B. Braun Medical S.R.L

IMS Romania
Formular IMS
B | BRAUN R001 _F0_5_5_01 _001 DOC. nr. ROO1—FO—5‘5‘O1—001
SHARING EXPERTISE Fisa tehnica produs Versiune 20
Data 2025-08-15
Pagina 1din 11

Denumire produs: Actreen® Hi-Lite Cath 41 cm

Cod articol: 238108R0, 238110R0, 238112R0,

—_— 1 238114R0, 238116R0, 238118R0, 238208R0,
% *\\J?‘ 238210R0, 238212R0, 238214R0, 238216R0,
b 238218R0.

Referinte: FISA TECHNICA A PRODUSULUI

din data 06/03/2025;

Technical Data Actreen® Hi-Lite Cath din data
06/03/2025

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Loc de fabricatie
B.Braun Medical SAS, 13 Rue Croix la Comtesse, 28400 Nogent-le-Rotrou

Producator legal
B. Braun Avitum Italy S.p.A., Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), ITALY

SBA Ingrijire urinara

Ultima actualizare 06/03/2025

CERTIFICARE

Clasificarea
dispozitivelor I sterile
medicale

Regulament UE ~ 2017/745

Organism notificat TUV SUD Product GmbH (0123)
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Ref.

238208*
238210*
238212*
238214*
238216*
238218*

238108*
238110*
238112*
238114*
238116*
238118"

* Pentru toate tarile, la sfarsitul referintei se adauga o litera specifica.

** Cu exceptia CH18 pentru versiunile de 37 cm si a tuturor CH pentru versiunea de 16 cm.

Cod GMDN:

36125 Cateter uretral pentru prelevarea de urind

Indicatie:

Cateterul Actreen® Hi-Lite Cath 41 cm este indicat pentru pacientii adulti si copii cu o greutate corporald egala sau
mai mare de 3,5 kg, care necesitd cateterizare urinard intermitentd a vezicii urinare din cauza retentiei de urina

temporare sau cronice sau a disfunctiei de mictiune.

Descrierea produsului:

Actreen® Hi-Lite Cath 41 cm este un cateter prelubrifiat, steril si gata de utilizare, conceput pentru pacientii adulti si
copii cu o greutate corporald mai mare sau egald cu 3,5 kg, care necesitd cateterizare urinard intermitenta a vezicii
urinare din cauza retentiei de urina temporare sau cronice sau a disfunctiei de mictiune. Acest produs nu este fabricat
din PVC, DEHP sau latex. Cateterul include doi ochiuri netraumatice si are o lungime utild de 37 cm, cu o lungime
totald, inclusiv conectorul, de 41 cm. Fiecare cutie include o punga discreta pentru o discretie suplimentara.
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Caracteristici tehnice si compozitie dispozitiv
Caracteristici tehnice Compozitie
Cateter - Lungime utild: 37 cm Olefina termoplastica (TPO)
» Lungime totala: 41 cm
» 2 orificii non-traumatice pentru drenajul urinei
» Formula pre-lubrifiatd cu apa si glicerina: cateter gata de
utilizare (nu este nevoie sa adaugati apa).
» Disponibil in CHO8 - CH18 (2,7 — 6,0 mm)
Lubrifiant Formula originala pe baza de glicerind si
apa
Conector » Colorare
Copolimer etilen vinil acetat (EVA)
Teaca de * Teacd frontald: transparentd Teaca de polietilend
protectie * Teaca spate: culoare albi
» Teaca de protectie cu diferite optiuni de
deschidere, bazata pe tehnica no-touch
* + Grosimea foliei: 65 pm

Accesorii ale dispozitivului

Accesoriu

Compozitie

Husa discreta

Exterior: Hartie Interior: PVC (pentru hidroizolatie si

sudare)

Placuta cu autocolante

Hartie, adeziv pe baza de acril

IFU

Hartie

Lungime utila (L1)

Lungime cu conector (L2)

37 cm

41 cm
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Dimensiune
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37 cm - 14.5 in.

PROCES DE STERILIZARE: RAPORT °

MD steril: Da/Nu: I sterile
Metoda de sterilizare: Sterilizare BETA

CONDITII DE CONSERVARE SI DEPOZITARE

Conditii de depozitare

A se pastra departe de lumina soarelui si de caldura.

A se pastra uscat. Produsul trebuie depozitat plat.

Nu depozitati produsul (unitatea) in contact cu materiale ascutite. De preferinta, utilizati punga discretd pentru
transport.

Data de expirare este valabila numai atunci cand Actreen® Hi-Lite Cath este depozitat corect intr-un ambalaj
nedeteriorat.

Nu utilizati dupa data de expirare.

Conditii de transport
Fara restrictii

Valabilitate
2 ani

Ambalare

Ambalajul include un ambalaj primar si un ambalaj secundar:

* Produsul este ambalat individual in ambalaj primar care asigura sterilitatea produsului.

* Ambalajul secundar trebuie sé protejeze produsul de conditiile de transport si depozitare.
Ambealare in cutii de 30 de unitati.

Mediu
Gestionarea deseurilor: Aruncati cateterul conform reglementarilor locale in vigoare.

SIGURANTA iN UTILIZARE
Tehnic: RMN,
Detectabil Raze X N/A

Organic: Cateterul Actreen®Hi-Lite este fabricat din TPO (poliolefin termoplastic).
Biocompatibilitate: Standard EN ISO 10993-1: 2020 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale
Substante periculoase: Acest produs nu este fabricat cu PVC, DEHP, sau Latex.
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Standarde & Cerinte
Regulamentul UE 2017/745
NF EN ISO 20696: 2018
EN ISO 13485: 2016

Recomandare de utilizare

IFU: Da/Nu Da, unul per cutie.

Precautii de Utilizare/ Contraindicatii: Autocateterizarea trebuie efectuatd numai la recomandarea medicului si
numai in conformitate cu instructiunile furnizate.

INFORMATII SUPLIMENTARE DESPRE PRODUS
Dispozitiv reutilizabil/de unica folosinta: Dispozitiv de unica folosinta - Nu este reutilizabil

Poze & Pictograme

Semnificatii simboluri pe ambalaj

Data Data Cod lot
& fabricatiei g expirarii LOT
Produs Consultati Nu folositi
marcat CE D:il instructiunil daca
e pentru ambalajul
utilizare este
deteriorat
Dispozitiv Producitor Reprezenta
M D medical d nt european
autorizat
Sistem de , Pastrati Pastrati
barier - uscat o departe de
sterild unici "“"'/ | \‘(" lumina
“a soarelui si
de caldura
Sterilizat Distribuitor Nu
folosmd f"’ = refolositi
iradierea %‘Fﬂ @
Avertisment Numar Identificator
catalog unic
& HEF Dispozitiv
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Reprezenta Depozitati
nt in Elvetia intins. Cu
partea
CH m aceasta n
. | sus

Prosop IFU
Instructiuni de utilizare

ji:l Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de utilizare

Descrierea dispozitivului
Actreen® Hi-Lite Cath este un cateter prelubrifiat, steril si usor de utilizat.

Compozitie

Actreen® Hi-Ute Cath este fabricat din miolefina termoplastica (TPO) (cateter). Acetat de etilen vinil (EVA) (partea
de prensiune). Acrilat UV sau cianoacrilat (conexiunea cateterului si a partii de prensiune), lubrifiantul este pe baza
de apa si glicerina, iar ambalajul principal este fabricat din polietilend (PE) si miopropilena (PP).

Nu este fabricat cu PVC, DEHR sau latex.

Sterilizare
Sterilizat prin iradiere beta.

Scopul propus
Utilizarea (scopul) preconizatd a Actreen* Hi-Lite Cath este de a asigura cateterizarea urinara intermitenta a vezicii
urinare, prin introducerea cateterului prin uretrd pentru a drena urina din vezica.

Indicatie

Actreen® Hi-Lite Cath este indicat pentru pacientii care necesitd cateterizare urinara intermitentd din cauza retentiei
temporare sau cronice de urind sau a disfunctiei de mictiune. Populatia de pacienti

Actreen® Hi-Lite Cath poate fi utilizat la pacienti adulti sau copii de sex masculin si feminin cu o greutate corporala
mai mare sau egala cu 3,5 kg.

Profesionistul responsabil din domeniul s@natatii va prescrie dimensiunea, varful si lungimea adecvate ale
cateterului, precum si frecventa cateterizarii intermitente in functie de vérsta, caracteristicile de gen si conditiile
pacientului (profilul corporal in populatia pediatrici generald in timpul sarcinii), in conformitate cu cunostintele
medicale de ultima generatie. Pentru femeile Tnsarcinate, profesionistul responsabil din domeniul sénatatii va evalua
lungimea si diametrul adecvate ale cateterelor, deoarece in timpul sarcinii lungimea uretrei este modificata.

Pentru pacientii copii, capacitatea de a efectua autocateterizarea intermitentd trebuie determinatd de catre
profesionistul responsabil din domeniul sanatatii, in conformitate cu cunostintele medicale de ultima generatie.
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Utilizator preconizat

Utilizatorii preconizati sunt profesionistii din domeniul sanatatii, ingrijitorii $i pacientii.

Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul sdnatatii trebuie sd se asigure cd pacientii si Ingrijitorii sunt
instruiti si instruiti corespunzator privind cateterizarea intermitentd (auto) cu cateterul, deoarece utilizarea
dispozitivului de catre un utilizator neinstruit poate provoca traume sau compromite sterilitatea produsului, putand
duce la infectii.

Utilizare preconizata:

Acasa, activitati zilnice, spitale si unitati sanitare.

Contraindicatii

Contraindicatii legate de produs:

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

Contraindicatii absolute pentru cateterizarea intermitenta:

Presiune intravezicala ridicata care ar necesita drenaj liber continuu pentru a evita afectarea renala.

Fistula urinara. Procedura Mitrofan off. Priapism.

Dupa interventia chirurgicala la uretra

Suspiciunea de tumora uretrald, leziuni uretrale

Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitenta cu precautii speciale:

Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest produs daca este prezenta oricare dintre
urmatoarele afectiuni: Anatomie uretrald anormald (de exemplu, stricturd), pasaj fals, obstructie a colului vezicii
urinare, boli ale penisului (de exemplu, leziuni, tumori sau infectii), dupa o interventie chirurgicald de reatribuire de
sex, tendinta la disreflectie autonoma cu plombare vezicald/instrumentare uretrala (in ciuda tratamentului), singerare
uretrala, interventie chirurgicala la prostata sau la colul vezicii urinare, stent sau proteza artificiala pentru mutilarea
genitala feminina in tractul urogenital, capacitate vezicala <200 ml sau regim de aport ridicat de lichide.

Contraindicatii pentru autocateterizarea intermitenta:

Incapacitatea de autocateterizare in absenta unui ingrijitor sau a unui insotitor instruit corespunzator pentru pacientii
cu dexteritate manuala slaba si deficiente cognitive

Atentionare: Daca aveti oricare dintre contraindicatiile mentionate mai sus sau aveti dubii, va rugam s contactati
medicul responsabil imediat Tnainte de urmatoarea cateterizare pentru a afla cum sa procedati. Medicul responsabil
trebuie sa defineasca contraindicatiile pentru o cateterizare intermitentd pe baza caracteristicilor si afectiunilor
pacientului, conform cunostintelor medicale de ultima generatie.

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

Efecte secundare
Efecte secundare legate de produs
Reactie de hipersensibilitate necunoscuta la orice material utilizat, care duce la reactii anafilactice sau anafilactoide

Reactii adverse legate de cateterizarea intermitenta

Infectie a tractului urinar asociatd cu cateterul (ICAU). in unele cazuri asociatd cu pielonefritd Uretrd epididimo-
orhitd/prostatita Traumatisme ale tractului urinar, inclusiv traumatisme uretrale / sangerari uretrale / pasaj fals /
stricturi uretrale (predominant la barbati) / eroziune si stenozé meatala / perforatie vezica urinara. Disconfort, durere,
formare de calculi la vezica urinara.
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Atentionare: Dacd apar reactii severe de hipersensibilitate, indepartati imediat produsul, intrerupeti utilizarea
acestuia si contactati un medic.

Daca observati un flux urinar redus sau intrerupt sau daca cateterul nu dreneazd vezica urinard, contactati un
profesionist din domeniul sanatatii, deoarece acest lucru poate indica faptul ca ar trebui sa utilizati un cateter de o
alta dimensiune sau tip.

Dacé aveti simptome de ICAU sau infectie a tractului urogenital: febra, frisoane, piurie, disurie. urgenta urinara,
urind tulbure, durere suprapubiand, disconfort la golirea vezicii urinare, sdnge in urin, cresterea spasmului vezical,
disreflatie autonoma sau mucus, contactati un profesionist din domeniul sanatatii.

Daca aveti semne de trauma, disconfort la golirea vezicii urinare, singerare, nevoia frecventa de a urina sau sange in
urind, intrerupeti imediat utilizarea si contactati un profesionist din domeniul sanatatii.

Introducerea si scoaterea necorespunzatoare pot provoca traume si agrava disconfortul si durerea. Daca aveti indoieli
cu privire la manipularea cateterului, contactati un profesionist din domeniul sanatatii. Evitati introducerea parului
pubian. Calculul vezical sau formarea de pietre sunt legate de introducerea parului pubian si de prezenta mucusului.

Precautii

Aportul de lichide trebuie sé fie adecvat, cu exceptia cazului in care este contraindicat. Pacientul trebuie sa evite
aportul excesiv de lichide, care poate provoca supradistensie a vezicii urinare. Constipatia poate provoca presiune
care impiedica drenajul din cateter. Mentineti functia urinara regulatd. Pentru toti utilizatorii vizati este necesard o
perioadd de instruire pentru a fi autonomi in ceea ce priveste cateterizarea. Profesionistul din domeniul sanatatii
trebuie sd se asigure cd pacientii si Ingrijitorii sunt instruiti si instruiti corespunzdtor privind cateterizarea
intermitentd (auto) cu cateterul, deoarece utilizarea dispozitivului de cétre un utilizator neinstruit poate provoca
traume sau poate compromite sterilitatea produsului, putdnd duce la infectii. Precautii specifice pentru profesionistii
din domeniul sanatatii: Aplicati cu precautie dacd pacientul produce urina cu multe particule usor de distins cu
ochiul liber, deoarece poate duce la retentie tranzitorie de urind. Cateterizarea trebuie efectuatd cat mai repede
posibil dupad deschiderea ambalajului, deoarece poate favoriza contaminarea sau poate compromite caracteristicile
produsului (de exemplu, lubrifiantul de uscare). Nu pliati un cateter nepliabil (short hi-lite si CH18), deoarece poate
favoriza trecerea catre tractul urinar si contactul dintre meatul urinar si conector sau teacd, deoarece poate favoriza
traumatismele tractului urinar.

Atentionare: Orice contaminare a cateterului trebuie evitatd printr-o manipulare corecta. Nu utilizati un cateter de
marime feminind pentru pacientii adulti de sex masculin. Nu utilizati un cateter Tieman masculin pentru pacientii de
sex feminin. Curatarea, dezinfectarea si resterilizarea pot deteriora produsul si pot crea un risc potential pentru
pacient. Poate duce la afectarea functionalitdtii sau la contaminarea dispozitivului, putdnd duce la infectii. Nu
utilizati cateterul daca observati orice deteriorare (de exemplu, indoire), blocare sau corpuri straine in dispozitiv. Nu
utilizati daca existd inele laterale care se incurca, deoarece dispozitivul poate sa nu functioneze conform destinatiei.
Numai pentru utilizare uretrald. in cazul in care se suspecteazi innodarea cateterelor, va rugdm sa contactati imediat
medicul. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau a fost depasit data de expirare, deoarece sterilitatea
produsului poate fi compromisa, putdnd duce la infectii.

In cazuri rare, infectiile cauzate de cateterizarile intermitente pot duce la boli grave sau chiar la deces. Pentru a
reduce acest risc, este esential sa respectati procedurile de manipulare adecvate si s8 mentineti practicile de igiena a
tractului urinar.

Afectarea functionalitatii dispozitivului poate duce la riscuri suplimentare de vatamare corporald sau imbolnévire a
pacientului.

Nota: Exista avertismente specifice suplimentare in alte sectiuni ale acestor instructiuni de utilizare. Aceste
avertismente specifice trebuie luate in considerare si in Instructiunile de operare.
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1. PREGATIRE:

* Spalati-va cu atentie pe maini inainte si dupa cateterizare si curatati zona din jurul deschiderii uretrale.

* Daca un ingrijitor asistd la cateterizare, trebuie aplicate instructiunile locale.

« Inainte de deschidere, desfaceti cateterul (dacd este cazul) si verificati dacd produsul este incorporat (fira
deteriorari ale ambalajului, fara defecte vizuale, indoire pe tub...). Asigurati-va ca lubrifiantul este distribuit uniform
pe cateter.

Daca nu, distribuiti lubrifiantul atingénd cateterul peste ambalaj pentru a permite o distributie uniforma.

Lubrifiantul distribuit neuniform poate favoriza traumatizarea tractului urinar.

« in timpul deschiderii, mentineti produsul orizontal si indepartati folia de protectie incet pentru a evita pierderea
lubrifiantului.

2. DESCHIDEREA PRODUSULUI:

Din motive de siguranta si igiend, va sfatuim sa utilizati produsul in cel mai scurt timp posibil dupa deschidere. Sunt
disponibile/ar putea fi aplicate mai multe tehnici pentru a indeparta folia de protectie.

Atentie: Indiferent de tehnica utilizata, acordati atentie sd nu puneti tubul cateterului in contact cu mana sau cu
obiecte/suprafete.

Atentie: Manipularea gresitd a cateterului poate duce la contaminarea si/sau afectarea capacitatii functionale a
dispozitivului.

Tehnica fara atingere

{Fr”“\
(

* Pentru tehnica pliabila fara atingere:
Optiunea 1: Prindeti si rupeti folia protectoare la marcajul «A».(B)

Indepérta'gi folia protectoare de pe partea conectorului la marcajul «1» (A).

Option 2

~ = - WA _0 =R [ 1 sl ai =i [ i = -

Optlunea 2: Tineti cateterul intr-o ména si cu cealalta mana introduceti degetul mare in orificiul de la marcajul «A»
pentru a indeparta folia protectoare.(C)

Pentru ambele optiuni, apoi indoiti teaca in pliuri acordeon fara a atinge cateterul. Optiunea 2 poate fi mai usoara
daca aveti o duratd redusa.(D)

* Pentru o tehnica simplificata fira atingere:

Eliberati teaca mobila fara atingere prin prinderea si ruperea foliei la marcajele «1» si «B». Aceasta parte mobila va
proteja cateterul la manipulare (E)

Daca doriti sa eliberati intregul cateter:

Indepartati folia protectoare de pe partea cateterului.[F)
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Dupa indepartarea foliei marcate cu marcajul «1» de pe partea conectorului, tineti conul si ridicati cateterul din
orificiu (G)

3. CATETERIZARE:

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

Atentie: O conexiune defectuoasad poate duce la scurgeri de urind sau deconectare 1n timpul cateterizarii. Precautie:
Aveti grija sa nu indoiti punga/punga pentru a impiedica un flux incorect de urina in interior.

Barbat

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

* Cu celdlalt maner, introduceti cu grija cateterul in uretra pana cand ajunge la vezica urinard, in caz de rezistenta la
solicitarile penisului. Continuati sa introduceti cateterul pana cand urina incepe sa curgd mult.

* Pentru a ghida corect cateterul: asigurati-va ca marcajul de pe conector este plasat in pozitia dorita.

Atentie: Varful curbat al cateterului trebuie sa fie indreptat in sus. Orientarea gresitd a varfului poate duce la
traumatisme ale tractului urinar.

Femeie

* Cu o mana, desfaceti marginile exterioare ale vulvei pentru a localiza deschiderea uretrei. Cu cealaltd mana,
introduceti cu grija cateterul in uretrd pana cand acesta ajunge la vezica si urina se scurge.

BARBAT/FEMEIE

* Presiunea manuald asupra abdomenului inferior spre sfarsitul cateterizarii va asigura cd vezica urinard a fost
complet golita.

* Imediat dupa terminarea golirii vezicii urinare, scoateti cateterul.

* Pentru a opri scurgerea cateterului, rotiti capatul conector al cateterului atunci cand 1l scoateti.
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Durata de utilizare:

Doar pentru unica folosinta.

Atentionare: Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza un risc potential pentru pacient sau utilizator.
Poate duce la contaminare si/sau afectarea capacitatii functionale. Contaminarea dispozitivului poate duce la infectii.
Cateterul trebuie indepartat imediat dupa finalizarea drenajului urinar.

Eliminare

Aruncati cateterul conform reglementarilor locale in vigoare.

Conditii de depozitare si manipulare

A se pastra ferit de lumina soarelui si caldura. A se pastra uscat. Produsul trebuie depozitat plat. Toate produsele
Actreen®Hi-Lite Cath sunt pliabile, cu exceptia CH18 si Actreen®Hi-Lite Cath 20 cm.

Atentie: Nu depozitati produsul (unitatea) in contact cu materiale ascutite. De preferintd, utilizati punga discreta
pentru transport.

Atentie: Data de expirare este valabild numai atunci cand Actreen®Hi-Lite Cath este depozitat corect intr-un
ambalaj nedeteriorat. Nu utilizati dupa data de expirare.

Beneficii clinice & Randament
Actreen®Hi-Lite Cath permite drenarea urinei din vezica urinara prin uretra.

Atentie pentru utilizator.
Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va rugam sa il
raportati producatorului si/sau reprezentantului sdu autorizat gi autoritatii nationale.

Acest document, continutul sdu, inclusiv datele institutionale, informatiile, marcile comerciale si logo-urile
mentionate aici sunt proprietatea exclusivad a B. Braun.

Orice reprezentare si/sau reproducere, totald sau partiald, a acestui document si a continutului sdu fard acordul
prealabil expres al B. Braun este strict interzisa si constituie o incélcare a drepturilor de proprietate intelectuald ale
B. Braun.

Doar pentru uz profesional din domeniul sénatatii

B.Braun Avitum - AG - 34209 Melsungen, Germania

Telefon: +49 5661 71-0

www.bbraun.com

Autor Aprobator
Razvan Teodoregcu i icolae
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