eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Instructions for use

1]



Hunter Urology

Intermittent Self Catheterisation (ISC)

PRODUCT INFORMATION

This is a product information leaflet for the user of the following
Intermittent Self Catheterisation (ISC):

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Non-coated urethral catheter with
Nelaton tip, for intermittent self-catheterisation

SCF/SCM/SCP HunterCath

Non-coated urethral catheter with

soft tip, for intermittent self-catheterisation
ABF/ABM/ABP Aloe Original

Hydrophilic coated urethral catheter with
Nelaton tip, for intermittent self-catheterisation

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro
Hydrophilic coated urethral catheter with
Nelaton tip, for intermittent self-catheterisation

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
Hydrophilic coated urethral catheter with
soft tip, for intermittent self-catheterisation

ALOEMPS Aloe Meatal+
Hydrophilic coated dilation catheter with soft tip

This catheter has been prescribed for you by a healthcare professional. Do not
share it with anyone else. Read all of the product information leaflet prior to use
and retain for your information.

If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for
you, please seek advice from a healthcare professional.

INGREDIENTS/COMPOSITION

This catheter is made from medical grade polyvinylchloride (PVC), which
does not contain phthalates (DEHP free). The hydrophilic coating contains
polyvinylpyrrolidone (PVP).

INTENDED PURPOSE

ISC catheter for patients who are required to use a catheter to empty their
bladder. ISC can be used to empty the bladder regularly which will help protect
the kidneys and reduce the occurrence of Urinary Tract Infections (UTls).

The Aloe Meatal+ catheter has no drainage holes and is used for dilation of the
urethra only.

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USER

The ISC catheter is a medical device indicated for transient bladder
catheterisation by introduction through the urethra for urine drainage or
therapeutic purposes.



The intended users of the medical device are male or female patients (who
have been assessed as suitable by a healthcare professional), their carers and/or
healthcare professionals.

CONTRAINDICATIONS

Do not use the catheter unless you have been assessed as suitable by a
healthcare professional and it has been recommended for you.

Use of the catheter is not advised on patients with known or suspected
hypersensitivity to any of the ingredients.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

«+ Itis recommended that the catheter is used in line with local policies and
procedures following a patient assessment by a healthcare professional.

+  Ensure that the catheter is suitable for the intended use and compatible
with other medical devices to be used in conjunction with it.

+ Do not use the catheter if the catheter or the packaging is damaged or
soiled.

«  For catheters provided with water sachets, do not use the catheter where
full emptying of water sachet is not achieved, or the water sachet is already
empty or damaged.

+ For soft tip catheters, do not use the catheter if the tip is damaged.

After catheter use, check if the catheter tip is still intact. In the case of a
missing part of the tip, consult with a healthcare professional.

+ Do not puncture the catheter to obtain a urine sample as this may result in
trauma or infection to the patient.

« Thisis a single-use medical device. Re-use of the catheter may result in
patient infection / cross contamination. Re/sterilisation, reprocessing,
cleaning and disinfection may also compromise the product characteristics,
resulting in trauma or infection to the patient.

« This catheter is not made with natural rubber latex.

« Ifthe product is not used in accordance with the instructions provided by
the manufacturer, the company does not take responsibility of any injuries
or other damage that may arise.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Although the procedure of self-catheterisation itself is safe, complications
can occur, especially for patients performing self-catheterisation for longer
periods. If any complications occur, consult a healthcare professional.

+ Toavoid damage to the urethra and other complications, consult a
healthcare professional on choosing the suitable size and shape of the
catheter or any other accessories.

+ Some pain and blood may occur especially in the beginning due to irritation
of the mucous membrane of the urethra. If symptoms persist, consult a
healthcare professional.

+ Symptoms of a urinary tract infection include blood in urine, pain or
discomfort when urinating, increased need to urinate, cloudy or foul-
smelling urine, fever and/or inflammation. If any of these symptoms occur,
stop using the catheter and consult a healthcare professional.

+ Inrare cases, local irritation/hypersensitivity reactions may occur such as
redness, itching or blistering. If any of these symptoms occur, stop using the
catheter and consult a healthcare professional.



+ Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to the
catheter should be reported to the manufacturer and the Competent
Authority of the Member State in which the patient is established.

HOW TO USE
Consult your healthcare professional for advice before using this catheter.
Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

HOWTO CATHETERISE
. Try to pass urine naturally before catheterisation.
2. Wash your hands thoroughly with soap and water.
3. Gently clean the genital area with soap and water. Be careful not to touch
anything else other than your catheter once you have washed your hands.
If you are using public toilets, cleansing wipes or antibacterial hand gel may
be useful to enable you to ensure the area is clean prior to catheterisation.

4. Choice of catheter:
Coated catheters without water sachet:
Discard the product if the packaging is not intact.

+  Peel the catheter packaging 2-3cm. If your catheter touches anything or you
drop it, throw it away and use a new one.

« Put water into the pouch up to the top of the coating or coloured funnel.

If cold water is used, the catheter will be stiffer; if hot water is used the
catheter will be softer.

+ Using the sticker on the back or the hole in the packaging, hang the catheter
on a clean surface in a position of easy access near the toilet or a jug or
catheter bag to drain the urine into.

+  The catheter should be left for at least 30 seconds to activate the coating.

Coated catheters with water sachet:
Discard the product if the packaging is not intact.

+  Before activation of the water sachet, check its integrity.

« Squeeze the water sachet in closed packaging together with the catheter.
For easier opening, it is recommended to bend the sachet together with the
packaging before squeezing.

«+ Al water has to be squeezed out of the sachet.

+ Using the sticker on the back or the hole in the packaging, hang the catheter
on a clean surface in a position of easy access near the toilet or a jug or
catheter bag to drain the urine into.

«  Catheter should be left for at least 30 seconds to activate the coating.

+ Peel the catheter packaging 2-3cm using aseptic technique and do not
touch this area.

5. After taking the catheter out of the packaging, visually inspect the catheter
for any damage and use it immediately. Do not place the catheter without
its packaging on any surface and do not touch the end of the catheter to be
inserted into the urethra.

6. CATHETER INSERTION:
Adopt the position that you find most comfortable in order to catheterise.

Instructions for females: Part the labia with one hand and using your



dominant hand, insert the catheter into your urethra until it enters the
bladder. You may find that using a mirror to help locate your urethra is
helpful while you are getting used to this procedure. Be careful not to touch
any part of the catheter that is to enter the bladder.

Instructions for males: Pull back your foreskin (if you have one) and hold
your penis firmly up towards your stomach with one hand. Insert your
catheter with your dominant hand and be careful not to touch any part of
the catheter that is to enter the bladder.

7. When urine starts to flow, the catheter can be attached to a urine bag or
drained directly into a toilet or jug. When the urine flow stops, retract the
catheter by 2-3cm. If urine flow starts again wait for it to stop, retract the
catheter for another 1-2cm to drain the rest of the urine. When the bladder is
completely empty, slowly and gently remove the catheter.

If using the Aloe Meatal+ catheter, remove the catheter after performing
dilation of the urethra.

The Aloe Meatal+ catheter has no drainage holes and must be removed to
allow urine to flow.

8. Dispose of the used catheter and any other used items in a disposal bag
and place in the general household rubbish.

9. After the procedure is finished, wash your hands with soap and water.
Dry your hands afterwards.

STORAGE AND HANDLING

The catheter is supplied sterile. Sterilised using ethylene oxide.
Do not re-sterilise.

Store between 5-40°C.

Keep dry.

Keep away from sunlight.

Unopened packs have a 5-year shelf life.

Do not use after expiry date.

MANUFACTURER INFORMATION
TIKd.o.o.

Goriska cesta 5B,
5222, Kobarid, Slovenia.

DISTRIBUTOR INFORMATION

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk



Hunter Urology )
Auto-Cathétérisme Intermittent (ACI)

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Ceci est une notice d'information destinée a I'utilisateur des dispositifs suivants
d'auto-cathétérisme intermittent (AC) :

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Cathéter urétral non enduit avec extrémité
Nelaton, pour auto-cathétérisme intermittent

SCF/SCM/SCP HunterCath
Cathéter urétral non enduit avec extrémité souple,
pour auto-cathétérisme intermittent

ABF/ABM/ABP Aloe Original

Cathéter urétral enduit hydrophile avec extrémité
Nelaton, pour auto-cathétérisme intermittent
AHF/AHM/AHP Aloe Hydro

Cathéter urétral enduit hydrophile avec extrémité
Nelaton, pour auto-cathétérisme intermittent

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
Cathéter urétral enduit hydrophile avec extrémité
souple, pour auto-cathétérisme intermittent

ALOEMPS Aloe Meatal+
Cathéter de dilatation enduit hydrophile avec
extrémité souple

Ce cathéter vous a été prescrit par un professionnel de santé. Ne le partagez pas
avec d'autres personnes. Lisez Iintégralité de cette notice avant utilisation et
conservez-la pour référence.

Si vous n'étes pas sdr de la maniére d'utiliser ce produit ou s'il vous convient,
veuillez demander conseil a un professionnel de santé.

INGREDIENTS/COMPOSITION

Ce cathéter est fabriqué en polychlorure de vinyle (PVC) de qualité médicale,
sans phtalates (sans DEHP). Le revétement hydrophile contient de la
polyvinylpyrrolidone (PVP).

OBJECTIF PREVU

Cathéter d'ACl pour les patients qui doivent utiliser un cathéter pour vider leur
vessie. L'ACI peut étre utilisé pour vider régulierement la vessie, ce qui aidera a
protéger les reins et a réduire la survenue d'infections des voies urinaires (IVU).
Le cathéter Aloe Meatal+ n'a pas de trous de drainage et est utilisé
uniquement pour la dilatation de I'urétre.

INDICATIONS D'UTILISATION / UTILISATEUR CIBLE

Le cathéter d’AClI est un dispositif médical indiqué pour le cathétérisme vésical
transitoire par introduction a travers I'urétre pour le drainage urinaire ou a des
fins thérapeutiques.



Les utilisateurs prévus du dispositif médical sont des patients masculins ou
féminins (évalués comme aptes par un professionnel de santé), leurs aidants et/
ou des professionnels de santé.

CONTRE-INDICATIONS

N'utilisez pas le cathéter a moins d'avoir été évalué comme apte par un
professionnel de santé et qu'il vous ait été recommandé.

L'utilisation du cathéter n'est pas conseillée chez les patients avec une
hypersensibilité connue ou suspectée a I'un de ses composants.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il est recommandé d'utiliser le cathéter conformément aux politiques et
procédures locales aprés une évaluation du patient par un professionnel de
santé.

Assurez-vous que le cathéter convient a I'usage prévu et est compatible avec
les autres dispositifs médicaux utilisés conjointement.

Ne pas utiliser le cathéter si celui-ci ou son emballage est endommagé ou
souillé.

Pour les cathéters fournis avec des sachets d'eau, ne pas utiliser le cathéter si
la vidange compléte du sachet d'eau n'est pas possible, ou si le sachet d'eau
est déja vide ou endommagé.

Pour les cathéters a extrémité souple, ne pas utiliser le cathéter si l'extrémité
est endommagée. Apres utilisation, vérifiez que 'extrémité du cathéter est
toujours intacte. En cas de partie manquante, consultez un professionnel de
santé.

Ne pas percer le cathéter pour obtenir un échantillon d'urine, cela pourrait
entrainer un traumatisme ou une infection.

Ceci est un dispositif médical a usage unique. La réutilisation du cathéter
peut entrainer une infection ou une contamination croisée. La restérilisation,
le retraitement, le nettoyage et la désinfection peuvent également
compromettre les caractéristiques du produit, entrainant un traumatisme ou
une infection.

Ce cathéter n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

Si le produit n'est pas utilisé conformément aux instructions du fabricant, la
société décline toute responsabilité pour les blessures ou autres dommages
pouvant survenir.

EFFETS INDESIRABLES

« Bien que la procédure d'auto-cathétérisme soit strre, des complications
peuvent survenir, surtout chez les patients qui l'effectuent sur de longues
périodes. Si des complications surviennent, consultez un professionnel de
santé.

Pour éviter les lésions urétrales et autres complications, consultez un
professionnel de santé pour choisir la taille et la forme appropriées du
cathéter ou des accessoires.

Une douleur et des saignements peuvent survenir, surtout au début, en
raison de l'irritation de la muqueuse urétrale. Si les symptomes persistent,
consultez un professionnel de santé.

Les symptdmes d'une infection urinaire incluent du sang dans les urines,
douleur ou inconfort lors de la miction, besoin accru d'uriner, urine trouble
ou malodorante, fiévre et/ou inflammation. Si vous présentez ces symptémes,



arrétez d'utiliser le cathéter et consultez un professionnel de santé.

Dans de rares cas, des réactions locales d'irritation ou d'hypersensibilité
peuvent survenir, telles que rougeurs, démangeaisons ou cloques. Si vous
présentez ces symptomes, arrétez d'utiliser le cathéter et consultez un
professionnel de santé.

Tout incident grave ou dysfonctionnement lié au cathéter doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre o le patient réside.

MODE D’EMPLOI

Consultez votre professionnel de santé avant d'utiliser ce cathéter.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert accidentellement avant
utilisation.

COMMENT CATHETERISER

1. Essayez d'uriner naturellement avant le cathétérisme.

2. Lavez-vous soigneusement les mains avec du savon et de |'eau.

3. Nettoyez délicatement la zone génitale avec du savon et de l'eau. Veillez &
ne toucher que votre cathéter aprés vous étre lavé les mains. Si vous utilisez
des toilettes publiques, des lingettes nettoyantes ou un gel antibactérien
peuvent étre utiles pour assurer la propreté de la zone avant le cathétérisme.

4. Choix du cathéter :
Cathéters enduits sans sachet d'eau :

Jetez le produit si 'emballage n'est pas intact.

Ouvrez l'emballage du cathéter sur 2-3cm. Si votre cathéter touche quelque
chose ou tombe, jetez-le et utilisez-en un nouveau.

Versez de |'eau dans la pochette jusqu'au sommet du revétement ou de
I'entonnoir coloré. Si de I'eau froide est utilisée, le cathéter sera plus rigide ;
si de I'eau chaude est utilisée, il sera plus souple.

A l'aide de I'autocollant au dos ou du trou dans I'emballage, suspendez le
cathéter sur une surface propre a portée de main prés des toilettes ou d'un
récipient pour recueillir I'urine.

Laissez le cathéter pendant au moins 30 secondes pour activer le revétement.
Cathéters enduits avec sachet d'eau :

Jetez le produit si l'emballage n'est pas intact.

Avant d'activer le sachet d'eau, vérifiez son intégrité.

Appuyez sur le sachet d’eau dans I'emballage fermé avec le cathéter. Pour
faciliter I'ouverture, il est recommandé de plier le sachet avec I'emballage
avant d'appuyer.

Toute I'eau doit étre extraite du sachet.

A l'aide de I'autocollant au dos ou du trou dans l'emballage, suspendez le
cathéter sur une surface propre a portée de main prés des toilettes ou d'un
récipient pour recueillir I'urine.

Laissez le cathéter pendant au moins 30 secondes pour activer le revétement.
Ouvrez 'emballage du cathéter sur 2-3cm en utilisant une technique
aseptique et ne touchez pas cette zone.

5. Aprés avoir sorti le cathéter de I'emballage, inspectez-le visuellement pour
détecter tout dommage et utilisez-le immédiatement. Ne placez pas le
cathéter sans son emballage sur une surface et ne touchez pas I'extrémité qui
sera insérée dans l'urétre.



6. INSERTION DU CATHETER:
Adoptez la position la plus confortable pour vous cathétériser.

Instructions pour les femmes : Ecartez les lévres avec une main et, avec votre
main dominante, insérez le cathéter dans I'uretre jusqu'a ce qu'il atteigne la
vessie. Vous pouvez utiliser un miroir pour vous aider a localiser I'urétre lors
des premieres utilisations. Veillez a ne pas toucher la partie du cathéter qui
entrera dans la vessie.

Instructions pour les hommes : Retirez le prépuce (si vous en avez un) et
tenez fermement le pénis vers le haut avec une main. Insérez le cathéter avec
votre main dominante en veillant a ne pas toucher la partie qui entrera dans
la vessie.

7.Lorsque I'urine commence a sécouler, le cathéter peut étre connecté a
un sac a urine ou drainé directement dans les toilettes ou un récipient.
Lorsque le flux d'urine s'arréte, retirez le cathéter de 2-3 cm. Si l'urine
recommence a couler, attendez qu'elle s'arréte, puis retirez le cathéter de
1-2 cm supplémentaires pour drainer le reste de I'urine. Lorsque la vessie est
complétement vide, retirez lentement et délicatement le cathéter. Si vous
utilisez le cathéter Aloe Meatal+, retirez-le aprés avoir effectué la dilatation
de l'urétre. Le cathéter Aloe Meatal+ n'a pas de trous de drainage et doit étre
retiré pour permettre a I'urine de sécouler.

8. Eliminez le cathéter usagé et tout autre élément utilisé dans un sac poubelle
et jetez-le avec les ordures ménagéres.

9. Aprés la procédure, lavez-vous les mains avec du savon et de l'eau. Séchez-les
ensuite.

STOCKAGE ET MANIPULATION

« Le cathéter est fourni stérile. Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Ne pas restériliser.
« Conserver entre 5°C et 40°C.

« Garder au sec.

« Protéger de la lumiere du soleil.

+ Les emballages non ouverts ont une durée de conservation de 5 ans.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT
TIK d.o.o0.

Goriska cesta 5B,
5222, Kobarid, Slovénie.

INFORMATIONS SUR LE DISTRIBUTEUR

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Royaume-Uni.
Tél.: +44 (0) 845 643 5479

Email : enquiries@optimummedical.co.uk

Site Web : www.optimummedical.co.uk



Hunter Urology
Autocateterismo Intermitente (ACI)
INFORMACION DEL PRODUCTO

Este es un prospecto informativo para el usuario de los siguientes dispositivos
de Autocateterismo Intermitente (ACI):

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Catéter uretral no recubierto con punta Nelaton,
para autocateterismo intermitente

SCF/SCM/SCP HunterCath
Catéter uretral no recubierto con punta suave,
para autocateterismo intermitente

ABF/ABM/ABP Aloe Original
Catéter uretral con recubrimiento hidrofilico y
punta Nelaton, para autocateterismo intermitente

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro
Catéter uretral con recubrimiento hidrofilico y
punta Nelaton, para autocateterismo intermitente

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
Catéter uretral con recubrimiento hidrofilico y
punta suave, para autocateterismo intermitente

ALOEMPS Aloe Meatal+
Catéter de dilatacion con recubrimiento hidrofilico
y punta suave.

Este catéter le ha sido prescrito por un profesional de la salud. No lo comparta
con nadie més. Lea todo el prospecto antes de usarlo y consérvelo para su
informacion.

Si no esta seguro de cémo usar este producto o si es adecuado para usted,
consulte a un profesional de la salud.

INGREDIENTES/COMPOSICION

Este catéter esta hecho de policloruro de vinilo (PVC) de grado médico, que
no contiene ftalatos (libre de DEHP). El recubrimiento hidrofilico contiene
polivinilpirrolidona (PVP).

PROPOSITO PREVISTO

Catéter de ACl para pacientes que requieren usar un catéter para vaciar su
vejiga. El ACI puede usarse para vaciar la vejiga regularmente, lo que ayudara
a proteger los rifones y reducir la aparicion de Infecciones del Tracto Urinario
(ITU). El catéter Aloe Meatal+ no tiene orificios de drenaje y se usa solo para la
dilatacion de la uretra.

INDICACIONES DE USO / USUARIO PREVISTO

El catéter de ACl es un dispositivo médico indicado para el cateterismo vesical
transitorio mediante introduccion a través de la uretra para drenaje de orina o
con fines terapéuticos.



Los usuarios previstos del dispositivo médico son pacientes masculinos o
femeninos (que han sido evaluados como aptos por un profesional de la salud),
sus cuidadores y/o profesionales de la salud.

CONTRAINDICACIONES

No utilice el catéter a menos que un profesional de la salud haya evaluado que
es adecuado para usted y lo haya recomendado.

No se aconseja el uso del catéter en pacientes con hipersensibilidad conocida o
sospechada a cualquiera de los ingredientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda que el catéter se utilice de acuerdo con las politicas y
procedimientos locales tras una evaluacion del paciente por un profesional
dela salud.

Asegurese de que el catéter sea adecuado para el uso previsto y compatible
con otros dispositivos médicos que se vayan a utilizar conjuntamente.

No utilice el catéter si este o su embalaje estan danados o sucios.

Para los catéteres provistos con bolsas de agua, no utilice el catéter si no se
logra vaciar completamente la bolsa de agua, o si la bolsa ya esta vacia o
dafada.

Para catéteres con punta suave, no utilice el catéter si la punta esta danada.
Después de usar el catéter, verifique que la punta atin esté intacta. En caso de
que falte una parte de la punta, consulte a un profesional de la salud.

No perfore el catéter para obtener una muestra de orina, ya que esto puede
causar trauma o infeccién al paciente.

Este es un dispositivo médico de un solo uso. La reutilizacion del catéter
puede resultar en infeccion o contaminacion cruzada del paciente.

La reesterilizacién, reprocesamiento, limpieza y desinfeccion también pueden
comprometer las caracteristicas del producto, causando trauma o infeccion
al paciente.

Este catéter no estd hecho con latex de caucho natural.

Si el producto no se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas
por el fabricante, la empresa no se hace responsable de cualquier lesién u
otro dafo que pueda surgir.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

« Aunque el procedimiento de autocateterismo es seguro, pueden ocurrir
complicaciones, especialmente en pacientes que realizan el autocateterismo
durante periodos prolongados. Si ocurren complicaciones, consulte a un
profesional de la salud.

Para evitar dafios en la uretra y otras complicaciones, consulte a un
profesional de la salud para elegir el tamafo y forma adecuados del catéter o
cualquier otro accesorio.

Al principio, se puede producir algo de dolor y sangrado debido a la irritacion
de la mucosa uretral. Si los sintomas persisten, consulte a un profesional de la
salud.

Los sintomas de una infeccion urinaria incluyen sangre en la orina, dolor o
malestar al orinar, aumento de la necesidad de orinar, orina turbia o con mal
olor, fiebre y/o inflamacion. Si presenta alguno de estos sintomas, deje de
usar el catéter y consulte a un profesional de la salud.

En casos raros, pueden ocurrir reacciones locales de irritacion/



hipersensibilidad, como enrojecimiento, picazén o ampollas. Si presenta
alguno de estos sintomas, deje de usar el catéter y consulte a un profesional
dela salud.

+ Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que haya ocurrido en
relacion con el catéter debe ser reportado al fabricante y a la Autoridad
Competente del Estado Miembro en el que el paciente esté establecido.

COMO USAR
Consulte a su profesional de la salud para obtener consejos antes de usar este
catéter. No lo use si el embalaje esta danado o se ha abierto accidentalmente
antes de usar.

COMO CATETERIZAR

1. Intente orinar de forma natural antes de la cateterizacion.

2. Lavese bien las manos con agua y jabdn.

3. Limpie suavemente el drea genital con agua y jabén. Tenga cuidado de no
tocar nada més que su catéter después de lavarse las manos. Si esta usando
barios publicos, las toallitas limpiadoras o el gel antibacteriano pueden ser
Utiles para asegurarse de que el drea esté limpia antes de la cateterizacion.

4. Eleccion del catéter:
Catéteres recubiertos sin bolsa de agua:

Deseche el producto si el embalaje no estd intacto.

Abra el embalaje del catéter 2-3 cm. Si su catéter toca algo o se le cae, tirelo
Y USe Uno nuevo.

« Coloque agua en la funda hasta la parte superior del recubrimiento o
embudo de color. Si se usa agua fria, el catéter sera mas rigido; si se usa agua
caliente, el catéter serd mas suave.

Usando la etiqueta adhesiva en la parte posterior o el orificio en el embalaje,
cuelgue el catéter en una superficie limpia en una posicion de facil acceso
cerca del inodoro o de un recipiente para drenar la orina.

El catéter debe dejarse al menos 30 segundos para activar el recubrimiento.

Catéteres recubiertos con bolsa de agua:

Deseche el producto si el embalaje no estd intacto.

« Antes de activar la bolsa de agua, verifique su integridad.

Apriete la bolsa de agua en el embalaje cerrado junto con el catéter. Para
facilitar la apertura, se recomienda doblar la bolsa junto con el embalaje
antes de apretarla.

Se debe vaciar toda el agua de la bolsa.

Usando la etiqueta adhesiva en la parte posterior o el orificio en el embalaje,
cuelgue el catéter en una superficie limpia en una posicion de facil acceso
cerca del inodoro o de un recipiente para drenar la orina.

El catéter debe dejarse al menos 30 segundos para activar el recubrimiento.
Abra el embalaje del catéter 2-3 cm utilizando una técnica aséptica y no
toque esta drea.

5. Después de sacar el catéter del embalaje, inspeccidnelo visualmente para
detectar cualquier dafio y Uselo inmediatamente. No coloque el catéter sin
su embalaje en ninguna superficie y no toque el extremo del catéter que se
insertard en la uretra.



6. INSERCION DEL CATETER:
Adopte la posicién que le resulte mas cémoda para realizar la cateterizacion.

Instrucciones para mujeres: Separe los labios vaginales con una manoyy,
usando su mano dominante, inserte el catéter en la uretra hasta que entre en
la vejiga. Puede resultar util usar un espejo para localizar la uretra mientras se
acostumbra al procedimiento. Tenga cuidado de no tocar ninguna parte del
catéter que vaya a entrar en la vejiga.

Instrucciones para hombres: Retraiga el prepucio (si tiene) y sostenga
firmemente el pene hacia su estdmago con una mano. Inserte el catéter con
sumano dominante y tenga cuidado de no tocar ninguna parte del catéter
que vaya a entrar en la vejiga.

7.Cuando comience a fluir la orina, el catéter puede conectarse a una bolsa
de orina o drenar directamente en un inodoro o recipiente. Cuando el flujo
de orina se detenga, retire el catéter 2-3 cm. Si el flujo de orina comienza de
nuevo, espere a que se detenga, retire el catéter otros 1-2 cm para drenar el
resto de la orina. Cuando la vejiga esté completamente vacia, retire el catéter
lenta y suavemente. Si utiliza el catéter Aloe Meatal+, retirelo después de
realizar la dilatacion de la uretra. El catéter Aloe Meatal+ no tiene orificios de
drenaje y debe retirarse para permitir que la orina fluya.

8. Deseche el catéter usado y cualquier otro elemento utilizado en una bolsa de
basura y coléquelo en la basura doméstica general.

9. Después de finalizar el procedimiento, lavese las manos con agua y jabdn.
Séquelas posteriormente.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

« El catéter se suministra estéril. Esterilizado usando 6xido de etileno.
No reesterilizar.

+ Almacenar entre 5-40°C.

+ Mantener seco.

+ Mantener alejado de la luz solar.

« Los paquetes sin abrir tienen una vida Util de 5 afios.

+ No usar después de la fecha de caducidad.

INFORMACION DEL FABRICANTE

TIK d.o.o0.
Goriska cesta 5B,
5222, Kobarid, Eslovenia.

INFORMACION DEL DISTRIBUIDOR
Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Reino Unido.

Tel: +44 (0) 845 643 5479
Correo electrdnico: enquiries@optimummedical.co.uk
Sitio web: www.optimummedical.co.uk



Hunter Urology Intermittierender Selbstkatheter

PRODUKTINFORMATIONEN

Dies ist eine Produktinformationsbroschiire fiir den Benutzer der folgenden ISC
Katheter:

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Unbeschichteter Harnréhrenkatheter mit Nelaton-
Spitze flr intermittierende Selbstkatheterisierung

SCF/SCM/SCP HunterCath
Unbeschichteter Harnréhrenkatheter mit weicher
Spitze fur intermittierende Selbstkatheterisierung

ABF/ABM/ABP Aloe Original

Hydrophiler beschichteter Harnréhrenkatheter
mit Nelaton-Spitze fiir intermittierende
Selbstkatheterisierung

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro

Hydrophiler beschichteter Harnréhrenkatheter
mit Nelaton-Spitze fiir intermittierende
Selbstkatheterisierung

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+

Hydrophiler beschichteter Harnréhrenkatheter
mit weicher Spitze fur intermittierende
Selbstkatheterisierung

ALOEMPS Aloe Meatal+
Hydrophiler beschichteter Dilatationskatheter mit
weicher Spitze

Dieser Katheter wurde Ihnen von medizinischem Fachpersonal verschrieben/
empfohlen. Geben Sie das Produkt nicht an andere weiter.

Lesen Sie vor dem Gebrauch das gesamte Informationsblatt und bewahren Sie
es zu lhrer eigenen Sicherheit auf.

Wenn Sie unsicher sind, wie Sie dieses Produkt einsetzen kénnen oder ob es fiir
Sie geeignet ist, wenden Sie sich bitte an eine medizinische Fachkraft.

INHALTSSTOFFE/ZUSAMMENSETZUNG

Dieser Katheter wurde aus medizinischem Polyvinylchlorid (PVC) hergestellt,
welches keine Phthalate enthélt (DEHP-frei). Die hydrophile Beschichtung
enthélt Polyvinylpyrrolidon (PVP).

VERWENDUNGSZWECK

Intermittierender Katheter zur Selbstkatheterisierung (ISC) fiir Patienten, die
zur Entleerung ihrer Blase einen Katheter verwenden miissen. Die regelméBige
Entleerung der Blase mit ISC trdgt dazu bei, die Nieren zu schiitzen und das
Auftreten von Harnwegsinfektionen zu verringern.

Der Aloe Meatal+ Katheter weist keine Drainagelcher auf und ist
ausschlieBlich zur Dilatation der Harnréhre bestimmt.



ANWENDUNGSHINWEISE / VERWENDUNGSZWECK

Der ISC Katheter ist ein Medizinprodukt, das fir die voriibergehende
Blasenkatheterisierung durch Einfiihrung in die Harnrohre zur Urindrainage
oder zu therapeutischen Zwecken geeignet ist.

Die beabsichtigten Anwender des Medizinprodukts sind ménnliche oder
weibliche Patienten (die von einer medizinischen Fachkraft als geeignet
beurteilt wurden), ihre Betreuer und/oder medizinisches Fachpersonal.

GEGENANZEIGEN

Verwenden Sie den Katheter nur dann, wenn dieses von einer medizinischen
Fachkraft als geeignet beurteilt und Ihnen empfohlen wurden.

Die Verwendung des Katheters wird nicht empfohlen bei Patienten mit
bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Es wird empfohlen, den Katheter im Anschluss an eine Untersuchung des
Patienten durch eine medizinische Fachkraft gemaR den vor Ort geltenden
Gesundheitsrichtlinien und -verfahren zu verwenden.

« Stellen Sie sicher, dass der Katheter fiir die vorgesehene Anwendung
geeignet und mit anderen, ebenfalls zu verwendenden medizinischen
Geréten kompatibel ist.

+Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn dieser oder die Verpackung
beschadigt oder verschmutzt ist.

+  Bei Kathetern mit Wasserbeuteln darf der Katheter nicht verwendet
werden, wenn der Wasserbeutel nicht vollstandig entleert wird oder der
Wasserbeutel bereits leer ist.

«  Katheter mit weicher Spitze diirfen nicht verwendet werden, wenn die
Spitze beschadigt ist. Kontrollieren Sie nach dem Gebrauch des Katheters,
ob die Katheterspitze noch intakt ist. Sollte ein Teil der Spitze nicht mehr
vorhanden sein, wenden Sie sich an Ihre medizinische Fachkraft.

« Ein Durchstechen des Katheters zur Entnahme einer Urinprobe ist nicht
erlaubt, da dies zu einer Verletzung oder Infektion des Patienten fiihren
kann.

+  Es handelt sich um ein medizinisches Einweg-Gerat. Das erneute Verwenden
dieses medizinischen Geréts kann beim Patienten zu Infektionen und/
oder Kreuzkontaminationen flihren. Das Sterilisieren, Wiederaufbereiten,
Reinigen und Desinfizieren kann zudem die Produkteigenschaften
beeintréchtigen und beim Patienten zu Traumata oder Infektionen fihren.

«  DerKatheter enthélt kein Naturkautschuklatex.

« Wenn der Katheter nicht gemaR der vom Hersteller bereitgestellten
Anweisungen verwendet wird, tibernimmt das Unternehmen keine
Verantwortung fir Verletzungen oder eventuelle andere Schaden, die
entstehen kénnen.

UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

+ Obwohl das Verfahren des Selbstkatheterismus an sich sicher ist,
konnen Komplikationen auftreten, insbesondere bei Patienten, die den
Selbstkatheterismus tiber einen langerfristigen Zeitraum durchfiihren. Beim
Auftreten von Komplikationen wenden Sie sich bitte an Ihr medizinisches
Fachpersonal.

« Um eine Beschadigung der Harnréhre und andere Komplikationen zu



vermeiden, sollten Sie sich bei der Wahl der geeigneten GréBe und Form
des Katheters oder anderen Zubehérs von einer medizinischen Fachkraft
beraten lassen.

Insbesondere zu Beginn kann es aufgrund einer Reizung der Schleimhaut
der Harnrohre zu Schmerzen und zu Blutungen kommen. Wenn die
Symptome anhalten, konsultieren Sie Ihre medizinische Fachkraft.

Zu den Symptomen einer Harnwegsinfektion gehéren Blut im Urin,
Schmerzen oder Unwohlsein beim Wasserlassen, erhohter Harndrang,
triiber oder tibel riechender Urin, Fieber, Entziindungen. Sollte eine
Harnwegsinfektion auftreten, stellen Sie die Verwendung des Katheters ein
und wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal.

In seltenen Fallen kann es zu lokalen Reizungen/
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rétung, Juckreiz oder Blasenbildung
kommen. Sollten diese Smpthome auftreten, stellen Sie die Verwendung
des Katheters ein und wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal.
Jegliche schwerwiegenden Zwischenfalle oder Fehlfunktionen im
Zusammenhang mit dem Katheter miissen dem Hersteller sowie der
verantwortlichen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder
der Patient ansassig ist, gemeldet werden.

ANWENDUNG

Wenden Sie sich vor der Verwendung des Katheters an Ihren Arzt. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder vor der
Verwendung versehentlich gedffnet wurde.

WIE WIRD KATHETERISIERT

1.

2.
3.

4.

Versuchen Sie, vor der Katheterisierung auf eine naturliche Weise Urin zu
lassen.

Waschen Sie Ihre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Reinigen Sie lhren Genitalbereich sanft mit Wasser und Seife. Achten Sie
darauf, nach dem Waschen ausschlieBlich Ihren Katheter zu berihren.
Wenn Sie 6ffentliche Toiletten benutzen, sind Reinigungstiicher oder
antibakterielles Handgel niitzlich, um sicherzustellen, dass der Bereich vor
der Katheterisierung sauber ist.

Auswahl des Katheters:

Beschichtete Katheter ohne Wasserbeutel:
Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Verpackung nicht intakt ist.

.

Offnen Sie die Verpackung des Katheters um 2 - 3 cm. Wenn |hr Katheter mit
irgendetwas in Beriihrung kommt oder Sie ihn fallen lassen, entsorgen Sie
ihn und verwenden Sie einen neuen Katheter.

Fiillen Sie Wasser bis zur Oberkante der Beschichtung oder des farbigen
Trichters in den Beutel. Bei der Verwendung von kaltem Wasser wird der
Katheter straffer, bei der Verwendung von heilem Wasser wird er weicher.
Héngen Sie den Katheter mit Hilfe des Aufklebers auf der Riickseite oder
des Lochs in der Verpackung an einer sauberen Oberflache in der Nahe der
Toilette auf, und stellen Sie einen Krug oder einen Katheterbeutel bereit, in
den der Urin abflieBen kann.

Der Katheter sollte mindestens 30 Sekunden lang belassen werden, um die
Beschichtung zu aktivieren.



Beschichtete Katheter mit Wasserbeutel:

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Verpackung nicht intakt ist.

+ Vor der Aktivierung des Wasserbeutels ist dessen Unversehrtheit zu
Uberpriifen.

« Pressen Sie den Wasserbeutel in der geschlossenen Verpackung zusammen
mit dem Katheter aus. Zum leichteren Offnen empfiehlt es sich, den Beutel
vor dem Zusammenpressen gemeinsam mit der Verpackung zu knicken.

« Das gesamte Wasser muss aus dem Beutel herausgepresst werden.

+ Héngen Sie den Katheter mit Hilfe des Aufklebers auf der Riickseite oder
des Lochs in der Verpackung an einer sauberen Oberflache in der Nahe der
Toilette auf, und stellen Sie einen Krug oder einen Katheterbeutel bereit, in
den der Urin abflieBen kann.

+  Der Katheter sollte mindestens 30 Sekunden lang belassen werden, um die
Beschichtung zu aktivieren.

« Offnen Sie die Katheterverpackung unter Anwendung aseptischer
Techniken 2 - 3 cm und vermeiden Sie es, diesen Bereich zu beriihren.

5. Nachdem Sie den Katheter aus der Verpackung genommen haben,
Uberpriifen Sie ihn optisch auf eventuelle Beschadigungen und setzen
Sie ihn sofort ein. Legen Sie den Katheter nicht ohne die Verpackung auf
eine Oberflache und bertihren Sie nicht das Ende des in die Harnréhre
einzufiihrenden Katheters.

6. Einsetzen des Katheters:
Nehmen Sie zum Katheterisieren die Position ein, die fir Sie am bequemsten ist.

Anweisung fiir Frauen: Teilen Sie die Schamlippen mit einer Hand und
fiihren Sie den Katheter mit Ihrer bevorzugten Hand in Ihre Harnréhre ein,
bis er in die Blase eintritt. In der Eingewdhnungsphase kann ein Spiegel
hilfreich sein, um lhre Harnréhre zu lokalisieren.

Anweisung fiir Manner: Ziehen Sie lhre Vorhaut zurtick (falls Sie eine haben)
und halten Sie Ihren Penis mit einer Hand fest nach oben in Richtung Ihres
Bauches. Fiihren Sie den Katheter mit der bevorzugten Hand ein und achten
Sie darauf, dass Sie keinen Teil des Katheters, der in die Blase eingefiihrt
werden soll, beriihren.

7. Wenn der Urin zu flieBen beginnt, kann der Katheter an einen Urinbeutel
angeschlossen oder direkt in eine Toilette oder einen Wasserkrug entleert
werden. Wenn der Urinstrahl versiegt, ziehen Sie den Katheter um 2 -3 cm
zurlick. Wenn der Urinfluss wieder einsetzt, warten Sie, bis er zum Stillstand
kommt, und ziehen Sie den Katheter um weitere 1 - 2 cm zurlick, um den
Rest des Urins abzulassen. Wenn die Blase vollsténdig entleert ist, entfernen
Sie den Katheter langsam und vorsichtig.

Wenn Sie den Aloe Meatal+ Katheter verwenden, dann entfernen Sie den
Katheter nach der Dilatation der Harnrohre. Der Aloe Meatal+ Katheter
verfligt tiber keine Drainageldcher und muss entfernt werden, damit der
Urin abflieBen kann.

8. Entsorgen Sie den gebrauchten Katheter und alle anderen verwendeten
Gegenstande in einem Entsorgungsbeutel und geben Sie ihn in den
Hausmiill.



9. Nach Beendigung des Vorgangs waschen Sie Ihre Hinde mit Wasser und
Seife. Trocknen Sie lhre Hande gut ab.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

+  Der Katheter wird steril geliefert. Sterilisiert durch Ethylenoxid. Sterilisieren
Sie das Produkt nicht erneut.

Lagerung zwischen 5°Cund 40°C.

Bewahren Sie das Produkt trocken auf.

Halten Sie das Produkt von Sonnenlicht fern.

Ungedffnete Packungen verfiigen Uber eine Haltbarkeit von fiinf Jahren.
Verwenden Sie das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht.

HERSTELLERINFORMATIONEN
TIKd.o.0.

Goriska cesta 5B,

5222, Kobarid, Slovenia.

HANDLERINFORMATIONEN

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk



Hunter Urology Evéiapeca autokaetipag

MAHPO®OPIES NNPOIONTOX

Mpokeitat yia éva UAAGSIO Pe TANPOPOPIES TTPOIGVTOC YIa XPAOTES TwV akOAoUBwWV
kaBetmpwv ISC:

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Mn emkaluppévog oupnBpIkdg KaBeTHPaAG He
akpn Nelaton, yia Siakekoppévn autokdbapon

SCF/SCM/SCP HunterCath
Mn emkaAuppévog oupnBpIKdC KABETHPAG HE
Halakn akpn, yia Stakekoppévn autokabapon

ABF/ABM/ABP Aloe Original
Y&po@INKkd emMOTpwHéVOG 0VPNOPIKOG KABETHPAC
pe akpn Nelaton, yia Stakekoppévn autokaBapon

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro
Y&po@IMKd eMOTPpwWHEVOG 0VPNOPIKOG KABETHPAG
He akpn Nelaton, yla Stakekoppévn autokaBapon

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
YSpo@INKA EMOTPWHEVOG 0LPNOPIKOG KABETHPAG
He pahakr dkpn, yia Slakekoppévn autokaBapon

ALOEMPS Aloe Meatal+
YSpo@INKd emotpwpévog kabetripag Slaotaong
He pohakn dkpn

0 kaBetrpag éxel cuvtayoypagpnBei yia 0ag amo évav enayyeuatia vyeiac. Mnv to
KOWOTIOINOETE O€ Kavévav. Alaaote 6Mo 10 uANGSIope MAnpoPopieg mpoidvtogmpv
amo T xprion Kat QUAGETE To yia T evnpéPWON 6ag.

Av Sev gioTe BEBatol yia TO TWE Val XPNOIMOTOICETE AUTS TO TIPOTOV 1 yia To av givat
KataMnho yia €64, {ntroTe T cupPouln evog emayyehuartia vyeiag.
ZYZITATIKA/ZYNOEZH

0 kaBetrpag éxel kataokevaotei and moAuPivuloxhwpidio (PVC) latpikig

mo6TNTag mou Sev mepiéxel OaNKa (xwpic DEHP). H uSpo@in emkaluyn mepiéxet
moAuBivulomuppohidovn (PVP).

MPOBAENOMENH XPHZH

0 Siaheimwv autokaBetnplacpog (ISC) givat yia acBeveig mou mpémet va tov
Xpnotpomolouy yia va adetdlouv Ty oupodoxo kuon toug. O kaBetipag ISC
umopei va xpnotpomoinBei amd Tov acBevi yia va adeialel v oupodoyxo KUaTn
TAKTIKG, KATI Tou BonBdel TNV TPOoTasia TWY VEPPWY KAl MEIWVEL TIG AOIUWEEIS TOU
oupomoinTikol (UTls).

0 kaBetrpag Aloe Meatal+ Sev £xel omég amoaTpdyylong Kat Xpnotpomoleital Hovo
yia ™ §1aoToAr TG oupriBpac.

ENAEIZEIZ XPHZHZ/NPOBAEMOMENOX XPHETHZ

0 kaBetrpag ISC ival pia 1aTPIKN) GUOKELT o EVSEIKVUTAL Yia TOV TTPOCWPIVO
KABETNPIOOO TNG OUPOSOXOU KUGTNG, TOMOBETWVTAC TOV 0TV 0upriBpa yia
anooTpdyylon oupwv N yia BepaneuTikoig oKOmoUG.



Ot TPOPAEMOUEVOL XPOTEG TNG EV AOYW LATPIKIG CUOKEUNG EiVaL AVTPES 1} YUVAIKES
aoBeveic (Toug omoioug éxel emtpanei n xprion TG amd évav emayyehuartia vyeiag),
YL QPOVTIOTEC KAl YIa EMAYYEAUATIES UYEIQC.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotpomoleite Tov KaBEeTHpa EKTOG Kt av £XeL EYKPIBEL N xprion Tou amd évav
emayyeApatia vyeiag Kat cuvioTdtal yia €046,

H xprion tou kabetripa Sev ouviaTatal o aoBeveig pe yvwoTn 1} mBavoloyoupevn
UMEPEUAIOBNGia € OTOIOSHTOTE A6 T CUCTATIKA.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ

«+ TUVIOTATAL N XPr\0N TOU KABETHPA TTOU CUMHOPQWVETAL HIE TIG TOTTIKEG TTONITIKES Kall
Sabikaoieg, nerta amd egétaon Tou acBevr amod évav emayyeAuatia vyeiac.

«  BePaiwbeite 6Tt 0 KaBeTpag eivat KATAANNAOG yla TV TIPOBAEMOpEVN XProN Kat
€ival ouPBaTOC e AANEC LATPIKEG CUOKEVEG TTOU TIPOKELTAL Va XPnalpomolndouv
padi.

Mn xpnotpomoteite Tov kaBetrpa, av o kaBeTripag fi n cuokeuaaia ivat
KOTEOTPapPEVa ) Aepwpéva.

«  [a toug kaBetripeg mou SlaBétouv 0aKo VepOU, U XPNOIHOTOLEITE Tov KaBeTipa
otav 0 0dKog vepoL Sev adelalel teeiwg iy dtav 0 6akog vepou eivat dn ddetog.

« Ta kaBeTrpeg e PHaNaKO AKPO, LN XPNOILOTIOIETE TOV KABETHPa €GV TO KO
€ival KATETPappévo. MeTa Tn xpron Tou KaBeTripa, EAEyETe GV TO GKPO TOU
KaBetrpa ival akopa ABIkTo. Ze MePIMTWOn mmou Aeiel éva pépog Tou Akpou,
OUHBOUAEUTE(TE évav emayyehpaTia uyeiac.

«  Mnv tpumare tov kabetnpa yia T Ajn Seiypatog oupwv kabwg autd pmopei va
08nYNOEL OE TPAUHATIONO 1 HOALVGN Tou aoBevr.

MpoKertal yla pag xpriong latpikr cuokeun. H emavaypnotpomnoinan tou
KaBetrpa pmopei va 0dnynoet o€ pdAuvan r o€ S1a0TAUPOUKEVN HOAUVON
Tou aoBevr). H emavaypnatpomnoinon, n amooteipwan, n emaveneéepyaacia, o
KaBaplopog Kat n amoAlpaven pmopei va aAoLooUY Ta XAPAKTNPIOTIKA TOU
TIPOIOVTOG, TPOKAAWVTAG TPAUHATIOHO i LOAUVON Tou acBevoug.

« O kaBetripag Sev £xel KATAOKEVOOTE AMMO AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK.

« Av 1o mpoiodv Sev xpnotpomoinbei cUpPwva pE TIG 08nyieg o mapéxovTat
armoé Tov KATAOKEVAaTH, N eTalpeia Sev avahapBaver Kapia evbovn yia Tuxov
TPAUHATIOHOUG 1} GANEG {NUIEG TTOU UMTOPE( va TIPOKUOUV.

MAPENEPTEIEZ

« Avkain Stadikaoia Tou auToKaBeTNPIaoHOU gival aoQaNrG, Pmopei va cupBouv
€MMAOKEC, EI81KA O€ A0BEVEIG TTOU TTPAYHATOTOIOVY QUTOKABETNPIAoHO Yia
peydha xpovikd SlacTrpata. e mepImTwon MmAOKWY, CUUBOUAEUTE(TE Evav
enayyehpaTia uyeiag.

[0 va amo@UYETE TV TPAUUATIOUO TNG 0upRBPag 1} AANEC EMITAOKEC,
OUpBOUNeUTEITE évav emayyehpaTia Uyeiag yia Ty emAoyr| TG KataAAnAng
Siaotaonc kat peyeBoug Tou kabetrpa fj omotoudrimote dA\ou §apTripaToc.

« TV apyxn, ANoyw Tou epebiopol TG PAevvoydvoug pepBpdvng Tg ouprdpag,
unopei va mpokAnBei TOVOG Kat alpoppayia. Av Ta GUPITTWMATA EMPEVOLY,
OUHBOUAeUTE(TE évav emayyepaTia LyEiac.

+  Ta oupmtwpata e oupooipwéng mephapBavouy aipa ota ovpa, TOVo iy
Suogopia Katd v oUpnan, aunpévn avaykn yla ovpnan, 6oAd i Sucoopia ovpa,
TIUPETO, PAEYHOVI. L€ QUTH TNV TIEPITTWON, SIAKOYTE TN Xprion Tou kabeTrpa kat
OUHBOUAEUTEITE vav emayyepaTia UyEiag.
€ OTIQVIEG TTEPITTTWOELG, UMTOPE( vat PavIcBolV ToTKEG avTISpAoElC EpeBIoHOU/
umepeaIobnaiag Omwe epuBPATNTA, KVNOHOG 1) POUCKWHA. Z€ QUTH TV
mepimTwan, SLaKOYTE TN XProN Tou KABETHPa Kal CUPPOUNEUTEITE Evav



enayyehpaTia uyeiag.

Onolodnmote coPapd MePLOTATIKG 1} SUCAEITOUPYia TIOU £XEL TTPOKUYEL GE GXEDN
L€ ToV KaBETpa TIPEMEL VO AVAPEPETAL GTOV KATAOKEUATTH KAl 0NV appodia
apyn Tou Kpdtoug uéhoug oo omoio Bpioketal o aoBevrig.

TPOMOX XPHIHZ

TupRouleuteite Tov Sikd 0ag emayyehpatia uyeiag etV T xeron Tou kabetrpa. Mn

TOV XPNOIUOTIOLEITE EQV 1 CUOKEVAGIA EVal KATECTPAPHEVN 1} £XEL AVOIXTEI OKOTTIHWG

TP amé T xprnon.

I'IQZ FINETAI O KAGETHPIAZMOZ

- NMpoomabiote va ouproeTe Quatkd mpiv amd Tov kabemnpiacpd.

2. MAUveTe KaAd Ta Xépla oag pe oamovvL Kat Vepo.

3. KaBapiote amahda mv nsploxﬁ TWV YEWNTIKOV opydvu)v UE oamovvi Kat vapé.
Mpoooxn va pnv ayyigete timota dAo mépa amd Tov kabetrhpa oag, agol
TAUBEiTE.

Av BpiokeoTe o€ SNPOOIEC TOUANETEG, XPNOIMOTIOIEITTE HavTnAAKIa KaBaplopou 1y
avTiBaktneiSiakd TCeN xeptwv yia va BeBaiwdeite oTi n meptoxn givat kabapn mpwv
and Tov KabeTnPIaco.

4. Mg va emMé€ete Tov KaBetrpa oag:

KaBetripeg pe emkalun xwpi Gdko vepou:

Amoppite T0 TIPOiGY av n cuokeuacia Sev eivat ABIKT.

+  Agaipéote T ouokeuaoia Tou kaBetripa Tou gival 2-3 k. Av 0 KabeThpag oag
AKOUPMOEL OTISHTOTE 1} TIEOEL KATW, TIETAETE TOV Kall XPNOIUOTIOIEITTE évav
Kavoupylo.

«  TomoBeToTE VEPD GTOV GAKO PEXPL TNV KOPUPN TNG EMKAAUYNG Iy OTO
XPWHATIOTO ¥wVi. AV XpNOIMOTIOINTETE KPUO VEPO, 0 KabeThpag Ba ivat mo
OKANPOG, €V To (€0TO VEPO TOV KABIOTA IO MANAKO.

XpNOHOTOIWVTAG TO AUTOKOMNTO GTO oW MEPOG TNG CUOKELATIAG 1y TNV o1t
0TN GUCKEVAOa, PMOPEITe Vo KPEUAOETE Tov KabeTripa o€ kabapn em@avela,
€UKONQ TTPOGBATIHN KOVTA 0TNV TOUAAETA, 1y OE Hid KAVATA ) OTOV GAKO TOU
KABETAPA Y10 TNV amoaTPAYYLoN TWV 0UPWV.

«  Tpéneiva a@roete Tov KaBeTrpa yia TouhdyioTov 30 SeutepdemTa yia va
evepyomoinBei n emkaAuyn.

KaBetrpeg pe emkdhuyn pe 6dKo vepou:

Anopplq)rs TO TPOI6V av N GUoKevaaia Sev ival aBikt.
Mpw TV evepyomoinan Tou Gakou vepou, ENEYETE TV aKEPAIGTNTA Tou.
MNiéoTe Tov 0aKO vePoU péoa aTnV KAeloTr cuokevaaia padi pe Tov kabetripa. Ma
€0kONO Gvotypa, ouvioTdral va Auyilete Tov adko padi pe T oUOKEUasia TPtV Tov
TIECETE.

« O\o TO vepO MPETIEL VOl CUPMIEDTEL £§W QMG TOV GAKO.

« XpnoWomoIVTag T0 QUTOKONITO GTO oW MEPOG TNG CUOKELATIAG 1 TV TPUTTAL
0TN GUOKEUAOIQ, UMOPEITE va KPEUAOETE Tov kabetripa o€ kabapn em@avela,
€0KONQ TTPOOBATIHN KOVTA 0TNV TOUAAETA, 1 O Hid KAVATA ) OTOV OAKO TOU
KABETAPA YIa TNV amooTpdyylon TwV oUPWV.

«  [Mpémeiva agrioete Tov kabeTripa yla TouhdxioTov 30 SeuTepOAenTa yia va
evepyomoinBei n emkaAuyn.

AQaipEoTE T OUOKEUATIO TOU KABETHPA TOU €ivall 2-3 €K. PE AONTITN TEXVIK KAl
unv ayyiCete v meploxn.

5. A@oU agalp£oeTe Tov KaBeTpa amd T cuokevaoia, ENEYETE TOV OTIKA Yia TUKOV
@Bopéc Kal xpnotpomoloTe Tov apéows. Mny TomoBeTeite Tov kabetripa xwpic
OUOKELAOIia TOU OE Kapia EM@AVELD Kat Unv ayyiCeTe TV dkpn Tou kabetnpa, T
oroia MPAKELTal va TOMOBETHOETE péda oTnv ouprBpa.



6. Ewoaywyn kaBetipa:

Em\é€Te T Béon mou oag e§UTNPETEL TEPIOOOTEPO, YIa Va TIPOXWPIOETE LE TOV
KaBeTnpLaopo.

08nyieg xpriong yta yuvaikeg: Me 1o éva xépt KpatioTe Ta xeiAn Tou aidoiou

00G Kall € TO 1oXUPO XéPI TOMOBETAOTE TOV KABETHpa 0Tnv oupnBpa oag péxpt
va e10éABel aTnV 0UpodBXo KUOTN 0ag. KaBug e§oikelwveaTe pe T Sladikaoia,

1 Xprion evoc KABPEQPTN yia va EVIOTIOETE TV oupriBpa oag Pmopei va oag
OIEUKONUVEL.

08nyieg xpriong yia avtpeg: Av €xete akpomoaBia, Tpapr&Te Tnv mPog Ta miow Kat
KPATNOTE TO MEOG 0ag 0TaBepd PO TO GTOMAX! 0ag He T éva xépl. TomoBeTriote
Tov KaBETAPA PE TO 1oXUPO 0aC XEPL KAl TPOTECTE va UnV ayYiCETe Kavéva pépog
TOU KaBETHPa TTOU TTPOKELTaAL Va EIGENBEL TNV 0UPOSOXO KUOTN 0aC.

7. ‘Otav apxioeL n por Twv 0UPWY, UMOPEITE Va KPEUAOETE TOV KABETHPa OF évav
0GK0 0UPWV Ny L€Ca 0NV TOUAETA Yia ameuBeiag amoaTpdyylon f o€ pia
Kavara. Otav n por Twv oUPWV OTANATACEL TPABNETE Tov KaBetipa mpog Ta é§w
Katd 2-3eK. Av ) pon} Twv 00pwv EEKIVIAOEL EQVA, TIEPILEVETE VO OTAPATHTEL Kal
TpaPngte Tov KaBeTApa yia akoun 1-2 K. WOTE Va AmOoTPAYYIOTOUV Ta UTIGAOITA
00pa. Otav n oupodoxog KUGTN €xel adeIOE! TENEIWG, apalpéoTe Tov KaBeTpa
apyd Kat pahakd.

Av ypnotporoleite Tov kabetripa Aloe Meatal+, agalpéote Tov émerta amd
N d1aoToM i v ouprBpa. O kabetripag Aloe Meatal+ Sev Siabéter omég
anooTPAyyIoNG Kal PEMEL Vol apalpeBei yia EEKIVATEL N por) TV 0UPWV.

8. AmoppiYTe Tov Xpnatpomolnuévo kabetnpa fj omolodrmote GAAo
XPNOILOTIOINUEVO QVTIKEIUEVO OE Il CAKOUAQ OKOUTISIWV Kat TOTTOBETHOTE TV
0Ta YEVIKA OIKIOKA amoppippata.

9. Metd amd v ohokArjpwon Tng Sladikaciag, MUVETE Ta XépLa 0ag He GAmoUVL Kat
Vepo.

‘Emerta, okoumioTe ta xépla oac.

AMOGHKEYZH KAI XEIPIZMOX

« O kabBetipag SiatiBetal amootelpwpévog. Exel amootelpwei péow ogeidiov Tou

atBueviou. Mn Tov amooTEIPWCETE €K VEOU.

AnoBnkeloTe Tov o€ Beppokpacia petady 5-40°C.

Al0TnPAOTE TOV O€ OTEYVO HEPOG.

KpatnoTe Tov pakpid amoé 1o guwg Tou Aou.

O1 KAEIOTEC OUOKEVAOIEC ExOuV SlapKela {whG 5 ETWV.

Mn XPNnOILOTIOLEITE TO TPOIOV KETA TNV NpEPOUNVia ARénG.

ITOIXEIATOY KATAZKEYAZTH
TIK d.o.0.

Goriska cesta 5B,

5222, Kobarid, Slovenia.

ZTOIXEIATOY AIANOMEA

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk



m Hunter Urology Intermitterende selvkateter

PRODUKTINFORMATION

Dette er en folder med produktinformationer til brugeren af felgende ISC-
katetre:

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Ubelagt urinvejskateter med Nelaton-spids,
til intermitterende selvkateterisering

SCF/SCM/SCP HunterCath

Ubelagt urinvejskateter med blad spids, til
intermitterende selvkateterisering

ABF/ABM/ABP Aloe Original
Hydrofilbelagt urinvejskateter med Nelaton-spids,
til intermitterende selvkateterisering

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro
Hydrofilbelagt urinvejskateter med Nelaton-spids,
til intermitterende selvkateterisering

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
Hydrofilbelagt urinvejskateter med blad spids, til
intermitterende selvkateterisering

ALOEMPS Aloe Meatal+
Hydrofilbelagt dilatationskateter med blad spids

Kateteret er blevet ordineret til dig af en sundhedsperson. Del den ikke
med andre. Las hele folderen med produktinformationer for brug, og
gem den til fremtidig reference. Hvis du er usikker pa, hvordan du skal
bruge dette produkt, eller om det er egnet til dig, skal du sege rad hos dit
sundhedspersonale.

INDHOLDSMATERIALER/DELE

Kateteret er fremstillet af polyvinylchlorid (PVC) af medicinsk kvalitet, som
ikke indeholder phthalater (DEHP-fri). Den hydrofile beleegning indeholder
polyvinylpyrrolidon (PVP).

TILTANKT FORMAL

ISC-kateter (Intermitterende selvkateter) til patienter, der skal bruge et kateter
til at tomme blzaeren. ISC kan bruges til at temme blaren regelmaessigt,
hvilket hjeelper med at beskytte nyrerne og reducere forekomsten af
urinvejsinfektioner (UTI).

Aloe Meatal+ kateteret har ingen draenagehuller og bruges kun til udvidelse
af urinroret.

INDIKATIONER FOR BRUG / TILTANKT BRUGER

ISC-kateteret er et medicinsk udstyr, der er beregnet til forbigdende
blaerekateterisering ved indfering gennem urinreret til urindraenage eller
terapeutiske formal.



De tilsigtede brugere af det medicinske udstyr er mandlige eller kvindelige
patienter (som er blevet vurderet som egnede af en sundhedsperson), deres
plejere og/eller sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke kateteret medmindre du af sundhedspersonale er blevet vurderet
som egnet, og den er blevet anbefalet til dig.

Brug af kateteret frarades til patienter med kendt eller formodet
overfglsomhed over for nogen af indholdsstofferne.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

« Detanbefales, at kateteret bruges i overensstemmelse med de lokale
sundhedspolitikker og procedurer efter en patientvurdering udfert af en
sundhedsperson.

«+ Kontroller, om kateteret er egnet til den tilsigtede anvendelse og er
kompatibel med andet medicinsk udstyr, der skal bruges sammen med

den.

+ Brug ikke kateteret, hvis kateteret eller emballagen er beskadiget eller
snavset.

«  For katetre med vandposer mé katetret ikke bruges, hvis vandposen ikke
kan temmes helt, eller hvis vandposen allerede er tom.

+  Ved katetre med blgd spids ma katetret ikke bruges, hvis spidsen er
beskadiget. Efter brug af katetret skal du kontrollere, om kateterspidsen
stadig er intakt. Hvis der mangler en del af spidsen, skal du kontakte
sundhedspersonalet.

«Punkter ikke kateteret for at fa en urinprove, da det kan resultere i traume
eller infektion hos patienten.

+ Dette er et medicinsk engangsudstyr Genbrug af kateteret kan resultere
i patientinfektion/krydskontaminering. Gensterilisering/sterilisering,
genanvendelse, rengering og desinfektion kan ogsa kompromittere
produktets egenskaber og resultere i traumer eller infektioner hos
patienten.

+  Kateteret er fremstillet af naturligt gummilatex.

+Hvis produktet ikke anvendes i overensstemmelse med producentens
anvisninger, patager virksomheden sig ikke ansvaret for eventuelle
personskader eller andre skader, der matte opsta.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

+ Selvom selve proceduren med selvkateterisering er sikker, kan der
opsta komplikationer, iseer for patienter, der udferer selvkateterisering
ileengere perioder. Hvis der opstar komplikationer, skal du kontakte en
sundhedsperson.

+ Foratundga skader pa urinrgret og andre komplikationer ber man radfere
sig med en sundhedsprofessionel om valg af passende starrelse og form
pa kateteret eller andet tilbeher.

« Derkan forekomme smerter og blod, iseer i begyndelsen, pé grund af
irritation af slimhinden i urinreret. Hvis symptomerne varer ved, skal du
kontakte en sundhedsperson.

«  Symptomer pa urinvejsinfektion omfatter blod i urinen, smerter eller
ubehag ved vandladning, sget vandladningstrang, uklar eller ildelugtende
urin, feber, betaendelse. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge



kateteret og kontakte dit sundhedspersonale.

« Isjaldne tilfelde kan der opsta lokal irritation/overfelsomhedsreaktioner,
sasom redme, klgen eller svien. Hvis dette sker, skal du stoppe med at
bruge kateteret og kontakte dit sundhedspersonale.

+  Enhveralvorlig haendelse eller fejlfunktion, der er opstaet i forbindelse med
kateteret, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed
i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

ANVENDELSE
Kontakt sundhedspersonalet for at fa rad, fer du bruger kateteret. Brug den
ikke, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet far brug.

HVORDAN MAN KATETERISERER

1. Prov atlade vandet naturligt for kateterisering.

2. Vask haenderne grundigt med vand og saebe.

3. Renggr forsigtigt kensdelene med vand og sabe. Veer omhyggelig med
ikke at rore ved andet end dit kateter, nar du har vasket dig.

Hvis du bruger offentlige toiletter, kan renseservietter eller antibakteriel
handgel vaere nyttige, s du kan sikre dig, at omradet er rent for
kateterisering.

4. Valg af kateter:

Coatede katetre uden vandpose:

Kassér produktet, hvis emballagen ikke er intakt.

+  Skreel kateterets emballage 2-3 cm. Hvis dit kateter rorer ved noget, eller
du taber det, skal du smide det vaek og bruge et nyt.

+ Komvand i posen op til toppen af beleegningen eller den farvede tragt.
Hvis der bruges koldt vand, vil kateteret veere stivere; hvis der bruges
varmt vand, vil kateteret vaere blgdere.

« Brugklistermaerket pa bagsiden eller hullet i emballagen til at haenge
kateteret op pé en ren overflade, sa det er let tilgeengeligt i neerheden af
toilettet eller en kande eller kateterpose, som urinen kan lgbe ud i.

+ Kateteret skal ligge i mindst 30 sekunder for at aktivere beleegningen.

Coatede katetre med vandpose:

Kassér produktet, hvis emballagen ikke er intakt.

+ Forvandposen aktiveres, skal dens integritet kontrolleres.

+ Klem vandposen sammen med kateteret i den lukkede emballage. For at
lette dbningen anbefales det at bgje posen sammen med emballagen, for
den klemmes sammen.

«+ Altvandet skal presses ud af posen.

«  Brugklistermarket pa bagsiden eller hullet i emballagen til at haenge
kateteret op pa en ren overflade, sé det er let tilgeengeligt i naerheden af
toilettet eller en kande eller kateterpose, som urinen kan lgbe ud i.

+ Kateteret skal ligge i mindst 30 sekunder for at aktivere belaeegningen.

+  Skrel kateterets emballage 2-3 cm med aseptisk teknik, og ror ikke ved
dette omrade.

5. Nardu har taget kateteret ud af emballagen, skal du visuelt inspicere
kateteret for eventuelle skader og bruge det med det samme. Anbring ikke
kateteret uden emballage pa nogen overflade, og rer ikke ved den ende af
kateteret, der skal indfgres i urinrgret.



6. Kateterindfering:
Indtag den stilling, du synes er mest behagelig, nér du skal kateterisere.
Instruktioner til kvinder: Del skamlaeberne med den ene hand, og
brug din dominerende hand til at fore kateteret ind i urinreret, indtil
det kommer ind i blaeren. Det kan veere en hjeelp at bruge et spejl il at
lokalisere urinrgret, mens du veenner dig til denne procedure.
Instruktioner til maend: Traek forhuden tilbage (hvis du har en), og hold
din penis fast op mod maven med den ene hand. For kateteret ind med
den dominerende hand, og pas pa ikke at rore ved den del af kateteret, der
skal ind i bleeren.

7. Nérurinen begynder at lobe, kan kateteret saettes fast pa en urinpose
eller temmes direkte i et toilet eller en kande. N&r urinstremmen stopper,
traekkes kateteret
2-3 cm tilbage. Hvis urinen begynder at lgbe igen, skal du vente pa, at den
stopper, og treekke kateteret 1-2 cm tilbage for at temme resten af urinen.
Nar blaeren er helt tom, fiernes kateteret langsomt og forsigtigt.
Hvis du bruger Aloe Meatal+-kateteret, skal du fierne kateteret, nar du har
udvidet urinroret.
Aloe Meatal+-katetret har ingen draenhuller og skal fiernes for at tillade
urinflow.

8. Det brugte kateter og eventuelle andre brugte genstande leegges
i en affaldspose og smides ud sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

9. Vask dine haender med vand og saebe, nér proceduren er afsluttet. Tor dine
haender bagefter.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Kateteret leveres sterilt. Steriliseres ved hjaelp af ethylenoxid.
Ma ikke gensteriliseres.

Opbevares mellem 5-40 °C.

Opbevares tort.

Opbevares vk fra sollys.

Udbnede pakninger har en holdbarhed pé 5 ar.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

INFORMATION OM PRODUCENTEN
TIKd.o.0.

Goriska cesta 5B,

5222, Kobarid, Slovenia.

INFORMATIOM OM DISTRIBUT@REN

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk,
Website: www.optimummedical.co.uk



Hunter Urology Catetere intermitente de autoinductie

INFORMATII DESPRE PRODUS

Acest prospect contine informatii despre produs si este destinat utilizatorilor
urmédtoarelor catetere ISC:

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Cateter uretral neacoperit cu varf Nelaton, pentru
autocateterizare intermitenta

SCF/SCM/SCP HunterCath
Cateter uretral neacoperit cu varf moale, pentru
autocateterizare intermitenta

ABF/ABM/ABP Aloe Original
Cateter uretral cu acoperire hidrofila si varf
Nelaton, pentru autocateterizare intermitenta

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro
Cateter uretral cu acoperire hidrofila si varf
Nelaton, pentru autocateterizare intermitenta

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+
Cateter uretral cu acoperire hidrofila si varf moale,
pentru autocateterizare intermitenta

ALOEMPS Aloe Meatal+
Cateter de dilatare acoperit cu hidrofil si varf moale

Cateterul v-a fost prescris de catre un specialist din domeniul sanatétii. Nu

il impartiti cu nimeni altcineva. Cititi intregul prospect cu informatii despre
produs inainte de utilizare si pastrati-l pentru a avea acces ulterior la informatii.
Daca nu sunteti sigur(d) de modul in care sa utilizati acest produs sau in cazul in
care nu stiti dacd acesta este adecvat pentru nevoile dumneavoastra, va rugam
sa solicitati sfatul unui specialist din domeniul sanatatii.

INGREDIENTE/COMPOZITIE
Cateterul este fabricat din policlorura de vinil (PVC) de grad medical, care nu
contine ftalati (fara DEHP). Invelisul hidrofil contine polivinilpirolidona (PVP).

SCOPUL PREVAZUT

Un cateter destinat autocateterizarii intermitente (ISC) pentru pacientii carora li
se cere sa foloseascd un cateter pentru a-si goli vezica urinard. Cateterul poate fi
utilizat pentru a goli vezica urinard in mod regulat, ceea ce va ajuta la protejarea
rinichilor si la reducerea aparitiei infectiilor tractului urinar (ITU).

Cateterul Aloe Meatal+ nu are orificii de drenaj si este folosit doar pentru
dilatarea uretrei.

INDICATII DE UTILIZARE / UTILIZATOR VIZAT

Cateterul destinat autocateterizdrii intermitente (ISC) este un dispozitiv medical
recomandat pentru cateterizarea temporara a vezicii urinare prin introducerea
acestuia in uretra in scopul drenajului urinar sau in scopuri terapeutice.



Utilizatorii vizati ai dispozitivului medical sunt pacienti de sex masculin sau

de sex feminin (care au fost considerati adecvati de catre un specialist din
domeniul sandttii), ingrijitorii acestora si/sau specialisti din domeniul sandtatii.
CONTRAINDICATII

Nu utilizati cateterul decat daca ati fost examinat(a) si considerat(a) adecvat(d)
de cdtre un profesionist din domeniul sanatatii, iar acesta v-a fost recomandat.
Utilizarea cateterului nu este recomandata la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta sau suspectata la oricare dintre ingrediente.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

+ Serecomanda ca acest cateter sa fie utilizat in conformitate cu politicile si
procedurile locale in urma unei examinari a pacientului de cétre un specialist
din domeniul sdnatatii.

« Asigurati-va ca acest cateter este potrivit pentru scopul prevazut si
compatibil cu alte dispozitive medicale care vor fi utilizate concomitent.

+ Nu utilizati cateterul daca acesta sau ambalajul acestuia sunt deteriorate sau
murdare.

+  Pentru cateterele prevazute cu saci de apa, nu utilizati cateterul atunci cand
nu s-a realizat golirea completa a sacului de apa sau daca sacul de apa este
deja gol.

«+  Pentru cateterele cu varf moale, nu utilizati cateterul daca varful este
deteriorat. Dupa utilizarea cateterului, verlﬁcatl daca varful acestuia este
inca intact. In cazul in care o parte a varfuIUI Ilpsegte consultati un specialist
din domeniul sanatatii.

+ Nu perforati cateterul pentru a obtine o proba de urina deoarece acest lucru
poate duce la traumatisme sau la infectarea pacientului.

+ Acesta este un dispozitiv medical de unica folosinta. Reutilizarea cateterului
poate duce la infectii sau la contaminare incrucisata. De asemenea, re/
sterilizarea, reprocesarea, curdtarea si dezinfectarea pot compromite
caracteristicile produsului si pot duce la traumatisme sau infectarea
pacientului.

« Cateterul nu este realizat din cauciuc natural (latex).

+Dacd produsul nu este utilizat in conformitate cu instructiunile furnizate de
producdtor, compania nu isi asuma responsabilitatea pentru eventualele
leziuni sau alte daune care pot aparea.

EFECTE ADVERSE NEDORITE

+  Desi procedura de autocateterizare este sigurd, pot aparea complicatii, in
special la pacientii care efectueazd autocateterizarea pe perioade mai lungi.
Daca apar complicatii, consultati un specialist din domeniul sanatatii.

«  Pentru a evita deteriorarea uretrei si alte complicatii, consultati un specialist
din domeniul sanatatii cu privire la alegerea dimensiunii si formei adecvate a
cateterului sau a altor accesorii.

+Unele dureri si séngerari pot aparea, mai ales la inceput, din cauza iritatiei
membranei mucoase a uretrei. Daca simptomele persistd, consultati un
specialist din domeniul sanatatii.

«+  Simptomele unei infectii ale tractului urinar includ prezenta sangelui in
urind, durere sau disconfort la urinare, nevoia crescuta de a urina, urina
tulbure sau urat mirositoare, febra sau prezenta inflamatiei. Daca se
intampla acest lucru, opriti utilizarea cateterului si consultati un specialist



din domeniul sénatatii.

+ Incazuri rare, pot aparea reactii locale de iritatie/hipersensibilitate, cum
ar fi roseata, mancarimea sau basicile. Daca se intampld acest lucru, opriti
utilizarea cateterului si consultati un specialist din domeniul sdnatatii.

«+ Orice incident grav sau defectiune a cateterului trebuie raportata
producétorului si autoritatii competente din statului membru in care
locuieste pacientul.

MOD DE UTILIZARE

Consultati un specialist din domeniul sanatatii pentru sfaturi inainte de a utiliza
cateterul.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utilizare.

MOD DE CATETERIZARE

1. Incercati s urinati in mod natural inainte de cateterizare.

2. Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

3. Curatati usor zona genitald cu apd si sapun. Aveti grijd sa nu atingeti altceva
in afara de cateter dupa ce v-ati spalat.
Daca utilizati toalete publice, servetelele umede sau gelul antibacterian
pentru maini pot fi utilizate pentru a vd asigura ca zona este curatd inainte
de cateterizare.

4. Alegerea cateterului:

Catetere acoperite, fard sac de apa:

Nu folositi produsul daca ambalajul nu este intact.

« Inldturati 2-3 cm din ambalajul cateterului. Daca cateterul atinge orice
obiect sau il scapati, aruncati-I si folositi unul nou.

+ Puneti apd in pungé pana la partea de sus a invelisului sau a plniei colorate.
Daca se foloseste apa rece, cateterul va fi mai rigid; dacd se foloseste apa
calda, cateterul va fi mai moale.

+  Folosind autocolantul de pe spate sau orificiul de pe ambalaj, puneti
cateterul pe o suprafatd curatd, intr-o pozitie usor de accesat, langa toaleta,
langa un recipient sau ldnga o punga speciald pentru colectarea urinei.

« Lasati cateterul deoparte timp de cel putin 30 de secunde pentru a activa
invelisul.

Catetere acoperite, cu sac de apa:

Nu folositi produsul daca ambalajul nu este intact

- Tnainte de activarea sacului de apa verificati integritatea acestuia.

+  Strdngeti sacul de apa in interiorul ambalajulm original impreuna cu
cateterul. Pentru a deschide cu usurinta, se recomanda sd indoiti sacul
impreuna cu ambalajul inainte dea strange

«+ Toata apa trebuie scoasa din sac.

+  Folosind autocolantul de pe spate sau orificiul de pe ambalaj, puneti
cateterul pe o suprafata curats, intr-o pozitie usor de accesat, langd toaletd,
langa un recipient sau langa o punga speciald pentru colectarea urinei.

«  Lasati cateterul deoparte timp de cel putin 30 de secunde pentru a activa
|nve||su|

. Inlaturatl 2-3cmdin ambaIaJuI cateterului folosind tehnica aseptica si nu
atingeti aceastd zona.

5. Dupa ce scoateti cateterul din ambalaj, inspectati vizual cateterul pentru
detectarea oricarei deteriordri si utilizati-l imediat. Nu asezati cateterul fara



ambalaj pe nicio suprafatd si nu atingeti capatul care urmeaza sé fie introdus
inuretra.

6. Inserarea cateterului:

Adoptati pozitia pe care o considerati cea mai confortabild pentru
cateterizare.

Instructiuni pentru femei: Despartiti labiile cu 0 mana si, folosind méana
dominantd, introduceti cateterul in uretrd pand cand patrunde in vezica
urinara. Este posibil ca folosirea unei oglinzi pentru a va ajuta sa localizati
uretra sé fie utild pana va obisnuiti cu aceasta procedura.

Instructiuni pentru barbati: Trageti preputul (dacd aveti unul) si tineti
penisul ferm, in sus, spre stomac, cu 0 mand. Introduceti cateterul cu mana
dominanta si aveti grija sa nu atingeti partea cateterului care urmeaza sa
intre in vezica urinara.

7. Cand urina incepe sa curgd, cateterul poate fi atasat la o punga speciala
pentru colectarea urinei sau drenat direct in toaleta sau intr-un recipient.
Cand fluxul de urina se opreste, retrageti cateterul cu 2-3 cm. Daca fluxul de
urind incepe din nou, asteptati sa se opreasca si retrageti cateterul incd 1-2
cm pentru a drena restul de urind. Cand vezica urinard este complet goalg,
indepartati incet si usor cateterul.

Daca utilizati cateterul Aloe Meatal+ , scoateti cateterul dupa efectuarea
procesului de dilatare a uretrei. Cateterul Aloe Meatal+ nu are orificii de
drenaj si trebuie indepartat pentru a permite declansarea fluxului urinar.

8. Aruncati cateterul utilizat si orice alte articole folosite intr-un sac de unica
folosinta si debarasati-le la gunoiul menajer.

9. Dupa terminarea procedurii, spalati-vd mainile cu apa si sépun. Uscati-va
mainile dupa spélarea acestora.

DEPOZITARE S| MANEVRARE
« Cateterul este furnizat steril. Sterilizat cu oxid de etilend. Nu resterilizati.
Pastrati la temperaturi intre 5-40°C.
«  Pastrati intr-un loc uscat.
+  Pastrati departe de lumina directd a soarelui.
Pachetele care nu au fost deschise au o perioada de valabilitate de 5 ani.
+ Nu utilizati dupd data de expirare.
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Hunter Urology Cateteres de auto-indugéo

INFORMAGAO DO PRODUTO

Este é um folheto informativo para o utilizador dos seguintes Cateteres de
Auto-cateterizacdo Intermitente (ISC):

SNF/SNM/SNP Smooth Nelaton
Cateter uretral nao revestido com ponta Nelaton,
para cateterismo intermitente autoadministrado

SCF/SCM/SCP HunterCath
Cateter uretral ndo revestido com ponta macia,
para cateterismo intermitente autoadministrado

ABF/ABM/ABP Aloe Original

Cateter uretral com revestimento hidrofilico e
ponta Nelaton, para cateterismo intermitente
autoadministrado

AHF/AHM/AHP Aloe Hydro

Cateter uretral com revestimento hidrofilico e
ponta Nelaton, para cateterismo intermitente
autoadministrado

PSAHF/PSAHM/PSAHP | Aloe Hydro+

Cateter uretral com revestimento hidrofilico
e ponta macia, para cateterismo intermitente
autoadministrado

ALOEMPS Aloe Meatal+
Cateter de dilatacéo revestidocom hidrofilico e
ponta macia

O cateter foi-lhe prescrito por um profissional de satide. N&o o partilhe com
outra pessoa. Leia todo este folheto informativo antes de comegar a utilizar o
produto e conserve este folheto para sua informagéo.

Se tiver duvidas sobre como utilizar este produto, ou se é adequado para si, fale
com o seu profissional de satde.

INGREDIENTES/COMPOSICAQ

O cateter é fabricado em policloreto de vinilo (PVC) de qualidade médica,
que nao contém ftalatos (isento de DEHP). O revestimento hidrofilico contém
polivinilpirrolidona (PVP).

FIM A QUE SE DESTINA

Cateter de auto-cateterizagdo intermitente (ISC) para doentes que necessitam
de utilizar um cateter para esvaziar a bexiga. O ISC pode ser utilizado para
esvaziar a bexiga periodicamente, o que ird ajudar a proteger os rins e a reduzir
aocorréncia de ITU (Infe¢oes do Trato Urindrio).

O cateter Aloe Meatal+ nao tem orificios de drenagem e é utilizado apenas
para a dilatacéo da uretra.



INDICAGAO PARA UTILIZAGAO/UTILIZADOR PREVISTO

O cateter de ISC é um dispositivo médico indicado para cateterizagéo vesical
tempordria sendo introduzido através da uretra para drenagem da urina ou
para fins terapéuticos.

Os utilizadores a que se destina o dispositivo médico sao doentes do sexo
masculino ou feminino (que tenham sido avaliados como aptos por um
profissional de satide), os seus cuidadores e/ou profissionais de satde.

CONTRAINDICAGOES

N&o utilize o cateter a menos que tenha sido considerado como elegivel por um
profissional de satide e que o dispositivo Ihe tenha sido recomendado.

A utilizagdo do cateter nao é aconselhada em doentes com hipersensibilidade
conhecida ou suspeita a qualquer um dos ingredientes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Recomenda-se o cateter seja utilizado de acordo com as politicas e
procedimentos locais apds uma avaliagdo do doente por um profissional de
satide.

«  Certifique-se de que o cateter é adequado para a utilizacdo prevista e
compativel com outros dispositivos médicos a ser utilizados em conjunto
com este.

+Nao utilize o cateter se o cateter ou a embalagem estiverem danificados ou
Sujos.

+ No caso dos cateteres fornecidos com saquetas de dgua, ndo utilize o cateter
se nao for possivel esvaziar completamente a saqueta de agua ou se a
saqueta de dgua j estiver vazia.

+ No caso dos cateteres de ponta macia, ndo utilize o cateter se a ponta estiver
danificada. Apos a utilizacéo do cateter, verifique se a ponta do cateter ainda
esta intacta. Caso falte uma parte da ponta, fale com um profissional de
satide.

«Nao perfure o cateter para obter uma amostra de urina, uma vez que tal
pode resultar em traumatismo ou infe¢do no doente.

+ Este é um dispositivo médico de utilizagdo Unica. A reutilizagdo do
cateter pode resultar em infecdo/contaminacao cruzada do doente. A
reesterilizacdo, reprocessamento, limpeza e desinfecao também podem
comprometer as caracteristicas do produto, resultando em trauma ou
infecao no doente.

« O cateter ndo é fabricado com latex de borracha natural.

+ Se o produto néo for utilizado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo
fabricante, a empresa ndo se responsabiliza por quaisquer lesdes ou outros
danos que possam ocorrer.

EFEITOS INDESEJAVEIS

« Embora o procedimento de auto-cateterizacao em si seja seguro,
podem ocorrer complicagdes, especialmente em doentes que realizam
a auto-cateterizacdo durante periodos mais longos. Se ocorrer alguma
complicagéo, fale com um profissional de saude.

«  De modo a evitar danos na uretra e outras complicacdes, fale com um
profissional de satide para escolher a dimenséo e a forma adequadas do
cateter ou de quaisquer outros acessorios.

+ Podera sentir alguma dor e ver algum sangue, especialmente no inicio,



devido a irritacdo da membrana mucosa da uretra. Se os sintomas
persistirem, fale com um profissional de satide.

+ Os sintomas de uma infegdo do trato urinario incluem sangue na urina, dor
ou desconforto ao urinar, aumento da necessidade de urinar, urina turva ou
com odor desagradavel, febre e inflamagéo. Caso ocorram, deixe de utilizar o
cateter e fale com um profissional de saude.

+ Em casos raros, podem ocorrer reages de hipersensibilidade/irritacdo local,
tais como vermelhidao, comichao ou formacéo de bolhas. Caso ocorram,
deixe de utilizar o cateter e fale com um profissional de satde.

+ Qualquer incidente grave ou mau funcionamento que tenha ocorrido
associado ao cateter devera ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente se
encontram.

COMO UTILIZAR

Fale com o seu profissional de satide para obter aconselhamento antes de
utilizar o cateter. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
aberta involuntariamente antes de ser utilizada.

COMO REALIZAR A CATETERIZAGAO
. Tentar urinar naturalmente antes da cateterizagdo.

2. Lave bem as maos com &gua e sabéo.

3. Limpe suavemente a zona genital com dgua e sabao. Tenha o cuidado de
nao tocar em mais nada para além do cateter depois de se lavar.
Se estiver a utilizar casas de banho publicas, podera ser util utilizar toalhetes
de limpeza ou gel antibacteriano para as méos de modo a garantir que a
area estd limpa antes da cateterizagéo.

4. Escolha do cateter:

Cateteres revestidos sem saqueta de dgua:

Elimine o produto se a embalagem néo estiver intacta.

+ Abraaembalagem do cateter, 2 - 3 cm. Se o cateter entrar em contacto com
algo ou se o deixar cair, deite-o fora e utilize um novo.

+ Deite dgua na bolsa até ao topo do revestimento ou do funil colorido. Se
utilizar dgua fria, o cateter ficara mais rigido; se utilizar agua quente, o
cateter ficara mais macio.

«  Utilizando o autocolante na parte de tras ou o orificio na embalagem,
pendure o cateter numa superficie limpa, numa posicéo de facil acesso,
perto da sanita ou de um jarro ou saco de cateter para onde drenar a urina.

+ O cateter deve ser deixado durante, pelo menos, 30 segundos para ativar o

revestimento.

Cateteres revestidos com saqueta de agua: Elimine o produto se a
embalagem ndo estiver intacta.

+ Antes da ativacdo da saqueta de agua, verifique a sua integridade.

+ Aperte a saqueta de d4gua na embalagem fechada juntamente com o cateter.
Para facilitar a abertura, recomenda-se dobrar a saqueta juntamente com a
embalagem antes de apertar.

+ Toda a agua tem de ser apertada para sair da saqueta.

« Utilizando o autocolante na parte de tras ou o orificio na embalagem,
pendure o cateter numa superficie limpa, numa posicéo de facil acesso,
perto da sanita ou de um jarro ou saco de cateter para onde drenar a urina.
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O cateter deve ser deixado durante, pelo menos, 30 segundos para ativar o
revestimento.

Abra a embalagem do cateter 2 - 3 cm utilizando uma técnica assética e ndo
toque nesta area.

. Depois de retirar o cateter da embalagem, inspecione visualmente o cateter
para detetar a presenca de quaisquer danos e utilize-o imediatamente. Nao
coloque o cateter sem a embalagem em nenhuma superficie e ndo toque na
extremidade do cateter a introduzir na uretra.

. Introdugéo do cateter:

Adote a posicdo que lhe for mais confortavel para realizar a cateterizacéo.
Instrugdes para mulheres: Afaste os labios com uma méo e, utilizando a
méo dominante, introduza o cateter na uretra até entrar na bexiga. Podera
achar util utilizar um espelho para ajudar a localizar a uretra enquanto se
familiariza com este procedimento.

Instrugdes para homens: Com uma mé&o, puxe o prepucio para tras (se tiver
prepucio) e mantenha o pénis firmemente para cima na diregéo da barriga.
Insira o cateter com a mao dominante e tenha cuidado para ndo tocar em
nenhuma parte do cateter que serd introduzida na bexiga.

. Quando a urina comeca a fluir, o cateter pode ser ligado a um saco de urina
ou drenado diretamente para uma sanita ou um jarro. Quando o fluxo de
urina parar, retraia o cateter 2 - 3 cm. Se o fluxo de urina recomegar, espere
que pare e retraia o cateter mais 1 -2 cm para drenar a urina restante.
Quando a bexiga estiver completamente vazia, retire o cateter lenta e
suavemente.

Se utilizar o cateter Aloe Meatal+, retire o cateter depois de realizar a
dilatagéo da uretra.

O cateter Aloe Meatal+ nao tem orificios de drenagem e tem de ser
removido para permitir o fluxo de urina.

. Elimine o cateter utilizado e quaisquer outros itens utilizados num saco do
lixo e coloque-o no lixo doméstico geral.

. Apos conclusao do procedimento, lave as maos com dgua e sabéo. De
seguida, seque as maos.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

O cateter é fornecido estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.
N&o reesterilizar.

Conservar entre 5-40 °C.

Manter seco.

Manter afastado de fontes de calor.

As embalagens fechadas tém um prazo de validade de 5 anos.
Nao utilizar ap6s o prazo de validade.

INFORMAGOES DO FABRICANTE
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Symbols used on the packaging:
Symboles utilisés sur I'emballage :

Simbolos utilizados en el embalaje:
Symbole auf der Verpackung verwendet:

ZUpBola TTou XPNGIHOTIOIoUVTAL 0TH CUCKEVATia:
Symboler anvendt pa emballagen:
Simboluri utilizate pe ambalaj:
Simbolos usados na embalagem:

C € 0123 [sTERILE]EQ] [STERILE[R |

[LoT] [mD] [REF] (@) /] w

[uoi] Z[aTv] /N OO &
CEEE L {unle
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Effective length
Longueur effective
Longitud efectiva
Effektive Lange
ATIOTEAEOHATIKO UKOG
Effektiv leengde
Lungime efectiva
Comprimento efetivo

%)

Diameter
Diametre
Didmetro
Durchmesser
AldpeTpog
Diameter
Diametru
Didmetro

QTY

Quantity
Quantité
Cantidad
Menge
MNoodtnta
Mangde
Cantitate
Quantidade



