, poniewai w
czasie cigzy dtugost cewki moczowej ulega zmianie. W przypadku pacjentow pediatrycznych
zdolnos¢ do przeprowadzania samocewnikowania przerywanego powinna byc ustalona przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia zgodnie z aktualnym stanem wiedzy,
Docelowy uzytkownik

Docelowymi uzytkewnikami sq pracownicy stuzby zdrowia, opiekunowie | pacjenci,
Przestroga: Wykwalifikawany pracownik stuiby zdrowia musi zapewnic, aby pacjenci i
opiekunowie byli odpowiednio przeszkoleni | poinstruowani w zakresie przerywanego
[samodzielnego) cewnik ia za pomoca cewnika hydrofilowego, poniewai uzywanie wyrobu
przez nieprzeszkolonego uzytkownika moga spowodowad uraz lub naruszye sterylnose produktu,
potencjalnie prowadzac do zakazenia.

Srodowisko przeznaczenia

Dom, codzienne czynnoscei, szpitale i placowki stuzby zdrowia.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane z produktem:

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

Podwyiszone cisnienie sradpecherzowe, ktdre wymagatoby ciagtego swobodnego drenaiu, aby
uniknac uszkodzenia nerek. Przetoka moczowa. Zasada Mitrofanoffa. Priapizm. Po operacji cewki
moczowej. Podejrzenie guza cewki moczowej. Uraz miednicyfcewki moczowej.

Wazgledne przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego ze szezegdlng ostroznoseiy:
W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z ponizszych standw przed uiyciem tego produkctu naledy
skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia: Nieprawidtowa budowa iczna cewki
moczowej (np. zwedenie}, nieprawidtowe ujécie, niedroznosc szyi pecherza moczoweqo, choroby
penisa (np. uraz, guz lub zakaZenia), po operacji zmiany plei, tendencja do dysrefleksji autonomicznej
za pomoca narzedzi do wypetniania pecherza moczowegofcewnika [pomijajac leczenie), kwawienie
zcewki moczowej, operacja prostaty lub szyi pecherza moczoweqo, okaleczenia Zenskich narzadow
pleiowych, stent lub sztuczna proteza w uktadzie moczowo-pleiowym, pojemnose pecherza
moczowego < 200 m| lub podwyiszony schemat przyjmawania plynow,

Przeciwwskazania do stosowania samocewnikowania przerywanego:

Niezdolnosé do samocewnikowania w przypadku braku odpowiednio przeszkolonego opiekuna
lub asystenta pacjentdw z niska sprawnoscia manualng i uposledzeniem funkeji poznawczych.
Dstrzeenia: W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z wyze] wymienionych przeciwwskazan
lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym bezposrednio przed
nastepnym cewnikowaniem, aby dowiedzied sie jak postepowac, Lekarz prowadzacy musi okreslic
przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego na podstawie charakterystyki pacjenta i
warunkdw zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

Pozostale ryzyko

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

Efekty uboczne

Efekty ub zwigzane z produktem

Nieznana reakcja nadwrazliwosci na jakikolwiek zastosowany material, prowadzaca do wstrzasu
anafilaktycznego lub reakeje anafilaktoidalne,

Efekty uboczne zwigzane z cewnikowaniem przerywanym

Zakazenie ukladu moczowego zwiazane z cewnikowaniem (CAUTI) w pewnym przypadku zwigzane
7z admiedniczkowym zapaleniem nerek. Zapalenie cewki moczowej/zapalenie najadrza | jader/
zapalenie gruczotu krokowego. Uraz ukladu moczowego, w tym uraz cewki moczowej/krwawienie
z cewki moczowej/cewnika hydrofilowego/zwezenia cewki moczowe] (gownie u mezezyzn)ferozja
i zweienie ujécia zewnetrznego cewki moczowej perforacja pecherza moczowego. Dyskomfort,
bolesnosé, bol. Kamica pecherza moczowego, tworzenie sie kamieni.

-43-



Ostrzezenia: W przypadku wystapienia ciezkich reakeji nadwrazliwosci naleZy natychmiast usunaé
produkt, przerwat: jego stosowanie | skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku pogorszenia lub
przerwania przeptywu moczu lub jesli cewnik nie oproznia pecherza prawidiowo, nalezy skontaktowac
sie z pracownikiem shutby zdrowia, poniewaz moze to wskazywac na koniecznos€ uzycia innego rozmian
lub typu cewnika. W przypadku wystapienia objawow zakazenia ukladu moczowego zwizzanego z
cewnikowaniem (CALTI) lub zakazenia drog moczowo-pheiowych: goraczki, dreszezy, ropomoczy, dysurii,
parcia na mocz, zmetnienie moczy, bolu okolicy nadfonowej, dyskomfort podezas oprazniania pecherza
maczowego, krwi w moczu, nadmiernych skurczy pecherza moczowego, dysreflekeji autonomiczne lub
$luzu, naleZy skontaktowad sie z pracownikiem stuzby zdrowia. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
oznak urazu, dyskomfortu podezas oprdzniania pecherza moczowego, krwawienia, czestej potrzeby
oddawania moczu lub kewi w moczu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu i skontaktowa sie
2 pracownikiem shuzty 2drowia. Niedelikatne wprowadzenie i wyjmowanie cewnika moe spowodowad uraz
oraz nasilié dyskomfort | bal. W preypadky watpliwosel dotyczacych obstugi cewnika, nalezy skontaktowad
sie 2 pracownikiern siuzby 2drowia. Unikac wprowadzania wlosdw fonowych, Kamica pecherza moczowego
lub tworzenie sie karmieni sq zwigzane z wprowadzaniem wiosdw fonowych | obecnoscia luzu,
Ostrzezenie

Nalezy przyjmowac odpowiednig ilo$¢ plynow, chyba e jest to przeciwwskazane.

Pacjent powinien unikac przyjmowania 2oyt duiej llosci phyndw, ktdre moga doprowadzi¢ do
nadmiernego rozeiggniecia pecherza, Zaparcia moga powodowac parcie uniemozliwiajace
drenai z cewnika; Utrzymywaé prawidlowa prace jelit. W przypadku wszystkich docelowych
uiytkownikow konieczne jest przeprowadzenie szkolenia w zakresie samocewnikowania,
Pracownik stuzby zdrowia musi zapewnic, e pacjenci i opiekunowie zostali odpowiednio
przeszkoleni | poinstruowani w zakresie (samodzielnego) cewnikowania przerywanego za pomoca
cewnika, poniewaz uzywanie urzadzenia przez nieprzeszkolonego uzytkownika moze spowodowac
uraz |ub naruszyt sterylnos¢ produktu, potencjalnie prowadzac do zakazenia. Przestroga dla
pracownikaw stuzby zdrowia: Nalezy zachowad ostroznost, jesli pacjent wytwarza moez z
wieloma czastkami wyraznie odrdzniajacymi sie gotym okiem, poniewaz moze to prowadzic do
przejéciowego zatrzymania moczu. Cewnikowanie powinno odbyé sie jak najszybeie] po otwarciu
opakowania, poniewaz moie to sprzyjac zanieczyszezeniu lub pogorszeniu wiasciwosci produktu
[np. drodka do suchego smarowania). Nie skfada¢ nieskizdajgcego sie cewnika (krdtkiego hi-
lite | CH18), poniewaz moze to spowodowad uraz drog moczowych. Unikad kontaktu miedzy
ujsciami zewnetrznych drog moczowych a ztaczem lub koszulka, poniewaz moze to potencjalnie
spowodowaé uraz drég moczowych,

Ostrzeienie

Aby uniknaé zanieczyszczenia cewnika, nalezy obchodzié sie z nim odpowiednic. Nie stosowad
cewnika w rozmiarze zenskim u doroshych mezezyzn, Nie stosowac cewnika Tiemann w razmiarze
meskim u kobiet. Czyszezenie, dezynfekeja, ponowna sterylizacja moga uszkodzic produkt |
stwarzaja potencialne ryzyko dia pacjenta. Moze to prowadzi¢ do pogorszenia funkcjonalnodei
lub zanieczyszczenia wyrobu, potencjalnie prowadzac do zakazenia. Nie uzywaé cewnika w

przypadku zauwazenia jakiegokolwiek uszkodzenia (np. zgiecia), niedroznosci lub obecnosci
ciat obeych w urzadzeniu. Nie uzywac w przypadku braku bocznyeh oczek w cewniku, poniewaz
urzadzenie moze nie dziatac zgodnie z przeznaczeniem. Wylacznie do stosowania w obrebie cewki
maczowe]. W przypadku podejrzenia zaplatania sie cewnikow nalezy niezwlocznie skontaktowad
sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
minat termin waznoscl, poniewaz steryinos¢ produktu moze ulec pogorszeniu, co moZe prowadzic
do zakazenia,

W rzadkich przypadkach zakazenia spowodowane cewnikowaniem przerywanym moga prowadzic
do powaznej choroby, a nawet zgonu. Aby zmniejszyt to ryzyko, nalezy przestrzegac odpowiednich
procedur obstugi i $cisle przestrzegac zasad higieny.

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

Uwana: W innych ezesciach niniejsze] instrukeji uzywania znajduja sie dodatkowe, szczegitowe
ostrzezenia. Nalezy wziac pod uwage szezegdlne ostrzezenia.

Instrukeja obstugi

1. PRZYGOTOWANIE:

* Doktadnie umyé rece przed | po wykenaniu cewnikowania oraz oczydcic obszar otaczajacy
ujécie cewki moczowej,

* Jesli opickun pomaga w cewnikowaniu, naleZy zastosowac sie do lokalnych wytycznych.

* Przed otwarciem opakowania nalezy roztozye cewnik (jesli dotycay) i sprawdzi¢, czy produkt
nie jest uszkodzony (brak uszkodzen opakowania, widocznych wad, zagiety przewdd...). Upewnié
sie, #e lubrykant jest rownomiernie rozprowadzony na cewniku.

Jedli nie, rozprowadzi¢ lubrykant, trzymajac cewnik przez opakowanie, aby umozliwié rownomierne
rozprowadzenie Zelu hydrofilowego.

Nierdwnomiernie rozprowadzony lubrykant moze spowodowad uraz drag moczowych.

* Podczas otwierania opakowania nalezy trzymac produkt poziomo | powoli zdejmowac folie
ochronng, aby uniknac utraty zelu hydrofilowego.

2. OTWARCIE PRODUKTU:

Ze wrgledow bezpieczenstwa i higieny zaleca sie uzycie produktu w mozliwie najkrotszym
czasie po otwarciu. Istnieje kilka technik na zdjecie folii ochronnej.

Przestroga: Niezaleznie od wybranej techniki, nalezy uwazac, aby nie dopuscic¢ do kontaktu
powierzchni cewnika z diorfimi lub przedmiotamifpowierzchniami. Ostrzezenie: Nieprawidiowe
operowanie cewnikiem moze prowadzi¢ do zanieczyszezenia i (lub) pogorszenia funkcjonalnosei

wyrobu.
Technika no-touch &2
Zdja¢ folie ochronng znajdujaca sie po stronie zigeza w miejscu

znacznika a1n.(A) L
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* W przypadku wybrania techniki no-touch:
Opcja 1: Ztapac i zerwat folie ochronng w miejscu znacznika (B
Opcja 1 Opcja 2

Opcja 2: Trzymajge cewnik w jednej rece, keiuk drugiej nalezy umiescic w oczku w miejscu
znacznika whx, aby zdjac folig ochranna.(C)

MNastepnie, w obu przypadkach, zsunac folie ochronng w harmonijke, bez dotykania cewnika.
Opeja nr 2 moze by¢ fatwiejsza w przypadku ograniczone] sprawnosci manualnej.[D)

* Uproszezona technika no-touch:

Zwolnié ruchoma folie ochronng za pomoea techniki no-touch poprzez praytreymanie i zerwanie
folii w miejscu znacznika «1» | «Bs, Ta ruchoma czeéé bedzie chroni¢ cewnik podezas absiugi(E)
W przypadku zwolnienia catego cewnika:

Zdjac folie ochronna znajdujaceq sie po stronie cewnika (F)

Po zdjeciu folii w miejscu znacznika 11w po stronie fgcznika, przytrzymad stozek i wyjac cewnik
2 opakowania.(G)

N & QD%

£ =

3. CEWNIKOWANIE:
Cewnik Actreen® Hi-Lite Cath jest wyposaiony w stozkowe, stopniowane zhacze, ktdre moZna
podtgezye do worka do gromadzenia Urimed Bags firmy B. Braun.
Ostrzezenie: Nieprawidlowe podiaczenie moze prowadzi¢ do wycieku moczu lub rozlaczenia
podezas cewnikowania.

i ostroznodei; Naleky uwazac, aby nie zhodye workaltorby, co uniemoliwitoby prawidtowy
przeplyw moczu wewngtrz,
MEZCZYZNI
® Unies¢ penisa jedng reka, by zmniejszy¢ krzywizne cewki moczowe].
* Druga rekg delikatnie wprowadzic cewnik do cewki moczowej | dalej
do pecherza moczowego.
W przypadku wystapienia oporu skierowac penisa w dof.
Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika, a2 zacznie wyptywac mocz.
* Cewnik Tiemann/Coude: W celu prawidtowego wprowadzenia cewnika nalezy upewnic sig, ze
znacznik na zlgczu jest skierowany w odpowiednim kierunku.

Ostrzeienie: Zakrzywiona koficowka cewnika powinna byc skierowana
do gory.

Nieprawidtowa orientacja koficdwki moze prowadzi¢ do urazu drag
moczowych,

KOBIETY

* Rozchylic zewngtrzne wargi sromowe jedna reka, aby zlokalizowac

ujscie cewki moczowej.

Druga rekq delikatnie wprowadzic cewnik do cewki moczowej i dalej do pecherza moczowego,
ai widoczny bedzie wyphyw moczu,

MEZCZYZNI | KOBIETY

 Reczny ucisk na podbrzusze pod koniec cewnikowania zagwarantuje calkowite opréznienie
pecherza moczowego.

* Niezwlocznie po zakonezeniu oproZniania pecherza moczowego wyjac cewnik.

* Aby powstrzymad kapanie z cewnika, naley wygiad w gore koncowke ziacza cewnika podezas
wyjmowania,

Czas stosowania

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenie: Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko
dia pacjenta lub uzytkownika. Moze to prowadzi¢ do zanieczyszezenia i (lub) pogorszenia
funkejonalnodci. Zanieczyszczenie wyrobu mode prowadzic do zakaZenia.

Cewnik nalezy usunadé natychmiast po wykonaniu odprowadzanie moczu.

Utylizacja

Wyrzuci¢ cewnik zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.

Warunki przechowywania i obstugi

Chroni¢ przed swiattem stonecznym i wysoka temperatura. Chroni¢ przed wilgocia. Produkt musi
by¢ przechowywany na ptasko. Wszystkie cewniki Actreen® Hi-Lite Cath sg skfadane, z wyjatkiem
modeli CH18 i Actreen® Hi-Lite Cath 20 cm,

Dstrzezenie: Nie przechowywaé produktu (jednostki) w poblizu ostrych materiatow. Najlepiej
uzy¢ dyskretnego worka do transpartu.

Ostrzezenie: Data waznosci ma zastosowanie tylko wiedy, gdy cewnik Actreen® Hi-Lite Cath jest
prawidtowo przechowywany w nieuszkodzonym opakowaniu, Nie ukywaé po uphywie terminu
wainosel,

Korzysei kliniczne i dziatanie

Cewnik Actreen® Hi-Lite Cath umodliwia odprowadzanie moczu z pecherza moczoweqo preez
cewke moczowa,

Informacja dla uzytkownika

Jesdli w czasie uzywania tego produktu lub w wyniku jego uzywania dojdzie do powaznego
ineydenty, nalezy zglosi¢ ten fakt producentowi iflub jego upowaznionemu przedstawicielow
oraz organom krajowym.
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Instrucées de utilizacdo

[::[i:l Leia atentamente as Instrucdes de utilizacdo antes da utilizacio.

Descrigao do dispositivo

0 Actreen® Hi-Lite Cath & um cateter pré-lubrificado, estéril e pronto a usar,

Composigdo

0 cateter Actreen® Hi-Lite Cath ¢ fabricado em poliolefina termoplastica (TPO) (cate-
ter), acetato de vinilo etileno (EVA) (parte de preensio), acrilato ou cianoacrilato UV
[cateter e parte de preensdo), o lubrificante € 4 base de dgua e glicerina e a embalagem
primaria ¢ feita de polietileno (PE) e polipropileno (PP).

Nao ¢ fabricado com PVC, DEHP ou ltex.

Esterilidade

Esterilizado por irradiacdo beta.

Finalidade prevista

A utilizagao prevista (finalidade) do cateter Actreen® Hi-Lite Cath é a cateterizacio urinria
intermitente da bexiga, introduzindo o cateter através da uretra para drenar a urina da bexiga.
Indicagao

(0 Actreen® Hi-Lite Cath estd indicado para doentes que necessitam de cateterizacio urinaria
intermitente devido & retencao de urina temporaria ou crdnica, ou a disfuncdo na micgdo.
Populacio de doentes

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

0 profissional de salde 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,
populagao pediatrica) de acordo com o conhecimento médico mais avangado. No caso
de mulheres gravidas, o profissional de saude 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 autocateterizacio
intermitente deve ser determinada pelo profissional de salde responsavel, de acordo com
o conhecimento médico mais avangado.

Utilizadores previstos

0s utilizadores previstos sdo profissionais de saude, prestadores de cuidados de saude e doentes.
Atencao: 0 profissional de salide deve garantir que os doentes e os prestadores de cuidados de
salide recebem a devida formagdo e instrugdo sobre a cateterizagdo intermitente (autonoma)
com o cateter, uma vez que a utilizagdo do dispositivoe por um utilizador sem formacao pode
causar traumatisma ou comprometer a esterilidade do produto, podendo levar a uma infegao.

Ambiente de utilizacao previsto

Em casa, em ambientes de atividades quotidianas, hospitais e instalagdes de cuidados de satde,
Contraindicacdes

Contraindicacdo relacionada com o produto:

Reacdio de hipersensibilidade conhecida a algum material utilizado (ver composicao).
Contraindicacdes absolutas para a cateterizacdo intermitente:

Pressao intravesical elevada que requer drenagem livre continua para evitar lesdes renais.
Fistula urinaria. Procedimento de Mitrofanoff. Priapismo. Apos cirurgia uretral. Suspeita de
tumor uretral. Lesio pélvicafuretral.

Contraindicacdes relativas & cateterizacio intermitente com adverténcias especiais:
Contacte o seu profissional de salde antes de utilizar este produto se alguma das sequintes
condicbes 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 mudanga de sexo, tendéncia para disreflexia autondmica com enchimento
da bexiga/instrumentacao uretral (apesar do tratamenta), hemorragia uretral, cirurgia
prostatica ou do colo da bexiga, mutilacdo genital feminina, stent ou pratese artificial no
trato urogenital, capacidade da bexiga < 200 ml, ou regime elevado de ingestao de liquidos.
Contraindicacdo para a autocateterizagdo 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 satude no
caso de o doente ter pouca destreza manual e deficiéncia cognitiva.

Alertas: Se tiver alguma das contraindicacdes acima referidas ou alguma divida, contacte o seu
meédico responsavel imediatamente antes da praxima cateterizacao, para saber como proceder. O
médico responsdvel deve definir as contraindicacbes para um cateterismo intermitente com base
nas caracteristicas e condices 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 secundérios

Efeitos secundarios relaci com o p
Reacdo de hipersensibilidade desconhecida a qualguer material utilizado, resultando em
reagdes anafilaticas ou anafilactoides.

Efeitos secundarios relacionados com a cateterizacio intermitente

Inferdo do Trato Urindrio associada a cateter (ITUAC), em alguns casos associada a pielonefrite,
Uretrite/epididimorquite/prostatite. Traumatismo do trato urindrio, incluindo trauma
uretralfhemorragia uretral/passagem falsa/estreitamentos uretrais (predominantemente
em homens)/erosdo do meato e estenosefperfuracio da bexiga. Desconforto, sensibilidade,
dor. Calculo da bexiga, formacdo de pedra.

Alertas: Em caso de ocorréncia de reagbes graves de hipersensibilidade, retire imediatamente
o produte, interrompa a sua utilizacio e contacte um médico,
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Se tiver um fluxo de urina reduzido ou interrompido ou se o cateter ndo drenar a bexiga
adequadamente, contacte um profissional de salde, 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, pidria, disdria,
urgéncia urindria, urina turva, dor suprapubica, desconforto no esvaziamento da bexiga,
sangue na urina, aumento dos espasmos da bexiga, disreflexia autondmica ou muco, contacte
um profissional de satide.

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 satde.

Ainsercdo e remocao indelicadas podem causar traumatismo e agravar o desconforto e a dor.
Se tiver dividas sobre o manuseamente do cateter, contacte um profissional de sadde.
Evite a introducdo de pelos pubicos.

Os caleulos da bexiga ou a formagao de pedra na bexiga estao relacionados com a introdugao
de pelos pubicos € com a presenca de muco.

Adverténcias

Aingestao de liquidos deve ser adequada, exceto se contraindicada. O doente deve evitar a
ingestao excessiva de liquidos, que pode causar a sobredistensdo da bexiga. A obstipaco pode
causar pressio, impedindo a drenagem do cateter: Mantenha uma funcdo intestinal regular.
Todos os utilizadores previstos necessitam de um periodo de formagdo para se tornarem
autdnomos na cateterizacio. 0 profissional de sadde deve garantir que os doentes e os
prestadores de cuidados de sadde recebem a devida formacio e instrucio sobre a cateterizacdo
intermitente (autonoma) com o cateter, uma vez que a utilizacdo do dispositivo por um
utilizador sem formagdo pode causar traumatismo ou comprometer a esterilidade do produto,
podendo levar a uma infecao. Adverténcia especifica para profissionais de satide: Aplique com
cuidado se o doente produzir urina com muitas particulas claramente distinguiveis a olho
nu, pois tal pode levar & retencdo temporaria de urina. A cateterizagdo deve ocorrer o mais
rapidamente possivel apos a abertura da embalagem, pois tal pode favorecer a contaminagio
ou comprometer as caracteristicas do produto (por ex,, secagem do lubrificante). Nao dobre
um cateter nio dobradvel (hi-lite curto e CH18), uma vez que pode favorecer a ocorréncia
de traumatismos no trato urindrio. 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.
Alerta

A contaminacdo do cateter deve ser evitada através de um manuseamento adequado. Nao
utilize um cateter de tamanho feminino para doentes adultos do sexo masculine. Nao utilize
um cateter Tiemann masculino para doentes do sexo feminino. A limpeza, desinfegao e
reesterilizagdo podem danificar o produto e criar um risco potencial para o doente. Pode
levar ao comprometimento da funcionalidade ou a contaminaco do dispositive, podendo
levar potencialmente a infecao. Nao utilize o cateter se observar algum dano (por ex, dobras),

blogueio ou corpos estranhos no dispositivo. Nao utilize se faltarem os orificios laterais,
pois o dispositivo pode ndo funcionar conforme previsto. Apenas para utilizagao uretral. Em
caso de suspeita de nds nos cateteres, contacte o seu profissional de sadde imediatamente.
MNao 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 infecdo.

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

0 comprometimento da funcionalidade do dispositivo pode levar a riscos adicionais de
leséo ou a doenca do doente,

Awiso: Existem alertas adicionais especificos noutras secpdes destas Instrugdes de utilizagao.
Estes alertas especificos tambeém devem ser tidos em consideraco.

Instrugdes de funcionamento

1. PREPARACAQ:

® | 3ve as maos cuidadosamente antes e apds a cateterizagdo, bem como a area em torno
do meato urindrio,

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

* Antes de abrir, desdobre o cateter (se aplicavel) e verifigue se o produto esta intacto (sem
danos na embalagem, sem defeitos visuais, dobra no tubo..), Certifique-se de que o lubrificante
esta uniformemente distribuido sobre o cateter. Caso contrério, espalhe o lubrificante tocando
com o cateter sobre a embalagem para permitir uma distribuicio uniforme. A distribuicio
irregular do lubrificante pode favorecer a ocorréncia de traumatismo no trato urinario.

* Durante a abertura, mantenha o produto na horizontal e remova a pelicula protetora
lentamente para evitar a perda de lubrificante.

2. ABERTURA DO PRODUTO:

Por questdes de higiene e sequranga, aconselhamos a utilizacio do produto o mais cedo
possivel apds a abertura, Estdo disponiveis/podem ser utilizadas varias técnicas para remaver
a pelicula protetora.

Atencdo: Seja qual for a técnica utilizada, tenha cuidade para ndo colocar o tubo do cateter
em contacto com a mao ou com objetos/superficies,

Alerta: A manipulacdo incorreta do cateter pode levar & contaminagdo efou ao
comprometimento da capacidade funcional do dispositivo,

Técnica sem tocar &'—"
Remaova a pelicula protetora no lado do conector, na marca «Tu,[A)
* Para a técnica dobrar sem tocar: T

Opgao 1: Agarre e rasgue a pelicula protetora na marca ofw.(B)
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Opgdo 2: Segure no cateter com uma mao e com a outra introduza o polegar na abertura
na marca nAw para retirar a pelicula protetora.(C)

De sequida, para ambas as opgdes, dobre a bainha tipo acordedo sem tocar no cateter,

A opcio 2 pode ser mais facil se tiver destreza limitada.(D)

* Para uma técnica simplificada sem tocar: Solte a bainha mdvel sem tocar agarrando e
rasgando a pelicula nas marcas «1n € «Ba,

Este componente movel protegerd o cateter durante o manuseamento. (E)

Se pretender soltar todo o cateter:

Retire a pelicula protetora no lado do cateter. (F)

Depois de remover a pelicula na marca «1# do |ado do conector, segure no cone ¢ puxe o
cateter para fora da embalagem. (G)

3. CATETERIZACAO:

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

Alerta: Uma ma ligagdo pode levar & perda de urina ou a uma desconexdo durante a
cateterizacdo.

Precaucio: Tenha cuidado para ndo dobrar o sacofbolsa, para permitir um fluxe correto

de urina no interior.

HOMEM
® Sequre o pénis para cima com uma mdo para diminuir as
curvaturas da uretra.
* Com a outra mao, introduza cuidadosamente o cateter na uretra
até que este chegue a bexiga. Aponte o pénis para baixo em caso de
resisténcia. Continue a inserir o cateter até que a urina comece a fluir.
* Cateter Tiemann/Coude: Para guiar corretamente o cateter,
certifique-se de que a marca no conector aponta na direcdo pretendida.

o”,'\

Alerta: A ponta curva do cateter deve apontar para cima. A orientacio incorreta da ponta
pode levar a traumatismo do trato urinario.

MMULHER

* Com uma méo, separe os grandes labios da vulva para localizar
o meato urinario.

Com a outra mio, introduza cuidadosamente o cateter na uretra
até que este chegue @ bexiga e a urina comece a cair para 0 saco.

HOMEM | MULHER

* Pressionar com a mao a parte de baixo do abdomen até ao final da cateterizacdo assequra
que a bexiga fica completamente vazia.

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

* Para evitar que o cateter pingue, vire para cima a extremidade do conector do cateter
a0 remové-lo.

Duracdo de utilizacio

Apenas para uma unica utilizacio.

Blerta: A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico cria um risco potencial para o doente
ou utilizador. Pode resultar em ¢ cdo efou comprometer a capacidade funcional. A
contaminacao do dispositive pode levar a infecao.

0 cateter tem de ser removido imediatamente apos a conclusio da drenagem urindria.
Eliminacdo

0 cateter deverd ser eliminado de acordo com as praticas e regulamentos locais.
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 Cath sdo dobraveis, 4 excecao do CH18
e do Actreen® Hi-Lite Cath de 20 cm.

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

De preferéncia, utilize o saco reservado para transporte,

Alerta: O prazo de validade s6 se aplica quando o Actreen® Hi-Lite Cath se encontra
corretamente armazenado numa embalagem nao danificada. Nao utilizar apds a data de
validade.

Beneficios clinicos e Desempenhos

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

Aviso ao utilizador

Se, durante a utilizagio deste produto ou como resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
um incidente grave, informe o fabricante efou o seu mandatdrio e a sua autoridade nacional.
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m Instructiuni de utilizare
[:[i:l Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a folosi dispozitivul.

Device description

Pctreen® Hi-Lite Cath este un cateter prelubrifiat, steril si pregatit pentru utilizare.
Compozitie

Dispozitivul Actreen®™ Hi-Lite Cath este fabricat din poliolefind termoplastica (TPO) (ca-
teterul), etilend-acetat de vinil (EVA) (portiunea de prindere), acrilat sau cianoacrilat cu
intarire la lumind UV [conexiunea dintre cateter si portiunea de prindere], lubrifiantul
este pe baza de apa si glicerind, iar ambalajul primar este fabricat din polietilend (PE) si
polipropilend (PF). Nu este fabricat cu PVC, DEHF sau latex.

Sterilitate

Sterilizat cu radiatii beta.

Scopul utilizirii

Utilizarea preconizatd (scopul) a dispozitivului Actreen™ Hi-Lite Cath este de a asigura
cateterizarea urinard intermitentd a vezicii urinare prin introducerea cateterului prin uretrd
pentru a drena urina din vezica.

Indicatie

Dispozitivul Actreen® Hi-Lite Cath este indicat pentru pacientii care au nevoie de cateterizare
urinard intermitenta din cauza retentiei urinare temporare sau cronice sau a dificultatilor de
golire a vezicii urinare.

Grupe de pacienti

Dispozitivul Actreen® Hi-Lite Cath poate fi utilizat |a pacienti adulti sau pediatrici, de sex
masculin sau feminin, cu o greutate corporald mai mare sau egald cu 3,5 kg.

Profesionistul respansabil din domeniul sdnatatii trebuie sa prescrie dimensiunea, varful si
lungimea corespunzatoare ale cateterului, precum si frecventa cateterizarii intermitente in
functie de virsta, sexul, caracteristicile si situatia specifica ale pacientului (constitutia fizica
generald, sarcind, populatia pediatrica) pe baza celor mai recente cunostinte medicale. In cazul
femeilor insarcinate, profesionistul responsabil din domeniul sanatatii trebuie sa stabileasca
lungimea si diametrul corespunzatoare ale cateterelor, deoarece lungimea uretrei se schimbd
in timpul sarcinii. In cazul pacientilor pediatrici, aptitudinea de a efectua auto-cateterizarea
intermitenta trebuie determinatd de catre profesionistul responsabil din domeniul sanatatii,
pe baza celor mai recente cunostinge medicale,

Utilizator preconizat

Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul sandtatii trebuie s3 se asigure ¢d pacientii
si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesard si au fost instruiti in [auto-Jcateterizarea

intermitentd cu cateterul vizat, deoarece utilizarea dispozitivului de catre un utilizator neinstruit
poate cauza leziuni sau poate compromite sterilitatea produsului, putand duce la infectie.
Mediul de utilizare preconizat

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

Contraindicatii

Contraindicatie legata de produs:

Reactie de hipersensibilitate cunoscutd |a orice material utilizat [consultati compozitia).
Contraindicatii absolute pentru cateterizarea intermitenta:

Presiune intravezicald crescutd care ar necesita drenaj liber continuu pentru a evita leziunile renale.
Fistuld urinara. Procedura Mitrofanoff. Priapism. Dupd o interventie chirurgicald la nivelul uretrei.
Suspiciune de fumoare uretrali. Leziune pelviand/uretrala,

Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitent cu precautii speciale:

Va rugdm sa-| contactati pe profesionistul dumneavoastrd din domeniul sanatatii inainte de
a utiliza acest produs in caz de prezentd a oricireia dintre urmatoarele: anatomie uretrald
anormald (de exemplu, strictur), cale falsd, obstructie a colului vezicii urinare, boli ale penisului
[de exemplu, leziuni, tumori sau infectii), stare dupa interventia chirurgicald de schimbare de
sex, tendintd de disreflexie autonomd la umplerea vezicii urinare/manipulare intrauretrali
(in ciuda tratamentului), sdngerare uretrald, interventie chirurgicald la nivelul prostatei sau
al colului vezicii urinare, mutilare genitala femining, stent sau protezd artificiald la nivelul
tractului urogenital, capacitate a vezicii urinare < 200 ml sau regim cu consum crescut de lichide,
Contraindicatie pentru auto-cateterizare intermitenta:

Incapacitatea pacientului de auto-cateterizare in absenta unui ingrijitor sau a unui insotitor
instruit corespunzator in legaturd cu dexteritate manuald redusa sau cu tulburdri cognitive,
Pvertismente: Dacd aveti oricare dintre contraindicatiile mentionate mai sus sau daca aveti dubii,
va rugdm sa-| contactati pe medicul responsabil imediat inainte de urmatoarea cateterizare
pentru a afla cum s3 procedati. Medicul responsabil trebuie sa stabileasca contraindicatiile
pentru cateterizare intermitentd in functie de caracteristicile si de starea pacientului, pe baza
celor mai recente cunostinte medicale.

Riscuri reziduale

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

Efecte secundare

Efecte secundare legate de produs

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

Reactii adverse legate de cateterizarea intermitentd

Infectie a tractului urinar asociati cu un cateter (CAUTI), in unele cazuri asociatd cu pielonefritd;
Uretrit3, epididimo-orhitd, prostatitd; Leziuni ale tractului urinar, inclusiv leziuni uretrale,
singerari uretrale, cale falsa, stricturi uretrale (predominant la bérbati), eroziune si stenozd
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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. Daci aveti un flux de urind redus sau
intrerupt sau dacd cateterul nu dreneaza bine vezica urinard, contactati un profesionist din
domeniul sandtatii, deoarece acest lucru poate indica faptul ca trebuie s3 utilizati un cateter de
alt tipsau cu alte dimensiuni. Daca aveti simptome de CAUTI sau de infectie a tractului urogenital:
febra, frisoane, piurie, disurie, nevoie urgenta de a urina, urind tulbure, durere suprapubiang,
discenfort la golirea vezicii urinare, sange in urin, spasme crescute ale vezicii urinare, disreflexie
autonoma sau mucus, contactati un profesionist din domeniul sandtatii. Daca aveti orice semn
de leziune, disconfort [a golirea vezicii urinare, séngerare, nevoia frecventd de a urina sau sange
in urind, intrerupeti imediat utilizarea si contactati un profesionist din domeniul sanatatii.
Introducerea si indepdrtarea neatent pot cauza leziuni 5i 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 caleuli.

Atentiondri

Aportul de lichide trebuie sa fie adecvat, cu exceptia cazului in care existd contraindicatii.
Pacientul trebuie 53 evite un aport prea mare de lichide, care poate cauza distensia excesiva a
wezicii urinare. Constipatia poate cauza presiune ce poate impiedica drenarea din cateter: mentineti
un tranzit intestinal regulat, In cazul tuturor utilizatorilor preconizati este necesard o perioada de
instruire pentru cateterizare autonoma. Profesionistul din domeniul sdnatatii trebuie sa se asigure cd
pacientii si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesard si au fost instruiti in [auto-Jeateterizarea
intermitentd cu cateterul vizat, deoarece utilizarea dispozitivului de citre un utilizator neinstruit
poate cauza leziuni sau poate compromite sterilitatea produsului, puténd duce |a infectie. Atentionare
specifici pentru profesionistii din domeniul s3natatii: utilizati cu atentie daci pacientul produce uring
cu multe particule vizibile clar cu ochiul liber, decarece acest lucru poate duce I3 retentie urinara
temporara, Cateterizarea trebuie s3 aibd loc cit mai repede posibil dupd deschiderea ambalajului,
pentru a evita contaminarea sau compromiterea caracteristicilor produsului (de exemply, uscarea
lubrifiantului). Nu pliati un cateter nepliabil (Hi-Lite scurt si CH18), deoarece acest lucru ar putea
creste riscul de lezare a tractului urinar. Evitati contactul dintre meatul urinar si conector sau teac,
denarece acest lucru ar putea creste riscul de lezare a tractului urinar.

Avertisment

Trebuie evitatd orice contaminare a cateterului, prin manipulare corespunzitoare. Nu utilizati
un cateter de marime previzuta pentru pacienti de sex feminin la un pacient adult de sex
masculin. Nu utilizati un cateter Tiemann pentru pacienti de sex masculin la o pacienta de
sex feminin. Curiitarea, dezinfectarea, resterilizarea pot deteriora produsul si creeazd un risc
potential pentru pacient. Acest |ucru poate duce la afectarea functionalitatii sau la contaminarea
dispozitivului, cauzand un risc potential de infectie. Nu utilizati cateterul dacd observati orice

semn de deteriorare (de exemplu, indoire), blocarea dispozitivului sau patrunderea de corpuri
strdine in acesta. Nu utilizati daca lipsesc orificiile laterale, deoarece este posibil ca dispozitivul
53 nu functioneze asa cum este prevazut. Numai pentru utilizare uretrala.

In cazul in care se suspecteaza innodarea cateterului, va rugdm sa-| contactati imediat pe
profesionistul din domeniul sanatatii. & nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau dupd data
expirarii, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisa, ceea ce poate duce [a infectie.
In cazuri rare, infectiile cauzate de cateterizari intermitente pot duce la boli grave sau chiar deces.
Pentru a reduce acest risc, este esential s se respecte procedurile de manipulare corespunzitoare
si 53 se mentind practici de igiena stricte,

Deteriorarea functionalitatii dispozitivului poate duce la riscuri suplimentare de vatamare sau
imbolndvire a pacientului.

Motificare: in alte sectiuni ale acestor instructiuni de utilizare sunt furnizate avertismente
suplimentare specifice, Aceste avertismente specifice trebuie, de asemenea, luate in considerare.
Instructiuni de operare

1. PREGATIRE:
# Spalati-va mainile cu atentie inainte 5i dupa cateterizare si curdtati zona din jurul orificiului
uretral,

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

* [nainte de deschidere, indreptati cateterul (daca este cazul) si verificati daci produsul este
intact (fard semne de deteriorare a ambalajului, fard defecte vizibile, fard indoituri ale tubului
ete). Verificati ca lubrifiantul s fie distribuit uniform pe cateter,

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

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

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

2. DESCHIDEREA PRODUSULUI:

Din motive de siguranta si de igiend, v sfatuim s3 utilizati produsul in cel mai scurt timp
posibil dupa deschidere.

Sunt disponibile/pot fi aplicate mai multe tehnici de a indeparta pelicula protectoare.
Atentie: indiferent de tehnica utilizat3, aveti grija sd evitati contactul tubului cateterului in cu
mana sau cu obiecte/suprafete.

Avertisment: Manipularea gresitd a cateterului poate duce la contaminare sifsau 1z afectarea
capacitatii functionale a dispozitivului.

Tehnicé fara atingere &P
Indepartati pelicula protectoare de pe partea cu conectorul |a

marcajul aTn ) 3

* Pentru tehnica de pliere fard atingere: A
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Optiunea 1: apucati si rupeti pelicula protectoare la marcajul «As (B)
Optiunea 1 Opti 2

2l

Optiunea 2: tineti cateterul cu o man, iarcu cealalta mani introduceti degetul mare in orificiul
de langa «f» pentru a indepérta pelicula protectoare.(C)
In cazul ambelor optiuni, pliati, apoi, teaca in pliuri tip acordeon fard a atinge cateterul.
Optiunea 2 poate fi mai facild dac aveti o dexteritate redusa.(D)
 Pentru o tehnicd simplificata fard atingere:
Eliberati o teacd mobild pentru tehnica fard atingere apucénd si rupand pelicula la marcajele
#1n 5i #Bw. Acest element mobil va proteja cateterul in timpul manipularii(E}
Dac doriti s3 scoateti intregul cateter:
Indepanatl pelicula protectoare de pe partea cu cateterul (F)
Dupa indepértarea peliculei protectoare la marcajul «1» pe partea cu conectorul, tineti canul
si scoateti cateterul din ambalaj.(G)

V=

3. CATETERIZAREA:

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

Avertisment: o canexiune slabd poate duce la scurgeri de urind sau la deconectare in timpul
cateterizarii,

Precautie: aveti arijé sa nu pliati pungafsacul pentru a asigura un flux corespunzitor de urind
in interior,

Tl N
* Cu o mand tineti penisul in sus pentru a reduce curbura uretrei.
* Cu cealaltd mana introduceti cu atentie cateterul in uretrd pand cand
ajunge la vezica urinard, Indreptati penisul in jos in caz de rezistenta.
Continuati sa introduceti cateterul pand cand incepe 53 curgd urind.
* Cateter Tiemann/Coude: pentru a ghida corect cateterul, asigurati-vi
cd marcajul de pe conector este orientat in directia necesard,

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

PACIENTE DE SEX FEMININ

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

Cu cealaltd ména introduceti cu atentie cateterul in uretrd pana cand
ajunge fa vezica si se elimina urina,

PACIENTI DE SEX MASCULIN | FEMININ

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

* |mediat dupa terminarea golirii vezicii urinare, indepartati cateterul.

® Pentru a opri picurarea din cateter, orientati in sus capatul cu conector al cateterului in
mamentul indeprtarii,

Durata utilizarii

Exclusiv de unica folosinta,

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

Cateterul trebuie indepartat imediat dupa terminarea drenajului urinar.

Eliminare

Eliminati cateterul conform regulamentelor locale actuale.

Conditii de depozitare si manipulare

A se feri de lumina soarelui 5i de caldurd, A se pdstra uscat. Produsul trebuie depozitat in pozitie
orizontald. Toate produsele Actreen® Hi-Lite Cath sunt pliabile, cu exceptia CH18B si Actreen®
Hi-Lite Cath de 20 em.

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

Este de preferat sa utilizati pentru transport punga discreta.

Awertisment: data expirdrii se aplics numai cu conditia ¢ dispozitivul Actreen® Hi-Lite Cath este
depozitat corect, intr-un ambalaj nedeteriorat. A nu se utiliza dupa data expirarii.

Beneficii clinice si performante

Dispozitivul Actreen® Hi-Lite Cath permite drenajul urinei din vezica urinard prin uretra.
Notificare pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut locun
incident grav, vi rugdm sa 1l raportati producitorului sifsau reprezentantului siu autorizat si
autaritatii nationale.
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VIHCTPYKLIMS 11O NPUMEHEHNIO
Hepaﬂ NpUMeEHEHWEM BHUMATENBHO NPOYTHTE BCE MHCTPYKLMA.

Onwcakme ycTpoicTea

Karerep Actreen® Hi-Lite Cath - 370 roTosbiil ¥ WCNGNGA0BAHID CTEPHTLHAIR KATETER CO CMAZMON,
Coctas

Katerep Actreen® Hi-Lite Cath warotoaned ua TepsonnactiHoro nomvonediua (TPO) (katetep),
aTunexeuHMnaLeTara (EVA) (yacTe AnA 3axeata), YO-akpunaTa WM UWEHOAKDUNATA (CoBOMHEHWE
KATETEPA M 4ACTH NA JAXBATA), CMAINA — HA OCHOBE BOMI W MALEPIHE, NBPEMYHAR YTIBNDEKE — M3
nonuatinena (PE) w nonunponknesa (PP).

Mpw waroToENeH: He uenoneaylorea NBX, 030 wnw natexc.

CTepunsHOCTL

Crepunmaoeaqo Bera-obnyqenmen,

HazHauexune

Karetep Actreen® Hi-Lite Cath npefiHaIHaseH A NEPOIMHECKDA KATETEDUIAMN MOHERON NY3LIDR
MyTen BBEOEHNA KaTETepa Yepes yPeTpy ANA OTBEMEHMA MOYM W3 MOYEBOID My3sipA.

Mokazauue

KareTep Actreen® Hi-Lite Cath nokasaH ona naumeHToB, KoTopLIM HeoGX0OMMa NEPHOIMUECHSR
KATETEDHIALMA MOMBEOTD MY3LIPA B CBRIN C BOSMEHHON MNM XDOHMYECKDI JA080MK0N MOHM MNM
HAPYLLIEHMEM MOMBWCTYCHAHVR.,

KBTEI'OPHH nauveHToB

Karerep Actreen® Hi-Lite Cath MoMET NDHMEHATECA Y BIDOCTIBL M NEMATDHHECHHY NALMEHTOR MyHCKOrD
WHEHCKOTO ONA € MACCoi Tena Bonkiue wni pasHoi 3,5 ur,

(OTBETCTBEHHbA MEOMUHCKAA PAGOTHHK OOMKEH ONDENENHTE COOTBETCTBYKILLMA DE3MED, KOHHMK H
[ANWHY KATETEA, 3 TAKHE YACTOTY NEPUONMHECKDI KATETEPIALMI B 3ABHCHMOCTY OT BO3PACTA, NONa,
0C0GBHHOCTEN M COCTORKMA NALMEHTA (IMIMONOMHECKII NPOdMNG B LENOM, CTATYC GEPEMEHHOCTH,
MPMHALNERHOCTS K NEAKATPHYECKDI NOMYTIALMM) B COUTBETCTEI G COBPEMEHHLIMK METHLMHCKHMM
pekomeHnaunami. [InA GepeMEHHbI MEHLLMH OTBETCTBEHHBIA MEQMLMHCHAA paBoTHUK ommeH
ONPENennTL NOIXOARLLYHD ANKMHY M OMAMETD KATETEPOB, NOCKOMLKY MW DEPEMEHHOCTH AnkHa
YpeTpb! waneHAETCA. [N NEOMATDIECKHY NEALWEHTOR BOSMOMHOCTE BINOMHEHIA NEPHOMHECKON
CAMOKATETEDMIALIN [I0ITHHA ONPEABNATECR OTBETCTBEHHLIM MEIHLIMHCKIM PADOTHUKOM B COOTBETCTBMM
€ COBPEMEHHEIMA MEIHLIHCHMMA DEXOMEHTALIAMK,

MpeanonaraemeIi NONLI0OBATENL

Mpeananaraembini NONb30BATENAMA ABNAICTER MELMLMHCKIE PABOTHMKM, NMLA, OCYLUBCTRNAKILME
A0, M NAUMEHTLI.

Mpenocrepeseting: OTBETCTEEHHSIR MEDMLMHCHAR paBoTHIK domweH oBecneynTs Hannewalee ofyserme
W MHCTPYKTEM TIBLMEHTOR W MK, OCYLECTEIMOLMY YN0, N0 NEPHOTMHECKDN (CMOCTORTENEHON)
KATETEPHIELIAM C NDHMEHEHHEN KATETEQA, NOCKONEKY MCNONE30BAHWE YCTPOMCTEE HENOTOTORNEHHSIM
MoMb3; THET NPWBECTU KTD APYLIEHHED CTEPHILHOCTI HGENIAR, YTO NOTEHUMEMEHO

MIOWET NPWBECTH K HMLAPOBaHMI.

Cpega npeanonaraemMoro HCNoMbL3oBaHuA

TloMELLIME YCIOBIR, YCMOBHR NOBOSIHEEHOM HitaHN, GONBHILE! W METMLMHCHAE YUDERTIEHHR,
lpoTBONOKa2aHKA

MpOTHBONOKA3AHWA, CEAIAHHKIE C N3NENHEM

M3BECTHAR PRAKLIR MNBQHYBCTBITENEHOCTH Ha MIDBOR KCNONE30BAHHLE MATEDMAN (CM. COCTAR)
ABCOMOTHLIE NPOTHBONDKA3AHMA K NEPHOAMHECKON KATETEPHIALIMM:

Buicokoe BHyTHNY3bIpHoR Basneswe, Tpelyiowes nocToAHHON ceoBogHoro dpeHana Bo Malamanue
noBpemneHwA novex. Mosesoi caww, Croma Mwrporbanodba. Mpwaniam. MepeHacestan xpypr-eckan
ONBOALIMA HA MOMBHCTTYCHATENEHOM KaHANE. [O0030EHNE Ha OMYXOME MOYEHCTTYCKATENGHON KAHANA,
TpaBMa TR30BbIX OPTEHOB/MOHEHCITYCKATENLHOND KaHANA.Y

OTHOCHTENLHBIE NPOTHBONOKA3AHWA K NEPHOLHYECKOH KATETEPHIALUMM C 0COBLIMKM MepaMn
NPeAoCTOPOMHOCTH:

Mepen MCronbI0BaHHEN O3HHOM MATENMA OOPATUTECS K MELMLMHCKOMY paBaTHAKY NDM Han-m nofiono wa
GIBYHLIMK COCTORHME, AHOMANIAM BHETOMMYECKOR CTDYKTYPS! MOMSHCTCHATENLHOD KaHANA (HaNDHMED,
CTOMKTYPA), NI X083, OBCTRYKLAR LM MIYEBON NY3bIpR, NETONINA NONOBOM 4iEHa (HANPAMED, TPagma,
OMYXCITE MM HHODEKLIMA), NEPEHECEHHAR XMDYPIMUBCKER CNEDALIA N0 CMEHE NONG, CHICHHOCTL ¥ BETBTATHBHOR
Aucpedanercii nf MONESOTD Ny 3kIpAMHCTD ACTYCHATENEHON (ecwotpa
Ha NEYEHIE), KPOBOTEUBHHE B MOHBMCTTYCHATEMEHOM KBHENE, NEDEHECEHHER XMPYPIVHECKaR ONEpaLin Ha
MPELCTATENSHOM WENE3E WM LLEiHE MOMEBOTO NY3SIDR, KANEMALLME ONIEDALIM Ha WEHCHMX DNOBLIX CpraxaX,
YCTEHDBKA CTEHTA WM WCKYCCTBRHHOND NDOTE33 B YDOTEHITAMEHOM THAKTE, BMKOCTE MO4EBOT0 Myleipn <200
AT AT PESHM MDMEME BONBLUOND KOMMYECTEA MMNOCTIL

MpoTEONOKA3aHUA ANA NEPUOSHHECKDR CAMORATETEPHIALIMN:

HEBOAMOKHOCTE CAMOCTOATENSEHON KATETERMIALMM B OTCYTCTRIM HAANERALLIM O8pa3oM oBy4eHHor
M3, OCYLECTRNAKLLIEND Y00 38 NALMEHTOM MK HaGNIOAKLLEND 33 NALMERTOM C NNOXOR NOBKOCTEH
DY KOTHATHEHEIMI HAPYLIEHIAMM.

pepynpeixgenus: ECni y BaC MSHOTCR Kakie-NAGO 13 BbilLieyKa3aHHoIX NPOTHBONOKAZAHHA HITK MMEIOTCR
COMHEHWA, NOWAMYACTa, CBRKMTECE CO CBOVM NIEYALLMM BPAYOM HENOCPECTBEHHO NEper Creayowen
KBTETEMAALMEN, HTOD6| Y3HATE, KaK [BACTBOBATS Janbiue. OTBETCTBEHHG BPaY AOMTKEH CNDELENKTL
TIRGTHEONOKAIEHIR K NEPHOAHHSECHDI KATETEPMIALMM, HCXORA W3 0COBSHHOCTEN W COCTORHAMA NALMERTR,
B COOTBETCTEMM C COBPEMEHHBIMK MEJILIMHCKAMMA DEROMEHOALMAMA,

NobBo4Hele adihexTs

MoBounbie IexTLI, CBAIAHHLIE C U3MENHEM

He#3BecTHaR peakLiA TANEPHYBCTEMTENSHOCTH K MoGOMY HCNOME3YEMOMY MBTEPHaITY, NPHBOOALLER K
‘BHAMNAKTHHECKIM KW AHADUNAKTOWIHGIM PEAKLIAM.

NoBouHble 3dhexTLI, CBAIAHHBIE C NEPHOHHECKON KaTeTepH3aLMen

KameTep-aceoumpoBaHHaR MHIDeKLUA MoseBLBonRLMK Myl (CAUTI), B HeNOTOP.LX CIYERX CAR3HHAR
C MMENOHECIPHTOM. ¥ PETRHTISMMIMOMMOCPXMTINDOCTETHT. TpaBMa MOYEBSIBONRLIMY MyTER, BITIOHER
TOABMY MONEWCTYCKATENGHOND KAHANA, KPOBOTEHEHHE B MOYEIMCTYCKATENLHOM KAHANE, NOKHLIA X0g,
CTPHETYPb! MOMBHCTYCKATENBHOM KaHaNa (MPEMMyLLECTBEHHO \ MyRUWH), 3PO3MA W CTEHO3, Nepdiopaumn
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MOHEB0ND My3sipA. ivckomdopT, GoneanerHoCT., Gors, Kami B Mo4eBOM My3spe, xamneodpasoeanie
Mpenynpernenis: MpM BOIHIKHOBEHMA TAKENbIX PEaNLA FUNEpHYBCTBTENEHOCTH HEMEANEHHO
W3BMEKHTE M3TENNe, MPEKPATHTE B0 CNONLI0BEHHE W obpaTUTECH K Bpayy. EciM Bbl MenbibiBaeTe
CHIBHEHIE WTH NDELIBAHME OTTOHE MOHH W ECTIM KATETEP HE APEHMPYET MOHEB0M Ny3bip HAIEHALLIM
0lpasos, 06paTUTECH K METULIHCHOMY PaBOTHYY, NOCKOMEXY 370 MOMET YKa3LIBATL Ha HeobXOQMOCTL
MCTIONBI0BAHIA KATETEPA APYTOND pasmepa v Tna. Ecriny Bac ectb cumnTons! MKMT unv cherm
MOHENON0BOr0 TP3KTA: NMKOPAAKE, 03H0D, MAYDIA, MASYPHR, MMNEPETMBHSIE N03bISH, MyTHR MOva, Borb
8 HaaNoBKOBO# OBNACTH, JUCHOMIBORT NDK OMOPGKHEHNY MOHEBOTD NY3LID, KPOBS B MO4E, TIDBILLEHHOE
KONW4ECTBO CNA3MOB MOYEBOTD My3bIDA, BEMETATHBKAA AMCPEDNERCHA UM CNuab, 0BPaTHTECH K
MENUMHCHOMY PaBOTHIKY. TPkt Hani4u NioB(x NPH3HAKDB TPABMbI, SHCHOMAOPTA NPM ONOPCHHEHH
MOHEBOTO My3bIpA, KPOBOTEHEHHA, YACTBIX MD36IBOE K MOMEHCTIYCKAHHED WM HAMMUMA KPOBK B MOYS
HEMBLLMIEHHD MPEKDATUTE MCNOMNE30BAHWE W OBPATUTECH K MEZMLMHCKDMY paBoTHIRY.

HeakKyparHoe BSe/IgHHE 1 WIBNEYEHWE MOTYT HAHECTH TDABMY W 0BOCTDITE ACxoMAOpT M Gomb.
ECr  BaC S03HHKIW COMHEHVA OTHOCKTENSHO OBPALLEHIRA C KATETEPOM, OBPATHTECH K MESHLIHCKOMY
cneupanicty. Waberaime nonaganua noGkoBbix Bonoc. KaMHKM B MOYEBOM My3bIDE MNM KaMHW B
MOHEELIBOJALIEN CHCTEME CARIEHL! C NONAAaHMEM NOGKOBSIX BONOC W HATAYMEM CIIU3M.

MpegocTepemeHun

K 3apANEHID. 3ANPELIAETCA MCNONEA0RATE KATETE, ECMN Brl 3AMETUNK KaKHE-NMGD MOSPENIEHIA
(Hampumep, nependBit), 3aKyNOpKY WM WHOPOH.IE TeNa B YCTPOACTBE. He Menons3yitme yeTpoicTeo,
ecrn Bow0BbIE YLLK CTCYTCTBYIOT, Tak KaK YCTPORCTBO MOWET (yHSLMOHMPOBATS He JOITHHLM 0Gpa3om,
Tonskn ANA NPHMEHEHIA YDETDANSHO,

B cryyae nopoapeniA Ha ofipasoeakme neTens KaTETEPa HeMEANEHHO OBpATHTECE K METMLMHCKOMY
paBoTHuky. He Wenonb3aoears, BCri yNAkoexa NOBDEKIIEHa, WM NOCTIE UCTEHEHHS CHOKA MOLHOCTH, TaK
K@K CTEUMBHOCTE HATRNMA MOKET BbiTh HAPYLUEHA, YTO MOKET IPHBECTH K MHIDBILMK.

B peaktx cry4anx WHAIBKUMM, BLI3BAHHbIE NEPHOIMHYECKUMM KATETEDUIALMAMM, MOTYT NDUBECTH K
CEpbE3HOMY 3a5ANEBAHHHD WK [2E CHEPTH. [INA CHUMEHIA 3TOTD PHCHA BEWHO CGA0BaT: HAMEKAUM
npoeaypam oBpaLLieHis ¢ YCTOORCTBOM 1 CTPOrD COBMKATE NPABHNE TMTMEHE!,

Hapywete (yHsUMOHaNGHGIX BOIMORHOCTEN YCTPORCTES MOMET NOBNEYL 38 COBOA OoNONHHTENbHbE
DHCKM NONYEHIA THABMS WY 3360MBBHIA NALMEHTE.

YBenomnere: B npyriex pagnenar [EHHOM MHCTPYKLMA N0 NDMMEHEHWIO MMEIOTCA [LONONHKTERNbHbIE
ocobble npaaynpemaesns, Imi 00olkie MPenynpEKTEHIA Taike HEOBXODIMO YHHTIBETS,
WHCTPYKLMA NO 3KCINYaTALMK

1. NOOroTOBKA:

+ TWwATENbHO BHIMOITE PYKH [0 ¥ NOCNE KATETEPUAALMM, & TAIKE 04MCTHTE 0BMACcTs BOKPYT

TIOTPEGNEHAR HUAKOCTH SOMKHE BITh OMTUMANEHEIM, LA HET POTHEONC wit. Maupenty cneayer
uaBerars 4peamepHoro NOTPEGNEHIA HHTKOCTH, HTO MOMET NDHBECTH K YPEIMEDHOMY PBCTRHEHH
MOHEBO N36IPR, 33N0D MOKET BLI3BATH JABNEHWE, NDENATCTEYIOWEE APEHMDOSAHIN K3 KATETEDE;
Monoepwieaite HopMansHyw paboTy kuweykmka. [Lna Boex NpemnonaraeMslx NONb3cBaTened
HeoBXOaMM NEPHO 0BYHEHHA ANA CAMOCTORTENEHOMD NPOBEASHR KaTETEPMIALM. MeguUMHCKW
paboTHItK QoMEH OBECNENWTE HALNENALLEE DBYHEHIE W MHCTRYKTEN NALIWEHTOR M AL OCYLUBCTBNAKILS
X0, N0 NEPMOAK-ECKON (CAMOCTORTENEHON) KATETEWIALIN C NPHMEHEHMEM KATETEDA, NOCKONLKY
HCNONL30BAHME YCTPOACTBE HENOMTOTOBNEHHLIM NONbIOBATENEM MOKET MPHBECTH K TDAEME MY
HAPYLUEHMID CTEPHITEHOCTH W3REMINA, YTO NOTEHUMANEHO MOKET NPUBECTH K WHIMMLMPOBAHWO,
MpenocTepeeHie Ans MeaMLMHCKAK paBoTHIos: PUMEHRAITTE C OCTOPORHOCTE, BCIM Y NALMEHTa
0BPA3YETCA MoHa C BONBLUIMM KOMHYECTBOM YACTHL, YETHO PA3MMUMMEIX HEBOOPYHEHHBIM MAZ0M, TaK
K2l 3TO MOMET MPHBECTH K NPEXCAALLEN 33nepKe M. KATETEpUIALMIO CTIYET NPOBOMHTE Kak MONHO
BbICTpeE ROCNE BOAPLITVA YMEKOBKM, TaK Kak HHAUE 370 MOWET CrOCOGCTEOBATL 3aMPASHEHMI MM YXYALWTL
XADAKTEPMCTHRM MAENMA {HANDIMED, BhICkL(aHE cva). He crwBaiime HecknagHOR kaTeTep (KopaTkR
ifite 1 CH18), Tai Kaw 370 MOWET NPHBECTH K THABME MOMEBLIBORALLM myTedt. Maberaiire KonTaKTa Mexay
HEp/YHHbIM OTEEPCTHEM MOMEMCTYCKATENLHOD KAHATE W KOKHEKTOPOM WK MHTDOLLH0CEPOM, Tak KaK 3T0
MOHET PHBECTV K TPABME MOYEHCTTYCKATENLHORD Kakana.

MpeaynpexoeHue

TiGioe 3arpAsHEHHE KATETERE OOMKHO B5ITh MCKHONEHT MYTEM NDABHNEHOTD 0BPaLLEHNR C HiM. He
MCNIOMb3YATE KATETED KEHCHOTO PaiMepa ANR BIPOCNOND NALWMEHTE MYKCHOMO Nona. He wenansayiie
MYACHOA KaTETEp Tiemann [NA RaLMEHTa WEHCHDID Nona. YMCTHE, AEvHIEXLIA, NOBTOPHERA CTEPHIHIALMA
MOIYT MDBDEAUTE HAENNE W COMAKIT NOTEHLMANEHLIA PUCK ANRA NALMEHTA. 370 MOKET NDUBECTH K
HapYLLIEHIHD (Y HKLMOHAbHIX BOSMORHOCTEN AW KOHTEMMHELMM YCTOWCTBA, NOTEHLMANGHO NPWBOSA

CHATENBHON OTBEQCTHA,

* ECrv nomoLLLb Npw KaTETEpMIALIM OKa3LIBAET ML, OCYLLSCTRNAICWSE YWOLL CTIBNYET DYHOBCOCTBOBATECA

MECTHSINM PEXOMEHIALMAMM,

» [epeq BCKPLITMEM PA3BEPHHTE KATETED (BCMM NDUMEHMG) W NPOBEPLTE LIENOCTHOCTL M3NENHA

(GTCyTETRIME NOBPEXTIEHMIA YTIAKOBKA, BuayankHs(: fedesTos, nependdos TpyEi.. ). YBeguracs, yrocmaza

PABHOMEDHO PaCNpeEneHa No kaTeTepy. B npoTvBHOM ciy4as pacnpedenTe CHaaky, Kacanch kaTeTepa

NOBEPK yTaKoBM, 400! 00ECNeuMTL PABHOMEPHOE PaCTpeeneHie. HepasHoMEpHOR pacnpedeneHie

CMAKM MOKET CNOCOBCTE0BATE THABMHDOBAHIIO MOYEHCITYCKATENGHOND KaHANG.

* [T BCKPBITIN ASHHITE MATENHE B FOPM30HTANEHOM NONCHEHHH 1 MEANEHHO CHUMANTE: aLLNTHYRD

nneHiy, “rofibl uaBesaTs NOTEpM Cuasm,

2. BCKPBITWE U3NENWA:

WexopA wa coofipameHini Ge3onacHoCTH 1 TWIMEHI, Mbl DEROMEHTYEM MCNONbI0BATE 3T0 M3MEMME B Kak

MHO GONEe KOPOTHIN NEpHOE BPEMEHN NIOCTE BCKDLITHA YAKOBKM,

[InA yOANEHIA AULUMTHOA NNEHKN CYLLECTEYETIMOKET BblTo WCNONBI0BAHC HECKOMNBAD METONOE.
‘Hesasucumo OT NPAMEHABMON METORIKM crgauTe 3a Tem, wTobel TpyGra kateTepa

HE CONDMKACANACE C PYKAMM KW NPEAMETMANOBEDXHOCTAMM,

Npenynpexgenme: HenpasnbHbIe MBHKTYMIALMAK C KETETEPOM MOTYT MPHBECTH K SBrPRSHEHMID W (W)

HAPYLLEHIG (YHKLIMOHANEHGE BOMMOKHOCTER YCTPORCTES,

BECKOHTAKTHARA METOOMKA

CHAMITE 33LUATHYHIO MNEHKY CO CTOPOHS! PATLEMA HA YDOBHE CTMETHH

wlan(A)
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+ MeToayea DecHOHTAKTHOMD CKNALIBAHHA:
BapuanT 1: JaxgaTvTe W OTOPSITE MNEHKY Ha ypoaHe aTmeni ady.(B)
Bapwuanr 1 BapuauT 2

Mpenynpesnexre: 3orHyToil KoH4KK kaTeTEPa JonweH Gl Hanpaenet Beepy. HenpasunoHan
ODUEHTALIMA KOHHK MOKET MDMBECTH & THEBME MOHSUCNYCKATENSHOM KaHana.

BapMaHT2 YREp#IMBER KATETED OHON pywn ac!aebTe BombLUDA Nanew APYTOR PyYKM B YLUKD Ha YPoBHe
OTMETHW &A% [INA YOANEHIA JALATHOR nemim (C)

B ofov BapWaKTaX CTICKHTE KHTPOALIOCED B FAPMOLLKY, He ADTPAIMBARACK A0 KaTeTepa.

[t OFPEHIHEHHE X MAHITYTIALYAOHHS|X BOSMOMHOCTRY MPOLLE HENONE308aTE BapuanT 2.0}

* [InA yMpoLLEHHA BECKOHTAKTHON METOIMI:

OcaobOMTE NORBVHHGN BECKIHTAKTHG MHTPOOLIOCED, SAXBATHE W OTODBAR Er0 N0 OTMETKAM 1% W 4B,
378 nonewoHHaR YacTe ByoeT saLmLaTL kaTeTep npw obipaleHm c Him.(E)

Ecw el xomuTe 0ceoBomnTs Beck KaTeteq:

YOanTe 3alWMTHYK NNexky Ha oky kateTepa:(F)

TIoGNE YAANEHIR NINEHKN KA YPOBHE OTMETHN o 1 CO CTOPOHE! KOHHEKTODA, BLITALIMTE KATETED M3 yMIEKDBHM,
YABPKIBAR KOHYC(G)

3. KATETEPM3ALINA:

Karerep Actreen® Hi-Lite Cath MeET KOHMHECHMIA CTYNEHHETLIA HOHHBKTOD, KOTODEE MOKHD NGICORIHHTE
¥ mely AnA chiopa Urimed komnanu B. Braun.

Mpemynpemwneie: HeranneaLlEe COBMMHEHIE MOMKET PMBECTH K NOLTEXBHHAD MOUM MM OTCOBIMHEHING
BO BEMA KATETEPH3ALMM,

Mephi 0 oHocTH: CreniTe 3a Tem, Yrolbl He CROWKTS NakeT/Mewwok, Yrofisl ofecneus
MPABMMLHLIA NOTOK MOHM BHYTRM

MYHCKON KATETEP

+ TTDIMEEKHBAITE NEHAC RHOM DYKOW, U715 YMEHBLIEHIR KDMENZHE! YPETDL!.
* BTopod pykoR aKeypaTHO BBEMIMTE KaTETep B YDETEY, NOKA OH HE AOCTHTHET
MOMEBOMD Ny3bIps. B cyyae ConpoTMEREHHA HaNPaBLTe NEHWC BHK3,
[ponoraifTe BECOHTL KBTETER, NOKA HE HAUHETCA CTTOK MOUM,

+ Karerep Tiemann/Coude: [ npaBinsHor BBEReHIA kaTeTepa yoenuTeck
B TOM, 4TC GTMETHA Ha KOHHEKTODE YKA3IBAET B HYWHOM HANDABNEHMK,

KEHCKWA KATETEP

OnwoRl pykoit paseegmTe HapysHbie rybsl BynbBb, YToGb: HAWTH
MOYEKCIYCKATENEHOE OTBEPCTHE.

Bropoit pykoit aKKYPaTHO BBE[IMTE KATETEP B YPETDY 10 MOSESOO My3bipa.
Mo HayHeT Bbmeras,

MYHCKOMN [ HEHCKVN KATETEP

+ HaaBnueaHie Ha HYHHION HACTb KMBOTA PYKAMH N0 OKDHYAHHM KATETEPMIALMN OBECNEYMT NonHoe
ONOPONHEHIE MOHEBOTD NY3bIPA,

+ VizsnewiTe KaTeTep Coaay M N0CNE CKOHHAHMS DNOPOKHEHNR MOHEE0TD NY3bIPA.

» YroBiel MpekpaTiTh MOGTEKEHVE KATETEDE MOKHO 3GBEPHYTE KOHEL KATETEDA CO CTOPOHS| KOHHEXTOPa
BBEPX BO BPEMR WIBNEYEHNS,

Mpoat IbHOCTE MCMDAE

TorsKo f7R OIHOPAI0BOM MCNONEIDBAHMA.

MNpenynpexnerme: MNOBTOPHOE MCNONL30BaHME YCTRORCTE, NPEAHAIHA4YEHHLIX NA COHOPa30BOMD
MPHMEHEHHR, CO3AAET ONACHOCTE ANA NAUNEHTE WK NONSI0BATENA, 3TO MOKET MPUBECTH K JADAKEHIN0
W (W) HBDYLIEHIO QYHKLMOHENGHBIX BOSMOWHOCTE. KoHTaMWHELMA YCTPORCTEA MOKET NDMBECTH K
JAPAREHINO.

KateTep HeoGHOmMMO M3BNEHL CPA3Y NOCTIE 38BEPLUBHIA ADEHADOBAHMA MOYM.

Yrunuzaumws

YTHNHIMDYATE KATETEp COMMACHO DRNCTBYILIM MECTHBEM HODMATVBaM,

Yenoaun xpasesun u obpatesun

Bepeys OT CONHE4HBE MyYEi 1 KCTOHMKOR TENNa. XpakiTh B CyxoM MECTe. Manenwe cnemyer XpaHkTs
8 pacnpagnedHom anae. Boe wagenua Acreen® Hi-Lite Cath crnagsisaioncs, 3a wcknicqesmem CH18 #
Actreen B Hi-Lite Cath 20cm.

Mpenynpexaenue: He xpariTe Hinenue (yCTROACTBO) B KOHTAKTE C OCTPLIMK MATEDMATAMI,

[pH TPBHCNOPTMPOBKE NPEANCHTHTENBHO MCNOMb30BATh HE3AMETHLIA NAKeT,

Mpenynpexaexue: Cpox raaHOCTH NpHMEHHM TONSHD NP MPEBHNEHOM XpaHEHWN KaTerepa Actreen ©
Hi-Lite Cath & HenospeaeHHoR ynakoeke. He WenonbaosaT NOCNE HCTEYEHIR COOKE MOOHOCTH,
KnwHu4eckan nonbaa u JHCNMYaTALWOHHLIE NOKA3aTENH

Actreen Hi-Lite Cath allows the drainage of urine from the bladder through the urethra,

YEeﬂOMMHME nonL30BaTenA

Ecnu Bo Bpems HCTIONS30BaHKUA NaHHOTD MIDEMHA WM B PE3yNbTATE Bro WCNONEI0BAHHA NPOHIOLLEN
02P22HbII MHLWIEHT, CODBLLYATE 0B STOM MPOMIBOTMTENIO H (M) €10 YTIOMHOMOHEHHOMY NPENCTABMTENIO,
3 Taloke B HaLOHANGHbIE Orakbl BNACTH.
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Navod na pouZitie
[ﬁ] Pred pouzitim si dokladne preditajte navod na pouZitie.

Opis pomacky

Actreen® Hi-Lite Cath je sterilny lubrikovany mocovy katéter pripraveny na okamzité
pouZitie.

ZloZenie

Katétre Actreen® Hi-Lite Cath st wyrobené z termoplastického polyolefinu (TPO) (ka-
téter), etylén-vinylacetatu (EVA) (uchopovacia ¢ast), UV-akrylatu alebo kyanoakryld-
tu (prepojenie katétra a uchopovacej ¢asti), lubrikantu na baze vody a glycerinu a
primarny obal je vyrobeny z polyetylénu (PE) a polypropylénu (PP).

Nie je wyrobeny z PVC, DEHP ani latexu.

Sterilita

Sterilizované oZarovanim.

l:.'ée1 urcenia

Uéelom pougiti (Géelom) katétra Actreen® Hi-Lite Cath je zabezpeéit intermitentné
cievkovanie mocového mechira zavedenim katétra cez moovd rlru na vypustenie mocu
# mocoveho mechlra.

Indikacia

Katéter Actreen™ Hi-Lite Cath je indikovany pre pacientov, ktori potrebujd intermitentné
cievkovanie motového mechira 2 dévodu dogasnej alebo chronicke] zadriiavacej alebo
vyprazdiovacej dysfunkcie modu,

Pacienti

Katéter Actreen® Hi-Lite Cath sa mdZe poudivat u dospelych aleba pediatrickych pacientov
muiského a Zenského pohlavia s telesnou hmotnostou vy3ou alebo rovnou 3,5 kg,
Zodpovedny zdravotnicky pracovnik predpide katéter vhodnej velkosti, hrotu a dizky,
ako aj frekvenciu intermitentného cievkovania na zaklade veku, pohlavia, charakteristik
a stavov pacienta (telesny profil vo vieobecnosti, tehotenstvo, pediatrickd populacia)
podla najnovsich lekarskych poznatkov. U tehotnych Zien musi zodpovedny zdravotnicky
pracovnik postdit primerand dizku a priemer katétrov, pretode podas tehotenstva sa zmeni
diika mocovej riry.

U pediatrickych pacientov ma schopnost wkonavat intermitentnu autokatetrizaciu urcit
zodpovedny zdravotnicky pracovnik podfa najmodernejsich lekarskyeh poznatkov,
Uréeny pouZivatel

Uréeni pouzivatelia si zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a pacienti,

Upozarnenie: Zodpoavedny zdravotnicky pracovnik musi zabezpedit, aby pacienti a

opatrovatelia boli riadne vyskoleni a pouteni o prerusovanom (auto) cievkovani s katétrom,
pretoZe pouditie pomocky nevySkolenym pouZivatefom mibie sposobit poranenie alebo
naruiif sterilitu produktu, éo maZe viest k infekcii,

Prostredie uréencho poutitia

Domace, denné aktivity, nemocnice a zdravotnicke zariadenia,

Kontraindikacie

Kontraindikacia suvisiaca s produktom:

Znama reakcia z precitlivenosti na akykolvek pouZity material (pozrite zlozenie).
Absolitne kontraindikécie intermitentného cievkovania:

Vysoky intravezikalny tiak, ktory vyZzaduje nepretrzitt volnl drenaZ, aby sa zabranilo
poskodeniu obliciek. Urindrna fistula, Postup Mitrofanoff. Priapizmus, Po uretralnej operdcii,
Podozrenie na nador mofovej riry. Poranenie panvy/uretréing] dutiny.

Relativne kontraindikacie intermitentného cievkovania so zvlastnou opatrnostou:
Ak sa vyskytne niektory z nasledujlcich stavoy, pred pouZitim tohto wyrobku sa obratte na
svojho zdravotnickeho pracovnika: Abnormdlna anatomia mofovej riry (napr. strikttra),
falodny priechod, obstrukcia kréka motového mechiira, ochorenia penisu (napr. poranenie,
nador alebo infekeie), po operdcii zmeny pohlavia, tendencia k autondmnej dysreflexii s
nastrojom na archivaciu motového mechiraluretrdine nastroje (napriek liedbe), krvacanie
z moéovej rury, prostaticky chirurgicky zakrok alebo chirurgicky zakrok na kréku mocového
mechira, zmrzacenie genitalii Zien, stent alebo umela protéza v urogenitalnom trakte,
kapacita motového mechira < 200 mi alebo rezim vysokeho prijmu tekutin.
Kontraindikdcia pre intermitentné autocievkovanie:

neschopnost samostatnej starostlivosti o stémiu bez pritomnosti vhodne wyikoleného
opatrovatela pre pacienta so slabou manuainou zruénosfou a poruchou kognitiviyeh funkeii.
Upozornenia: Ak mate niektord z vyssie uvedenych kontraindikacii alebo méte pochybnosti,
obrafte sa na svojho zodpovedného lekdra bezprostredne pred nasledujicou katetrizaciou,
ako postupovat,

Zodpovedny lekar musi definovat kontraindikacie pre intermitentné cievkovanie na zaklade
charakteristik a stavov pacienta podla najnoviich lekdrskych poznatkov.

Rezidulne rizika

Rezidualne rizika su uvedené v inych kapitolach (napr. varovania atd.).

Vedlajdie ucinky

Vedlajsie ucinky suvisiace s produktom

reakeia na neznamu precitlivenost na akykolvek pougity materidl veduca k anafylaktickym
alebo anafylaktoidnym reakciam,

Vedlajsie ucinky suvisiace s intermitentnym cievkovanim

Infekcia motovych ciest sivisiaca s katétrom (CAUTI), v niektorych pripadoch spojend s
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pyelonefritidou. Uretritida/epdidymoorchitida/prostatitida. Trauma mocovych ciest vratane
traumy mocove] rliry/krvdcania 2 mocovej rirg/falodného priechodufstriktir mocove] riry
[predovietkym u muZov)ferdzie motovej riry a stendzy/perfordcie mofového mechira.
Nepohodlie, bolestivost, bolest. Mofovy kamen, tvorba kamenov

Upozormenia: Ak sa vyskytnl zdvainé reakcie z precitlivenosti, okamiite produkt vyberte,
prestafite ho poufivat a kontaktujte lekdra. Ak zaznamendte zniZeny alebo preruseny prietok
motu alebo ak katéter nevyprazdni mocowy mechir spravne, obratte sa na zdravotnickeho
pracovnika, pretole to mode znamenat, Ze by ste mali pouZit ind velkost alebo typ katétra,

Ak mate priznaky CAUTI alebo infekciu urogenitaineho traktu: hordéka, zimnica, pyuria, dyzdria,
nutkanie, zakaleny mog, suprapubicka bolest, nepohodlie pri vyprazdnovani mocového mechira,
kv v modi, 2vyieny vytok z modovéha mechira, autondmna dysreflexia alebo hlien, obrifte sa
na zdravotnickeho pracovnika. Ak sa u vas vyskytnd akékalvek priznaky traumy, nepohodlia pri
vyprazdiovani mofoveho mechtira, krvacania, éastého nutkania na mogenie alebo krvi v moéi,
okamiite ich prestafite pouZivaf a obratte sa na zdravotnickeho pracovnika. Nevhodné zavedenie
a odstranenie mide sposobif traumu a zhorsit nepohodlie a bolest, Ak mate pochybnosti o
manipulacii s katétrom, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika. Zamedzte vniknutiu pubického
ochipenia do katétra. Venik mofového mechira alebo tvorby kamefoy slvisi so zavedenim
pubickéha ochlpenia a pritomnostou hlienu.

Upozornenia

Prijern tekutin by mal byt dostatoény, pokial nie je kontraindikovany. Pacient by sa mal
wyhybat nadmernému prijmu tekutin, o mdZe spdsobit nadmernd distenziu moéového
mechira. Zapcha moze sposobit tlak zabranujuci drenaZi z katétra: Udriujte pravidelny
funkeiu ériev. Pre vietkych uréenyeh poukivatelov je potrebné absolvovat Skolenie, aby
bola katetrizacia autondmna. Zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit, aby pacienti a
opatrovatelia boli riadne vySkoleni a pouteni o prerusovanom (auto) cievkovani s katétrom,
pretoZe pouditie pomacky nevyikolenym poudivatelom made sposobit poranenie alebo
narusit sterilitu produktu, ¢o make viest k infekeil. Upozornenie Specifické pre zdravotnickych
pracovnikov: Aplikujte opatrne, ak pacient vlu€uje mo€ s mnohymi €asticami jasne
rozlisitelmymi volnym okom, pretode to méade viest k prechodnej retencii motu, Katetrizdcia
by sa mala uskuto€nit o najrychlejsie po otvoreni abaly, pretoZe by to mohlo podporit
kontaminaciu alebo narusit viastnosti produktu [napr. lubrikant na susenie). Neskladaci
katéter (kratky hi-lite @ CH18) neskladajte, pretoZe by to mohlo potencidlne podporit
poranenie mocovych ciest, Zabrafite kontaktu medzi moéovym meatusom a konektorom
alebo puzdrom, pretoZe to méze potencidlne podporit poranenie mocowych ciest.
Upozornenie

Spravnou manipulaciou sa treba vyhnit akejkolvek kontaminacii katétra. NepouZivajte katéter
zenskej velkosti pre dospelého pacienta muzského pohlavia. NepouZivajte muzsky Tiemannoy

katéter pre pacientky. Cistenie, dezinfekcia, opakovana sterilizacia mazu poskodit vjrobok a
spdsobit potencidlne riziko pre pacienta. MoZe viest k zhorSeniu funkénosti alebo kontamindcii
pomdcky, éo mdze viest k infekcil. Katéter nepouZivajte, ak spozorujete akékolvek poskodenie
[napr. zauzlené) pomdcky, jej zablokovanie alebo cudzie telesa. Nepouzivajte, ak chybaji
boéné ofkd, pretode zariadenie nemusi fungovaf tak, ako ma. Len na pouitie v mofove]
rare. \ pripade podozrenia na zauzlenie katétra sa okamiite obrafte na zdravotnickeho
pracovnika. NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo po datume exspiracie, pretoZe moze
ddjst k naruSeniu sterility produktu, éo mdie potencidlne viest k infekeii,

V zriedkavych pripadoch méiu infekcie spasobené intermitentnymi katetrizaciami viest
k zavainému ochoreniu alebo dokonca smrti. Na zniZenie tohto rizika je nevyhnutné
dodrZiaval spravne postupy manipulacie a prisne hygienické postupy.

Zhorsenie funkénosti pomdcky maze viest k daliim rizikdm poranenia alebo ochorenia
pacienta.

Pozndmka: V daldich ¢astiach tohto navodu na pouZitie su uvedené dalsie Specifické
upozornenia. Do Gvahy sa musia vziaf aj tieto Specifické upozornenia.

Prevadzkové pokyny

1. PRIPRAVA:

* Pred 2 po katetrizacii si dokladne umyte ruky a ocistite oblast v okoli wyistenia motovej riry.
* Ak osetrovatel pomaha pri katetrizacii, musia sa uplatfiovat miestne usmernenia.

* Pred otvorenim katéter (ak sa pouZiva) rozlozte a skontrolujte, & nie je neporudeny (bez
poskodenia obalu, bez viditelnych chyb, zalomenia na haditke...). Uistite sa, #e lubrikant je
rovnomerne naneseny po katétri Ak nie je, lubrikant rozotrite dotykom katétra po obale,
aby sa rovhomerne rozotrel. Nerovnomeme rozptyleny lubrikant méze potencidlne podporit
traumu mocovych ciest.

* Pocas otvarania udrZiavajte vyrobok vo vodorovnej polohe a pomaly odstrafite ochranni
foliu, aby nedoslo k strate lubrikantu.

2. OTVORENIE PRODUKTU:

Z bezpecnostnych a hygienickych divodov vam odporicame vyrobok po otvoreni poudit
&0 moZno v najkratiom ¢ase. Na odstrinenie ochrannej falie je k dispozicii/moino pouit
niekolko technik.

Upozornenie: Bez ohfadu na pouZitd techniku davajte pozor, aby sa hadicka katétra
nedostala do kontaktu s rukou alebe predmetmi/povrehmi.
Upozarnenie: Nespravna manipuldcia s katétrom mdze viest ku
kontaminécii afalebo zhorseniu funkénej schopnosti pomacky.
Bezdotykova technika

Odstrafite ochranny kryt na strane konektora pri znacke o1a.[A)
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* Poskladanie bezdotykovou technikou:
Moznost 1: Ochranny kryt uchopte a strhnite na drovni znacky «Aa.(B)

Moénost 1
/%; D

MoZnost 2: Katéter drite v jednej ruke a palec druhej ruky vioZte do ofka na drovni znadky
#hw, aby ste mohli odstranif ochranny film.(C)

V pripade obidvoch moZnosti patom puzdro harmonikovo poskladajte bez toho, aby ste
sa dotykali katétra, V ripade znizenej zruénosti méze byt jednoduchsia moznost 2.(0)

* Ziednodusena bezdotykova technika:

Pohyblivé bezdotykové puzdro uvolnite uchopenim a strhnutim krytu na drowni znadiek
1% a «Bo, Pohybliva éast bude chranif katéter pri manipulacii(E)

V pripade potreby uvolnenia celého katétra:

Odstrafte ochranny keyt na strane katétra(F) Po odstrineni krytu na

Grovni znacky «1» na strane konektora uchopte kuZel a katéter zdvihnite z balenia.(G)

Moznost' 2

3. KATETRIZACIA:

Katéter Actreen® Hi-Lite Cath ma kdnicky konektor, ktory sa da pripejit k zbernym vreckam
na zber mocu Urimed od spalocnosti B. Braun,

Upozornenie: ZI¢é pripojenie maze viest k iniku motu alebo odpojeniu potas katetrizacie.
Preventivne opatrenie: Dévajte pozor, aby ste neskladali vreckofvak, aby ste umoznili spravny

tok moéu vndtri,

Uz

* Jednou rukou pridrite penis smerom hore, aby sa vyrovnalo
zakrivenie moCovej riry.

* Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej riry tak,
aby prenikol do moéového mechura. V pripade odporu nasmerujte
penis nadol, Pokratujte v zavadzani katetra, kym nezaéne tiect moc
* Katéter Tiemann/Coude: V zaujme sprévneho navadzania katétra

dbajte, aby znacka na konektore smerovala poZzadovanym smerom.

Upozornenie: Zakrivena Spicka katétra musi smerovat nahor. Nespravna orientacia hrotu
mie viest k traume modowych ciest,

ZENA

* Jednou rukou roztiahnite vonkajiie pysky ohanbia, aby ste
lokalizovali vytstenie mocovej riry.

Druhou rukou opatrne zavadzajte katéter do mocovej rary tak,
aby prenikol do mofového mechira, kym nezaéne vytekat mod,

MUZ[ZENA

* Ku koncu katetrizdcie zfahka zatlaéte na podbrusie, &im podporite kompletné vyprazdnenie.
* [hned po vyprazdneni mocového mechira vytiahnite katéter.

* Pri vytahovani zodvihnite konektor smerom hore, zabranite tak kvapkaniu z katétra.
Dizka pouzivania

Iba na jednorazové pouZitie.

Upozarnenie: Opatovné pouzitie pomdcok na jedno pouZitie ma za nasledok potencidine
riziko pre pacienta alebo pouzivatela. MéZe viest ku kontamindcii afalebo zhoreniu
funkénosti. Kontaminacia pomacky maze viest k infekeii,

Katéter sa musi vybrat ihned po dokonteni drenaze mocu.

Likvidacia

Katéter potom zlikvidujte podla platnych miestnych predpisow.

Podmienky skladovania a manipulacie

Chrafite pred sineénym svetlom a teplom. Udriujte v suchu. Vyrobok sa musi skladovat
polozeny v rovnej polohe. Vietky produkty Actreen® Hi-Lite su skladacie, okrem CH18 a
Actreen® Hi-Lite Cath 20 cm.

Upozornenie: Produkt (jednotku) neskladujte v kontakte s ostrymi materialmi.

Na prepravu pouZivajte prednostne diskrétne vrecko.

Upozomenie: Datum exspirdcie plati len vtedy, ked je katéter Actreen® Hi-Lite Cath spravne
uskladneny v neposkodenom obale. Nepouiivajte po ddtume exspiracie.

Klinické prinosy a vykony

Katéter Actreen®™ Hi-Lite Cath umoziuje drendz mou z metového mechtira cez moovd rir,
Poznamka pre pouiivatela

Ak potas pouZivania tohto produktu alebo v dosledku jeho pouzivania dodlo k zavainej
nehode, oznamte to vyrobeovi alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prisludnému
vnitrostatnemu organu,
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Bruksanvisning

[:[i:l L&s bruksanvisningen noggrant fore anvindning.

Beskrivning av enheten

Actreen® Hi-Lite Cath 3r en kateter, forlubriserad, steril och fardig att anvanda.
Sammansittning

Actreen® Hi-Lite Cath &r tillverkad av termoplastisk polyolefin (TPO) (kateter),
etylenvinylacetat (EVA) (greppdel), UV-akrylat eller cyanoakrylat (kateter- och
firhudsdelsansiutning), glidmedlet &r vatten- och glycerinbaserat, och den priméra
farpackningen dr tillverkad av polyetylen (PE] och polypropylen (PP).

Ej tillverkad med PVC, DEHP eller latex.

Sterilitet

Steriliserad med betastrilning.

Avsett dndamal

Den avsedda anvindningen (Andamalet) fir Actreen® Hi-Lite Cath &r att tillhandahilla
intermittent urinkateterisering av urinblasan genom att fijra in katetern genom urinriret
fir att tdmma urinen fran urinblasan.

Indikation

Actreen® Hi-Lite Cath dr indikerad for patienter som behdver intermittent urinkateterisering
pa grund av tillfllig eller kronisk urinretention eller tdmningsdysfunktion.
Patientpopulation

Actreen® Hi-Lite Cath kan anvandas pa vuxna man och kvinnor eller pediatriska patienter
med en kroppsvikt pa dver eller lika med 3,5 kg.

Ansvarig hilso- och sjukvirdspersonal ska ordinera kateterns storlek, spets och langd samt
frekvensen av intermittent kateterisering baserat pa patientens alder, kin, egenskaper
och tillstand (kroppsprofil i allménhet, graviditet, pediatrisk population) enligt den
senaste utvecklingen av medicinsk kunskap.Ansvarig halso- och sjukvardspersonal ska
beddma fir gravida kvinnor lamplig langd och diameter pa katetrarna, eftersom vid
graviditet dndras |dngden pa urinrdret. Ansvarig hdlso- och sjukvrdspersonal faststélla
fir pediatriska patienter formagan att utfira intermittent sjdlvkateterisering enligt
den senaste utvecklingen av medicinsk kunskap.

Avsedd anvindare

De avsedda anvandarna ar halso- och sjukvardspersonal, virdgivare och patienter.
Firsiktighet: Den ansvariga hilso- och sjukvardspersonalen maste sikerstilla att patienter
oach vardgivare dr korrekt utbildade och instruerade i intermittent (sjilv) kateterisering med
katetern, eftersom anvindning av enheten av en otrdnad anvandare kan orsaka trauma

eller dventyra produktens sterilitet, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Avsedd anvandningsmilja

Hemmiljd, milja for vardagsaktiviteter, sjukhus och sjukvirdsinréttningar,
Kontraindikationer

Kontraindikationer relaterade till produkten:

Kind dverkinslighetsreaktion mot material som anviinds (se sammanséttning).
Absoluta kontraindikationer fér intermittent kateterisering:

Hagt intravesikalt tryck som skulle kréva kontinuerlig fri drinering fdr att undvika
njurskada. Urinfistel. Mitrofanoff-procedur. Priapism. Efter uretral kirurgi. Misstankt
uretral tumir. Bicken-{uretral skada.

Relativa kontraindikationer for intermittent kateterisering med s3rskilda
firsiktighetsatgérder:

Kontakta hélso- och sjukvardspersonal innan du anvénder denna produkt om nagot
av fiiljande tillstand fireligger: Onormal uretral anatomi (tex. striktur), falsk passage,
obstruktion av bldshals, sjukdomar i penis (tex. skada, tumdr eller infektioner), efter
kanbyteskirurgi, tendens till autonom dysreflexi med blasfilning, uretral instrumentation
[pavsett behandling), uretral blédning, prostata- eller blashalskirurgi, kvinnlig
kinsstympning, stent eller konstgjord protes | urogenitalomradet, blaskapacitet < 200
mi eller hiigt vatskeintag.

Kontraindikation for intermittent sjélvkateterisering:

Oftrmdga far sjilvkateterisering i frdnvaro av en lampligt utbildad vardgivare eller
sjukvardspersenal for patienter med dalig fingerfardighet och kognitiv nedsattning.
Varningar: Om du har ndgon av de ovan ndmnda kontraindikationerna eller ar osaker ska
du kontakta din ansvariga ldkare omedelbart fiire ndsta kateterisering om hur du ska ga
tillviga. Ansvarig likare méste definiera kontraindikationer fiir intermittent kateterisering
baserat pa patientens egenskaper och tillstind enligt den senaste utvecklingen av
medicinsk kunskap.

Kvarvarande risker

Kvarvarande risker ingér | andra kapitel (t.ex. varningar osv).

Biverkningar

Biverkningar relaterade till produkten

Okdnd dverkdnslighetsreaktion mot ndgot anvént material, som leder till anafylaktiska
eller anafylaktoida reaktioner.

Biverkningar relaterade till intermittent kateterisering

Kateterrelaterad urinvégsinfektion (CAUTI), i vissa fall associerad med pyelonefrit. Uretrit |
orkit ach epididymit | prostatit. Trauma i urinvigarna, inklusive uretralt trauma [ uretral
blgdning [ falsk passage [ uretrala strikturer (huvudsakligen hos mén) | uretral erosion
och stenos/urinblasperforation.
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Obehag, dmhet, smarta. Kalk och stenbildning i bldsan.

rningar: Om allvarliga Gverkanslighetsreaktioner uppstar, ska produkten omedelbart
avldgsnas, anvindningen avbrytas och likare kontaktas. Om du upplever reducerat
eller avbrutet urinfldde eller att katetern inte témmer urinblasan pa ritt sitt ska du
kontakta hilso- och sjukvardspersonal eftersom det kan tyda pa att du bér anviinda
en annan storlek eller typ av kateter. Om du har symtom pa CAUTI eller infektion i
urogenitalomradet: feber, frossa, pyuri, dysuri, trngningar, grumlig urin, suprapubisk
smarta, obehag vid blastomning, blod i urinen, dkade blasspasm, autonom dysreflexi eller
slem, kontakta hilso- och sjukvardspersonal. Om du har tecken pd trauma, obehag vid
timning av urinblasan, bltdning, frekvent tringning av urin eller blod i urinen, avbryt
anvindningen omedelbart och kontakta hélso- och sjukvardspersonal. Ofdrsiktigt
inférande och avldgsnande kan orsaka trauma och forvdrra obehag och smarta. Om du
ar osdker pa hur katetern ska hanteras ska du kontakta hélso- och sjukvardspersonal.
Undvik att fiira in kiinshar. Kalk och stenbildning i blasan &r relaterade till introduktionen

Anvind inte katetern om du observerar nagon skada (t.ex. veck] pa, blockering av eller
frammande kroppar i enheten. Anvind inte om sidodgon saknas eftersom enheten kanske
inte fungerar som den ska. Endast for uretral anvandning. Vid misstanke om knickbildning
pa katetrar, kontakta omedelbart hélso- och sjukvardspersonalen. Anvand inte produkten
om farpackningen dr skadad eller efter utgangsdatum, eftersom produktens sterilitet kan
ha dventyrats, vilket potentiellt kan leda till infektion,

| séllsynta fall kan infektioner fran intermittent kateterisering leda till allvarlig sjukdom
eller t.o.m. till dodsfall. For att minska denna risk 3r det mycket viktigt att folja korrekta
hanteringsprocedurer och upprétthalla strikta hygienrutiner,

Forsamrad funktion hos enheten kan leda till ytterligare risker for att patienten drabbas
av skada eller sjukdom.

Meddelande: Det finns ytterligare, specifika varningar i andra avsnitt i denna
bruksanvisning. Dessa specifika varningar miste ocksd beaktas,

Ao

av kiinshdr och farekomst av slem.

Firsiktigheter

Vitskeintag ska vara tillrickligt om det inte @r kontraindicerat. Patienten bir undvika
dverdrivet vatskeintag som kan orsaka Gverspanning i urinblasan. Forstoppning kan orsaka
tryck som forhindrar dranage fran katetern: Uppratthall regelbunden tarmfunktion.
For alla avsedda anviéindare &r en utbildningsperiod nidviandig for att vara autonom
vid kateterisering. Halso- och sjukvardspersonalen maste sikerstélla att patienter och
virdgivare dr korrekt utbildade och instruerade | intermittent (sjilv) kateterisering med
katetern, eftersom anvandning av enheten av en otrdnad anvandare kan orsaka trauma eller
aventyra produktens sterilitet, vilket potentiellt kan leda till infektion. Farsiktighet specifik
ftir hilso- och sjukvardspersonal: Applicera med forsiktighet om patienten producerar urin
med méanga partiklar som tydligt kan urskiljas av blotta Ggat, eftersom det kan leda fill
tilifllig urinretention. Kateterisering ska ske sa snabbt som majligt efter att forpackningen
fippnats eftersom det kan leda till kontaminering eller dventyra produktens egenskaper (t.ex,
uttorkning av glidmedel). Vik inte en icke-vikbar kateter (kort hi-lite och CH18) eftersom
det potentiellt kan framja trauma i urinvigarna. Undvik kontakt melian urinvagsmynningen
och kopplingen eller hylsan eftersom det potentiellt kan orsaka trauma i urinvigama.
Varning

All kontaminering av katetern maste undvikas genom korrekt hantering. Anvind inte en
kateter av kvinnlig storlek for en vuxen manlig patient Anvénd inte en Tiemann-kateter
av manlig typ for en kvinnlig patient. Rengdring, desinfektion och omsterilisering kan
skada produkten och skapa en potentiell risk for patienten. Dessa atgérder kan leda till
forsamrad funktion eller kantaminering av enheten, vilket potentiellt kan leda till infektion.

! instruktioner
1. FORBEREDANDE ATGARDER:
* Tydtta hinderna noga fire och efter kateteriseringen, och tviitta omrddet kring
urinrérsmynningen.
* Om en vardgivare hjdlper till med kateteriseringen maste lokala riktlinjer tillimpas.
* [nnan du Gppnar den ska du vika upp katetern (om tillimpligt) och kontrollera om
produkten dr intakt (ingen skada pé farpackningen, inga synliga defekter, veck pa
slangen...) Se till att glidmedlet &r jdmnt firdelat dver katetern.
Om inte, sprid ut glidmedlet genom att vidrra katetern éiver firpackningen for att
mijliggra en jamn distribution.
Ojamnt spritt glidmedel kan potentiellt orsaka trauma i urinvigarna.
* Hall produkten horisontellt under dppningen och ta bort skyddet langsamt for att
undvika att glidmedlet lossnar,
2. OPPNA PRODUKTEN:
Av sdkerhets- och hygienskal rader vi dig att anvénda produkten sa snabbt som majligt
efter firpackningen har dppnats. Flera tekniker finns tillgdngliga | kan anviindas fiir
att ta bort skyddet.
Fiirsiktighet: Davsett vilken teknik som anvinds ska du vara noga med att inte inte vidrira
kateterslangen eller placera den pa firemalfytor.

7

Varning: Felaktig manipulering av katetern kan leda till
kontaminering och/eller firsdmring av enhetens funktion.
No-touch-teknik

Ta bort skyddet pa kopplingens sida vid markering «1w.(A)
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® \fikbar "no-touch"-teknik:
Greppa ach riv av skyddet vid markering «Aw.(B)
Alternativ 1 Alternativ 2

Alternativ 2: Satt in din tumme i 6glan vid markering «A» och hall katetern med den
andra handen fir att ta bort skyddet.(C)

Vik sedan for bada alternativ ned hylsan i plisseringen utan att réra vid katetern,
Alternativ 2 kan vara enklare om du har nedsatt fingerfardighet.(D)

* Fiirenklad "no-touch®-teknik:

Frigdr det flytthara "no-touch”-hylsan genom att greppa och riva av skyddet vid
markeringar « 1w och «Ba,

Denna flyttbara del skyddar katetern under hanteringen. (E)

Om du vill frigdra hela katetern:

Ta bort skyddet pd katetersidan.(F)

Hall i den utstickande fliken, efter att ha tagit bort skyddet vid markering «1» fran
kopplingens sida, och lyft ut katetern frén forpackningen.(G)

Z

3. KATETERISERING:

Actreen® Hi-Lite Cath har en konisk, stegvis koppling som kan anslutas ftill
urinuppsamlingspasen Urimed fran B. Braun,

Varning: Dalig anslutning kan leda till urinlackage eller frankoppling under kateteriseringen.

drsiktighetsdtgdrder: Var noga med att inte vika pasen fiir att mdjliggdra korrekt
urinfléde inuti.
MAN
* Hall med ena handen penis uppét fir att minska urinrérets
rundning.

* Fir med den andra handen varsamt in katetern i urinrdret tills
den nar urinbldsan. Rikta penis nedat om du kdnner motstand,
Fortsétt att féira in katetern tills urinen birjar rinna.

* Tiemann/Coude-kateter: Placera markeringen pé kopplingen ritt, for att kunna fira
in katetern korrekt.

Varning: Kateterns bojda spets ska peka uppat. Felaktig orientering av spetsen kan leda
till trauma i urinvégarna.

KVINNA

For isar de yttre blygdiapparna for att hitta urinrrsmynningen.
For med den andra handen varsamt in katetern i urinrgret tills
den nar urinblasan och urinen barjar rinna.

MAM [ KEVINNA

® Tryck med handen pd nedre buken mot slutet av kateteriseringen for att vara saker pa
att urinblasan har timts helt.

* Dra tillbaka katetern omedelbart efter att urinblasan tomts.

= Fiir att hindra dropp fran katetern, vind kopplingsdnden uppat vid borttagningen.
Anviindningsduration

Endast fir engangsbruk.

Varning: Ateranvindning av engangsprodukter skapar en potentiell risk fir en patient
eller anviindare, Det kan leda till kontaminering och/eller farsimring av funktionen.
Kontamination av enheten kan leda till infektion.

Katetern maste avldgsnas omedelbart efter att urindrinaget har slutférts.

Kassering

Katetern ska kasseras enligt géllande lokala bestimmelser.

Féirvarings- och hanteringsforhallanden

Fiirvaras skyddat fran solljus och varme, Fiirvaras torrt, Produkten méste féirvaras plant.
Alla produkter frin Actreen® Hi-Lite Cath &r vikbara, férutom CH18 och Actreen™ Hi-
Lite Cath 20 cm.

Varning: Firvara inte produkten (enheten) i kontakt med vassa material. Anvénd helst
den diskreta pasen for transport.

Varning: Utgangsdatumet géller endast nir Actreen® Hi-Lite Cath férvaras korrekt i en
oskadad farpackning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Kliniska fardelar och prestanda

Med Actreen® Hi-Lite Cath kan urin rinna ut fran urinblasan genom urinroret.
Meddelande till anvandaren

Om ett allvarligt tillbud uppstar vid denna produkts anvindning eller som ett resultat
av dess anvindning, ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.
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Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Mo reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Gebruik dit product niet opnieuw
REECIR RS A

Nepouzivejte opakovang
BOESEER

Ma ikke genanvendes

Na pny emavaypnaipoToiETal

Al kdyta uudelleen

Nelietot atkartoti

M ikke gjenbrukes

Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

A nu se refolosi

[OBTOPHOE HCNONB3I0BAHWE 3ANPELLIEHD
NepouZivajte opakovane

Endast far engangsbruk
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Constltese las instrucciones de uso
Se reporter 4 la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per ['uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Prectéte si navod k pouZiti
BESFER RN

Se brugsanvisningen
ZupPouheureite Tic odnyieg ¥priong
Lue kdyttdohjeet

levérot lietosanas pamaciou

Se bruksanvisningen

Patrz instrukeja uzywania

Consulte as instrugies de utilizacio
Consultati instructiunile de utilizare
M. MHETDYKUMIO N0 NPMMEHEHIIO
Pozrite navod na pouzitie

Se bruksanvisningen
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
|
Wyrobce
s
Fabrikant
Kemoakeuoomg
Valmistaja
Razotajs
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
MarorosuTent
\iyrobea
Tillverkare

mg
bl B

v =] (=] =1=
HdA8EEEEEEEEEREER

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacian
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Productiedatum
el 7 45

Datum wyroby

£ HE
Fremstillingsdato
Huepopnvia karooeuri
Valmistuspaivamaara
RaZofanas datums
Produksjonsdato
Data produkeji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[lata waroToaneHiA
Datum wjroby
Tillverkningsdatum
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Sterilized using irradiation

Mit Bestrahlung sterilisiert
Esterilizado usando radiacion
Sterilisé par iradiation

Sterilizzato mediante irradiazione
Gesteriliseerd met behulp van straling
pledifl plaiinds pdas

Sterilizovano zafenim
EHERRE

Steriliseret ved bestraling

Ao piver € gpfon axofoliog
Steriloitu sadettamalla

Sterilizéts, izmantojot apstarolanu
Sterilisering ved bruk av striling
Sterylizowany przez napromienianie
Esterilizado por irradiacio

Sterilizat prin iradiere
Crepuniacaanc ofinysexren
Sterilizované ozarovanim

Steriliserad med strdlning
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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

i dndl e Ly

Chrafite pred sluneénim zafenim

b Ak

Opbevares veek fra sollys

Na Biarmypeiman pakpid amo 1o hioks g
Sucjattava auringonvalolta

Sargat no saules gaismas

M holdes unna sollys

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina soarelui

Bepes OT ConHesHsLe my-ei

Chraiite pred sineénym 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
A hall eyl oy 3
Datum pouditelnosti
A EAR

Holdbar til

Huepopnvia Aiing
Kaytettava viimeistadn
lzlietot [idz

Utlapsdato

Data waznosci

Data de validade

Data expirarii

Cpox ragHocTH

Datum pouzitelnosti
Anvand fare-datum

-62-



‘e
fad

T

[EN]

mel

T

el el = =) [oe] 3= -] Ml
EEEEEEEEEEBEEE

RU
[SK]

Keep dry

Vor Nasse schiitzen
Mantener seco

A conserver au sec

Canservare in lucgo asciutto

Droog bewaren

Chrafite pfed sluneénim zafenim

RETE
Opbevares tart

Na Sicrmpeltal ateyvd
Séilytettévd kuivana
Uzglabat sausé vieta
Ma holdes tarr

Przechowywac w suchym migjscu

Manter seco
A se pastra uscat

ApaHHTL B CYXOM MecTe

Udriujte v suchu
Fiirvaras torrt
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Catalog number
Katalognummer
Numero de catalogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
z s g,
Katalogové Eislo
EmERES
Katalognummer
ApiBudg karahdyou
Tuotenumero
Kataloga numurs
Katalognummer
Numer katalogowy
Nimero de catilogo
Numar de catalog
Homep no katanory
Katalogoveé Eislo
Arfikelnummer
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Batch code
Chargencode
Codigo de lote
Numéro de lot
Codice lotto
Batcheode
Aadall oy

Kod 3arze
#s
Batchkode
Kuidikog mapridag
Erdkoodi
Partijas kods
Partikode

Kod partii
Cédigo de lote
Codul lotului
Kan naprvn
Cislo arde
Batch nummer
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Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sisterna de barrera estéril individual
Systéme de barriére stérile simple

Sistema di barriera sterile singola

Systeem met enkelvoudige steriele barriére
ghal e jals pllas

Systém s jednou sterilni bariérou
TERERGS

Enkelt sterilt barrieresystem

ZUOTNWa HOVOD OTEIpOU GpayHol
Yksinkertainen steriilisuojajirjestelma

Vienas sterilas barjeras sistéma

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril individual
Sistem cu barierd sterild unica

Oppwapran crepunsHan GapeepHan cucTema
Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt sterilbarridrsystem
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Swiss representative
Schweizer Bevollmachtigter
Representante suizo
Représentant en Suisse
Rappresentante per la Svizzera
Zwitserse vertegenwoordiger
ot s A Jiaall

Zastupee pro Swjcarsko
BRI

Schweizisk repreesentant
Pwtmpdawmog ammy EABetia
Edustaja Sveitsissa

Parstavis Sveice

Sweitsisk representant
Przedstawiciel w Szwajcarii
Representante na Suica
Reprezentant in Elvetia
Mpegcraevrent e LLiseiuapi
Zastupca pre Svajéiarsko
Representant i Schweiz

EC | REP
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European Authorized Representative
Bevollméachtigter in Europa

Representante europeo autorizado

Mandataire européen

Mandatario europeo

Gemachtigde in Europa

Sdindl 51 Jiad

Zplnomocnény zastupee pro Evropu
BRI R

Autoriseret repreesentant i EU
Efpuiobompévog aviimpaawog yio v Eupamm
Euroopan valtuutettu edustaja

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Autorisert europeisk representant
Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Mandatario Europeu

Reprezentant autorizat in Europa
YnonHoMoueHHLIR NpeacTaeWTens 8 Espone
Splnomocneny zastupca pre Eurdpu
Auktoriserad representant i Europa
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Distributor
Héndler
Distribuidor
Distributeur
Distributore
Distributeur
gosd
Distributor
240
Distributer
Aiovopgag
Jakelija
lzplatitajs
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
HuctpubstoTop
Distribdtor
Distributdr
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A0l Medical device
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
o e
Zdravotnicky prostfedek
0] EirEsim
Medicinsk udstyr
lomporexvahoyika Tipoiow
Lagkinnéllinen laite
Mediciniska ierice
Em Medisinsk utstyr
Wyrob medyczny
Dispositivo médico
8] Dispozitiv medical

il Meanymrckoe nagenve
B8 Zdravotnicka pomacka
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 3 plat, ce cote vers le haut

Riporre in piane, con questo lato rivolto verso |'alto
Liggend bewaren, met deze zijde naar boven

oo o) s dalaa i i o 8
Skladujte naplocho, touto stranou nahoru

TRy wmE L

Opbevares fladt med denne side opad

Dihaky ot £mmimedn Béar, aum n Theupd TIPog Ta AV
Siilyta tasaisena, timd puoli yldspain

Glabat plakaniski, ar %o pusi uz augsuv

Oppbevares flatt, med denne siden opp
Przechowywad na plasko, t strong do gory
Armazenar na horizontal, com este lado para cima

A se depozita in pozitie orizontald, cu aceastd parte in sus
XpaiTe B pacnpaeneHHoM Biae, 3T CTOPOHON Baspx
Skladujte v rovnej polohe touto stranou nahor
Férvaras plant, denna sida upp
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Unique Device Identifier

Einmalige Produktkennung
Identificador Unico del producto
Identifiant unique du dispositif
Identificatore unico del dispositivo
Unieke hulpmiddel-ID

LA el i

Jedineény identifikator prostredku

M — BRI IR AT

Unik udstyrsidentifikation

MovaSikd avayvWpoTIKG ougKeUrg
Yksilallinen faitetunniste

Unik3lais ierfces identifikators

Unik utstyrsidentifikasjon
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Identificader Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHMENLHLE WaEHTWMKATOP YCTPORCTEA
Jedinecny identifikitor pomdcky

Unik produktidentifiering
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Do not use if package is damaged

3 eei beschadigter Verpackung nicht verwenden

=4 No utilizar si el embalaje esta dafiado

B e pas utiliser si I'emballage est endommagé

Non usare se la confezione risulta danneggiata

WIN Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

§ ) punte 8 all S 13 dasdld ¥
NepouZivejte, pokud je obal pokozen

o meEw | FER

M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Vi YPNOTOTIOHEITE T0 TTpOiGV Edv £¢E1 UTTOOTE it n CUTKEUaDTa
Al Ky, jos pakkaus on vahingoittunut

Nelietot, ja fepakojums ir bojats

8] Skal ikke brukes his emballasjen er skadet

Nie u#ywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

m A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

88 He wenonsaceams, ecn ynakoesa noepesena

B4 Nepougivajte, ak je obal paskedeny

B\ Produkten fir e anviindas om forpackningen & skadad
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Caution
Vaorsicht
Advertencia
Mise en garde
Attenzione
Letop
Upozornéni
EE
Forsigtig
Mpogoy
Huomio
Uzmanibu!
Forsiktig
Przestroga
Atencdo
Atentie
Mpepoctepexesve
Upozarnenie
Varning
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* [ B. Braun Medical Ltd.
Sheffield, 535 2PW
United ngdnm

[E B. Braun Avitum AG
e Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen - Germany

% B. Braun Medical SA

08191 Rubi - Spain

B. BRAUN MEDICAL SAS
92210 Saint-Cloud - France

% B. Braun Milano S.p.A.

20161 Milano - Italy

* [ B. Braun Medical BV,
i“ 5342 CW Oss — Netherlands

% B. Braun Medical NA.JS.A,
g 1831 Diegem - Belgium

[ Laboratdrios B.Braun S/A
e Reqistro ANVISA
n"8.01369.90614
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

i [E B. Braun Medical, s.ro.
148 00 Praha 4 - Czech Republic

7% [ B. Braun Medical A/S
e 2000 Frederiksberg — Denmark

=] B. Braun Medical Oy
00350 Helsinki - Finland
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Geooahovikn 55535 - EAMGSa

e B. Braun Medical SIA
al Riga LV - 1064 - Latvia

4 [ B. Braun Medical AfS - Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestkogen - Norway

d B. Braun Avitum Italy S.p.A. | Via XXV Luglio 11 | 41037 Mirandola (MO) | ITALY

E? Aesculap Chifa Sp. Z 0.0,
" 64-300 Nowy Tornyé! - Poland

4 B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
2730-053 Barcarena - Portugal

[ Bernd Braun nr. 1, Sanandrei
307375 Timis, Romania
Tel. 0256 28 49 05
www.bbraun.ro

% B.EpayH Megukan

H 191040, r. Cauwr-NerepBypr,
. MywkwHckas, a. 10.
an./chake: (812) 320-40-04

B. Braun Medical s.r.o.
831 03 Bratislava - Slovakia

: B. Braun Medical AB
il 182 12 Danderyd - Sweden
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