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PRODUCT INFORMATION LEAFLET en

Cathejell Mono

Sterile lubricant gel

Cathejell Mono is a sterile, water-soluble,
visually clear gel, which is used as a lubricant for
catheters, endoscopes, probes, tubes or other
medical instruments.

Cathejell Mono is used

e for instillation into the urethra prior to
catheterisation and the introduction of
instruments

e as a lubricant when introducing probes or
endoscopes and in tracheal intubation (use
in procedures in the respiratory tract, in
endoscopic procedures in the rectum and
colon, as well as in endoscopic applications
in the oro- and nasopharyngeal area and in
gynaecological applications)

Cathejell Mono serves as a lubricant for use on
mucous membranes and is intended to relieve
pain during such procedures.

During urethral catheterisation, instillation with
Cathejell Mono gently opens the urethra prior
to inserting a catheter or other instruments
and forms a lubricant film between the urethra
mucosa and the instrument. Thus, the lubricant
gel passes through the urethra ahead of the
instrument and thereby makes it easier to insert
instruments without pain.

During catheterisation, the patient relaxes
the pelvic floor muscles, thereby allowing the
instrument to pass more easily from the urethra
through the external sphincter.

Directions for use:

Use in the urethra before inserting a catheter,
endoscope or other medical instruments
Important: Slowly apply (instil) into the urethra
before inserting any instruments.

The accordion syringes contain 12.5 g or
8.5 g gel, of which approximately 10 g and
6 g, respectively, are inserted into the urethra
during instillation.

Method of administration:

e Clean or disinfect, if appropriate, the external
opening of the urethra

e Peel off the paper from the transparent cover
up to the tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing
action preferably into the blister pack

* Remove the tip completely so that it cannot
be inserted accidentally into the urethra

e Squeeze out one drop of gel so that the
application nozzle can be inserted more easily

e Slowly insert the gel by applying moderate
pressure on the syringe.

Use with endoscopes and probes

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g

gel, of which the designated amount of up to

about 10 g and 6 g, respectively, is applied.

e Peel off the paper from the transparent cover
up to the tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing
action preferably into the blister pack

e Remove the tip completely so that it cannot
be inserted by mistake

e Slowly apply the gel by exerting moderate
pressure on the syringe.

Apply gel to the probe / endoscope / instrument
depending on the intended use and spread
evenly.

Use in Airway management
Use in tracheal intubation

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g

gel, of which the designated amount of up to

about 10 g and 6 g, respectively, is applied.

e Peel off the paper from the transparent cover
up to the tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing
action preferably into the blister pack

e Remove the tip completely so that it cannot
be inserted by mistake

e Slowly apply the gel by exerting moderate
pressure on the syringe.

Spread the gel (about 5 g) evenly over the lower
third of the tube to pass smoothly into the
trachea. To reduce the risk of microaspiration,
lubricate the cuff prior to intubation. The gel can
also be applied on the introducer to facilitate a
better sliding into and out of the tube. To prevent
drying out, the gel should not be applied to the
instrument until immediately before use. Do not
let any gel enter the lumen of the tube.

The syringes are intended for single use; discard
any remaining gel.

Use with laryngeal mask airway (LMA)

The accordion syringes contain 12.5 g or 8.5 g

gel, of which the designated amount of up to

about 10 g and 6 g, respectively, is applied.

Method of administration:

e Peel off the paper from the transparent cover
up to the tapered end of the blister

e Snap off the tip with a short sharp jabbing
action preferably into the blister pack

* Remove the tip completely so that it cannot
be inserted by mistake

e Slowly apply the gel by exerting moderate
pressure on the syringe.

For correct application spread a thin layer of
the gel on the posterior surface of the laryngeal
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mask. To reduce the risks of blockage of
the aperture or inhalation of lubricant, avoid
remaining globules of gel on the anterior surface
of the cuff or in the bowl of the mask.

The syringes are intended for single use; discard
any remaining gel.

Dosage instructions:

The syringes contain 12.5 g or 8.5 g gel, of
which about 10 g and 6 g, respectively, can be
removed.

The amount of gel to be used depends on the
patient’s anatomical characteristics and the
type of endoscope, catheter, tube, probe or
instrument inserted.

For catheterisation, never instii more than
1 syringe at any one time. The contents of one
syringe are sufficient to fill the urethra.

Do not use Cathejell Mono
if you are allergic (hypersensitive) to any of the
ingredients of Cathejell Mono.

Take special care with Cathejell Mono
Swallowing difficulties may occur when using
Cathejell Mono in the mouth and throat region.
There is a risk of inhaling the gel (aspiration).

Interaction between Cathejell Mono and
other medicines
No interaction known.

Pregnancy and breast-feeding:
During pregnancy and breast-feeding, Cathejell
Mono can be used.

Driving and using machines

Effects on the ability to drive and use machines
are unlikely, but cannot be completely ruled out
in cases of increased individual sensitivity.

Side effects:
As a local reaction, hoarseness can occur during
use as a lubricant for the endotracheal tube.

Special warnings for safe use:

Only use packs with the sterile paper intact.

If reused or re-sterilised, sterility, functionality
and product quality are no longer assured.

Composition:
Ingredients are: hydroxyethylcellulose, glycerol,
water for injections, sodium chloride.

Pack sizes:
1x1259,5x1259,25x125¢g
1x859,5x859,25x85¢g

Shelf life:
As printed on the pack.

Storage instructions:

Do not store above 25°C.

Keep the blister in the carton in order to protect
from light.
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PRIBALOVA INFORMACE cz

Cathejell Mono

Sterilni lubrikaéni gel

Cathejell Mono sterilni, ve vodé rozpustny,
vizudlné cCiry gel, ktery se pouziva jako lubrikant
pro katétry, endoskopy, sondy, hadi¢ky nebo jiné
zdravotnické nastroje.

Cathejell Mono se pouziva

e kinstilaci do mocové trubice pred katetrizaci a
zavedenim nastrojtl

e jako lubrikant pfi zavadéni sond i
endoskopl a pfi trachedlni intubaci (pouZiti
pfi vykonech v dychacich cestach, pfi
endoskopickych vykonech v rektu a jicnu,
dale pfi endoskopickych aplikacich v oro- a
nazofaryngealni oblasti a pfi gynekologickych
vykonech)

Cathejell Mono slouzi jako lubrikant pro pouziti
na sliznicich a je uréen k zajisténi ulevy od
bolesti béhem takovych vykon(.

Béhem uretralni katetrizace instilace pfipravku
Cathejell Mono jemné otevie mocCovou trubici
pfed zavedenim katetru nebo jinych nastrojd
a vytvori film lubrikantu mezi sliznici mocové
trubice a nastrojem. Timto zpUsobem lubrikaéni
gel prochazi moc¢ovou trubici pfed nastrojem, a
usnadiuije tak zavedeni nastroji bez bolesti.

Béhem katetrizace pacient uvolni svaly
panevniho dna, ¢imz umozni snadné&jsi priichod
nastroje z mocové trubice pres vnéjsi svérac.

Navod k pouziti:

Pouziti v mocové trubice pred zavedenim
katetru, endoskopu nebo jinych lékafFskych
Nastroji

Ddlezité: Pozvolna aplikujte (nakapanim) do
mocové trubice pred zavedenim jakychkoliv
nastroju.

Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g
nebo 8,5 g, v pfipadé prvni velikosti obsahuiji
10 g a druhé velikosti 6 g, a béhem vkapani se
zavadi do mocové trubice.

ZpUsob podani:

e Qcistéte Ci dezinfikujte, bude-li to vhodné,
vnéjsi otvor mocové trubice.

e Sloupnéte papir z prdhledného krytu az po
zkoseny konec blistru.

e Odlomte hrot kratkym ostrym Uderem nejlépe
do blistrového baleni

e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej
nahodné zasunout do moc¢ové trubice.

e Vlymacknéte jednu kapku gelu, aby bylo
mozné snadnéji zasunout aplikaéni trysku.

e Pomalu zavadéjte gel mirnym tlakem na
injekéni stfikacku. Odstrante hrot Uplné, aby

nemohl byt ndahodné zaveden do mocové
trubice.

e Vlymackejte jednu kapku gelu, aby se aplika¢ni
tryska dala snadnéji zaveést.

e Pomalu zavadéjte gel mirnym tlakem na
injekeni stfikacku.

Pouziti s endoskopy a sondami

Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g
nebo 8,5 g, z nichz se aplikuje stanovené
mnozstvi pfiblizné 10 g a 6 g v prvnim a druhém
pfipadé.

e Sloupnéte papir z prihledného krytu az po
zkoseny konec blistru.

e Odlomte hrot kratkym ostrym uderem nejlépe
do blistrového baleni

e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej
omylem zasunout.

e Pomalu nanasejte gel mirnym tlakem na
injekeni stfikacku.

NanasSejte gel na sondu/endoskop/nastroj v
zavislosti na zamyslené pouziti a rovhomeérné jej
rozetrete.

Pouziti pFi Iécbé dychacich cest

Pouziti pFi trachealni intubaci
Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g
nebo 8,5 g, z nichz se aplikuje stanovené
mnozstvi pfiblizné 10 g a 6 g v prvnim a druhém
pfipadé.

e Sloupnéte papir z prihledného krytu az po
zkoseny konec blistru.

e Odlomte hrot kratkym ostrym uderem nejlépe
do blistrového baleni

e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej
omylem zasunout.

e Pomalu nanaSejte gel mirnym tlakem na
injekeni stfikacku.

Rozetfete gel (pfiblizné 5 g) rovnomérné na
dolni tfetiné hadic¢ky, aby snadno pronikla do
trachey. Pro snizeni rizika mikroaspirace pred
intubaci lubrikujte manzetu. Gel miZe byt také
nanesen na zavadéci Cast, aby se usnadnilo
lepsi zasunuti do hadi¢ky a ven z ni. Aby se
zabranilo vyschnuti, gel by se nemél nanést na
nastroj dfive nez bezprostfedné pred pouzitim.
Zadny gel nesmi vniknout do lumenu hadicky.

Injekéni stfikacky jsou urceny k jednorazovému
pouziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikvidujte.

Pouziti s laryngealni masky dychacich
cest (LMA)
Injekéni stfikacky accordion obsahuji 12,5 g
nebo 8,5 g, z nichZ se aplikuje stanovené
mnozstvi pfiblizné 10 g a 6 g v prvnim a druhém
pfipadé.
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ZpUsob podani:

e Sloupnéte papir z prdhledného krytu az po
zkoseny konec blistru.

e Odlomte hrot kratkym ostrym uderem nejlépe
do blistrového baleni

e Zcela odstrante hrot, aby nebylo mozné jej
omylem zasunout.

e Pomalu nanasejte gel mirnym tlakem na
injekeni stfikacku.

V zajmu spravné aplikace rozetfete tenkou
vrstvu gelu na zadni povrch laryngealni masky.

Pro snizeni rizika ucpani apertury nebo vdechnuti
lubrikantu odstrante zbyvajici kulicky gelu na
prednim povrchu manzety nebo v nadobé masky

Injekéni stfikacky jsou urceny k jednorazovému
pouziti; jakykoliv zbyvajici gel zlikvidujte.

Pokyny pro davkovani:

Strikacky obsahuji 12,5 g nebo 8,5 g gelu a Ize
z nich odstranit 10 g a 6 g v prvnim a druhém
pfipadeé.

MnozZstvi pouzitého gelu zavisi na anatomickych
charakteristikach pacienta a na typu zavadéného
endoskopu, katétru, hadi¢ky, sondy nebo
nastroje.

Ke katetrizaci nikdy nepouzivejte naraz vice
nez 1 injekéni stfikacku. Obsah jedné injekéni
stfikaCky postaci k vyplnéni mocové trubice.

Pripravek Cathejell Mono nepouzivejte
- jestlize jste alergicky (precitlivély) na kteroukoli
slozku pfipravku Cathejell Mono,

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti
Cathejell Mono je zapotrebi

P¥i pouziti pripravku Cathejell Mono v oblasti Ust
¢i krku mize dojit k obtizim pfi polykani. Je tu
riziko inhalace gelu (vdechnuti).

pripravku

Interakce mezi pfipravkem Cathejell Mono a
Qaléimi lécéivymi pfipravky
Zadné interakce nejsou znamy

Téhotenstvi a kojeni:
Béhem téhotenstvi a kojeni se mize pouzivat
Cathejell Mono

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha
stroju

Uginky na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje jsou nepravdépodobné, ale nelze je
zcela vyloucit v pfipadech zvy$ené individualni
citlivosti.

Nezadouci ucinky:
Po pouziti lubrikantu u endotrachealnich hadi¢ek
se miZe jako lokalni reakce objevit ochraptélost.

Zvlastni upozornéni pro bezpecéné pouziti:
Pouzivejte pouze baleni s neposkozenym
sterilnim papirem.

PFi opakovaném pouziti ¢i opakované sterilizaci
neni dale zaru¢ena sterilita, funkénost a kvalita
vyrobku.

Slozeni:
Slozky jsou: hydroxyethylceluléza,
voda na injekci, chlorid sodny.

glycerol,

Velikost baleni:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢
1x859,5x859,25x8,5¢g

Doba pouzitelnosti:
Jak je vytiSténo na obalu.

Pokyny k uchovavani:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Blistr uchovavejte v krabic¢ce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.
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PRODUKTINFORMATIONSFOLDER da

Cathejell Mono

Steril smaregel

Cathejell Mono er en steril, vandopleselig, visuelt
klar gel, der anvendes som et smaremiddel til
katetre, endoskoper, sonder, tuber eller andre
medicinske instrumenter.

Cathejell Mono anvendes

e til inddrypning i urethra for kateterisering og
indfering af instrumenter

e som et smoremiddel ved indfering af sonder
eller endoskoper og ved trakeal intubation
(anvendelse ved procedurer i luftvejene, ved
endoskopiske procedurer i rectum og colon
samt ved endoskopiske procedurer i oro- og
nasofarynxomradet og ved gynaekologiske
procedurer)

Cathejell Mono fungerer som et smaremiddel til
anvendelse pa slimhinder og er beregnet til at
lindre smerte under sddanne procedurer.

Under uretral kateterisering abner inddrypning
med Cathejell Mono neensomt urethra for
indfering af et kateter eller andre instrumenter
og danner en smorende film mellem slimhinden
i urethra og instrumentet. Smoregelen passerer
saledes gennem urethra foran instrumentet og
gor det derved lettere at indfere instrumenter
uden smerte.

Under kateterisering slapper patienten af i
musklerne i baskkenbunden, hvilket muligger
en lettere passage af instrumentet fra urethra
gennem den eksterne sphincter.

Brugsanvisning:

Anvendelse i urethra for indforing af et
kateter, et endoskop eller andre medicinske
instrumenter

Vigtigt: Paferes (inddryppes) langsomt i urethra
for indfering af et instrument.

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller
8,5 g gel, hvoraf henholdsvis ca. 10 g og 6 g
indfgres i urethra under inddrypning.

Administration:

e Rengor eller desinficér om nedvendigt den
ydre &bning af urethra

e Treek papiret af den transparente emballage
op til den tilspidsede ende af blisteren

e Breek spidsen af med en kort hurtig
bevaegelse, fortrinsvis ind i blisterpakningen

¢ Fjern spidsen helt, saledes at den ikke ved et
uheld kan blive indfert i urethra

e Pres én drabe gel ud, sdledes at
paferingsdysen lettere kan indferes

¢ Indfer langsomt gelen ved hjeelp af et moderat
tryk pa sprajten.

Anvendelse med endoskoper og sonder

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller

8,5 g gel, hvoraf den angivnhe maengde af op til

henholdsvis ca. 10 g og 6 g paferes.

e Treek papiret af den transparente emballage
op til den tilspidsede ende af blisteren

e Braek spidsen af med en kort hurtig
beveegelse, fortrinsvis ind i blisterpakningen

e Fjern spidsen helt, sdledes at den ikke kan
blive indfert ved en fejl

e Pafgr langsomt gelen ved hjeelp af et moderat
tryk pa sprojten.

Pafer gel pa sonden / endoskopet / instrumentet
afhaengig af den tilsigtede anvendelse, og fordel
den jeevnt.

Anvendelse i luftvejene
Anvendelse ved trakeal intubation

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller

8,5 g gel, hvoraf den angivnhe maengde af op til

henholdsvis ca. 10 g og 6 g paferes.

e Treek papiret af den transparente emballage
op til den tilspidsede ende af blisteren

e Breek spidsen af med en kort hurtig
beveegelse, fortrinsvis ind i blisterpakningen

e Fjern spidsen helt, sdledes at den ikke kan
blive indfert ved en fejl

e Pafgr langsomt gelen ved hjeelp af et moderat
tryk pa sprojten.

Fordel gelen (ca. 5 g) jeevnt over den nederste
tredjedel af tuben, s& den kan passere glat
ind i trachea. For at reducere risikoen for
mikroaspiration  smeres  manchetten  for
intubation. Gelen kan ogsé pafares introduceren
for at opna en bedre glidning ind og ud af tuben.
For at forhindre udterring ber gelen ikke paferes
instrumentet for umiddelbart for anvendelse.
Undgé pafering af gelen direkte ind i lumen pa
tuben.

Sprojterne er beregnet til engangsbrug. Kassér
eventuelt resterende gel.

Anvendelse med larynxmaske (LMA)

De medfelgende sprojter indeholder 12,5 g eller

8,5 g gel, hvoraf den angivnhe maengde af op til

henholdsvis ca. 10 g og 6 g paferes.

Administration:

e Treek papiret af den transparente emballage
op til den tilspidsede ende af blisteren

e Braek spidsen af med en kort hurtig
beveegelse, fortrinsvis ind i blisterpakningen

e Fjern spidsen helt, sdledes at den ikke kan
blive indfert ved en fejl

e Pafgr langsomt gelen ved hjeelp af et moderat
tryk pa sprojten.

For korrekt anvendelse fordeles et tyndt
lag af gelen pa den posteriore overflade af
larynxmasken. Undga resterende perler af
gel p& den anteriore overflade af manchetten
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eller i maskeskalen for at reducere risikoen
for blokering af &bningen eller inhalation af
smoremiddel.

Sprojterne er beregnet til engangsbrug. Kassér
eventuelt resterende gel.

Doseringsanvisninger:

Sprojterne indeholder 12,5 g eller 8,5 g gel,
hvoraf henholdsvis ca. 10 g og 6 g kan presses
ud.

Maengden af gel, der skal anvendes, athaenger af
patientens anatomiske karakteristika og typen af
endoskop, kateter, tube, probe eller instrument,
der skal indferes.

Ved kateterisering ma der aldrig inddryppes
mere end 1 sprgjte pr. gang. Indholdet i én
sprojte er tilstreekkeligt til at fylde urethra.

Anvend ikke Cathejell Mono:

- hvis du er allergisk (overfelsom) over for
(de aktive stoffer eller) et eller flere af
bestanddelene (de andre bestanddele) i
Cathejell Mono.

Veer seerlig forsigtig med Cathejell Mono:
Synkebesveer kan forekomme ved anvendelse af
Cathejell Mono i mund- og halsregionen. Der er
en risiko for inhalering af gelen (aspiration).

Cathejell Mono ma ikke komme i kontakt med
gjnene, mellemaret eller sar.

Interaktion mellem Cathejell Mono og andre
leegemidler:
Ingen kendt interaktion

Graviditet og amning:
Cathejell Mono kan anvendes under graviditet
0g amning

Evnen til at fore motorkeretosj og betjene
maskiner

En pavirkning af evnen til at fare motorkeretoj
og betjene maskiner er usandsynlig, men kan
ikke fuldstaendigt udelukkes i tilfeelde af foreget
individuel falsomhed.

Bivirkninger:

Haeshed kan forekomme som en lokal reaktion
under anvendelse som et smgremiddel til en
endotrakeal tube.

Seerlige advarsler for sikker anvendelse:
Anvend kun pakninger, hvor det sterile papir er
intakt.

Ved genanvendelse eller resterilisering er
steriliteten, funktionaliteten og produktkvaliteten
ikke laengere sikret.

Sammensaetning:
Bestanddele: Hydroxyethylcellulose, glycerol,
vand til injektionsvaesker, natriumchlorid

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x12,569,25%x 12,59
1x859,5x859,25x8,5¢g

Holdbarhed:
Som trykt pa pakningen.

Anvisninger for opbevaring:

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar blisteren i sesken for at beskytte mod
lys.
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GEBRAUCHSANWEISUNG de

Cathejell Mono

Steriles Gleitgel

Cathejell Mono ist ein steriles wasserlosliches,
sichtklares Gel, welches als Gleitmittel fir Ka-
theter, Endoskope, Sonden, Tuben oder andere
medizinische Instrumente verwendet wird.

Cathejell Mono dient

e zur Instillation in die Harnréhre vor der Einfih-
rung eines Katheters oder anderer Instrumen-
te

e zur Anwendung als Gleitmittel bei der Ein-
fihrung von Sonden oder Endoskopen und
bei der Trachealintubation (zur Anwendung
bei Atemwegsverfahren, bei endoskopischen
Prozeduren im Rektum und Kolon, so wie bei
endoskopischen Anwendungen um oro- und
nasopharyngealen Bereich und bei gyndkolo-
gischen Anwendungen)

Cathejell Mono dient als Gleitmittel zur Anwen-
dung auf Schleimhauten und soll so Schmerzen
bei Eingriffen lindern.

Bei der Katheterisierung entfaltet Cathejell Mono
durch die Instillation sanft die Harnréhre vor der
EinfUhrung eines Katheters oder anderer Instru-
mente und bildet einen Gleitfilm zwischen Harn-
rohrenschleimhaut und Instrument. So wandert
das Gleitgel vor dem Instrument durch die Harn-
réhre und erleichtert dadurch das schmerzfreie
Gleiten von Instrumenten.

Bei der Katheterisierung entspannt der Patient
die Beckenbodenmuskulatur und dadurch wird
ein leichterer Ubergang des Instruments von der
Harnréhre durch den &uBeren Sphinkter ermdg-
licht wird.

Anwendungshinweis:

Anwendung in der Harnréhre vor dem
Einfiihren eines Katheters, Endoskops oder
anderer medizinischer Instrumente

Wichtig: Langsames Einbringen (Instillieren) in
die Harnréhre vor dem Einflihren von Instrumen-
ten.

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder
8,5 g Gel, wovon die vorgesehene Menge von
10 g bzw. 6 g in die Harnréhre eingebracht wird.

Art der Anwendung:

e Reinigung und Desinfektion der &auBeren
Miindung der Harnréhre

e Abziehen des Papiers von der Klarsichthtlle
bis zur Einschnirung des Blisters.

e Abknicken der Spitze mit einer kurzen
festen Bewegung, wenn mdglich in die
Blisterpackung hinein

e Spitze vollstandig entfernen, damit ein

versehentliches Einbringen in die Harnréhre
ausgeschlossen ist.

e Einen Tropfen Gel zum leichteren Einflhren
des Applikationskonus herausdricken.

e Langsames Einbringen des Gels durch
maBigen Druck auf die Spitze.

Anwendung mit Endoskopen und Sonden

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder

8,5 g Gel, wovon die vorgesehene Menge von

10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.

e Abziehen des Papiers von der Klarsichthdlle
bis zur Einschniirung des Blisters.

e Abknicken der Spitze mit einer kurzen
festen Bewegung, wenn mdglich in die
Blisterpackung hinein

e Spitze vollstdndig entfernen, damit ein

versehentliches Eindringen ausgeschlossen
ist

e Langsames Aufbringen des Gels durch
maBigen Druck auf die Spritze

Das Gel auf die Sonde / das Endoskop / das
Instrument entsprechend der vorgesehenen An-
wendung aufbringen und gleichmaBig verteilen

Anwendung bei Atemwegsverfahren
Anwendung bei Trachealintubation

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder

8,5 g Gel, wovon die vorgesehene Menge von

10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.

e Abziehen des Papiers von der Klarsichthdlle
bis zur Einschniirung des Blisters.

e Abknicken der Spitze mit einer kurzen
festen Bewegung, wenn mdglich in die
Blisterpackung hinein

e Spitze vollstdndig entfernen, damit ein

versehentliches Eindringen ausgeschlossen
ist

e Langsames Aufbringen des Gels durch
maBigen Druck auf die Spritze

Das Gel (ca. 5 g) gleichmaBig Uber das untere
Drittel des Tubus verteilen, damit dieser rei-
bungslos in die Luftréhre eingefiihrt werden
kann. Das Gel vor der Intubation ebenfalls auf
dem ,,Cuff (der Manschette) anbringen, um das
Risiko einer Mikroaspiration mdoglichst gering
zu halten. Das Gleitgel kann auch auf die Ein-
fuhrhilfe aufgetragen werden, um ein besseres
Gleiten in und aus dem Tubus zu erleichtern. Um
Austrocknung zu vermeiden, wird das Gel erst
unmittelbar vor der Anwendung auf das Instru-
ment aufgebracht. Das Gel nicht in das Lumen
des Tubus bringen.

Die Spritzen sind zur einmaligen Anwendung be-
stimmt; Gelreste werden verworfen.

Anwendung bei Larynxmasken (LMA)
Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder
8,5 g Gel, wovon die vorgesehene Menge von
10 g bzw. 6 g aufgetragen werden.
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e Abziehen des Papiers von der Klarsichthlle
bis zur Einschniirung des Blisters.

e Abknicken der Spitze mit einer kurzen
festen Bewegung, wenn mdglich in die
Blisterpackung hinein

e Spitze vollstandig entfernen, damit ein

versehentliches Eindringen ausgeschlossen
ist

e Langsames Aufbringen des Gels durch
maBigen Druck auf die Spritze

Zur korrekten Anwendung wird eine dinne
Schicht Cathejell Mono auf die Riickseite der
Larynxmaske aufgebracht. Um das Risiko einer
Verstopfung der Beatmungséffnung, oder des
Einatmens von Gleitgel mdglichst gering zu hal-
ten, sind Gelrlickstande auf der Vorderseite des
Cuffs (Manschette) und in der Maskenwanne zu
vermeiden.

Die Spritzen sind zur einmaligen Anwendung be-
stimmt; Gelreste werden verworfen.

Dosierungshinweis:

Die Faltenbalgspritzen enthalten 12,5 g oder
8,5 g Gel, wovon 10 g bzw. 6 g entnommen wer-
den kénnen.

Die zu verwendende Menge an Gel richtet sich
nach den anatomischen Gegebenheiten des Pa-
tienten und der Art des eingeflihrten Endoskops,
Katheters, Tubus oder der Sonde bzw. des Ins-
truments.

Bei Katheterisierung nie mehr als 1 Spritze auf
einmal instillieren. Der Inhalt einer Spritze reicht
aus, um die Harnréhre zu fullen.

Cathejell Mono darf nicht angewendet

werden,

- Bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegentiiber
einem der Inhaltsstoffe von Cathejell Mono.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Cathejell Mono ist erforderlich
Bei Anwendung von Cathejell Mono im Mund-
und Rachenraum kann es zu einer Schluckbe-
hinderung kommen. Es besteht die Gefahr einer
Aspiration (Einatmung) von Gel.

Wechselwirkung von Cathejell Mono mit
anderen Mitteln
Keine Wechselwirkung bekannt.

Schwangerschaft und Stillperiode:
Waéhrend der Schwangerschaft und Stillperiode
kann Cathejell Mono angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen sind unwahr-
scheinlich, kdnnen jedoch im Fall erhéhter indi-

vidueller Empfindlichkeit nicht vollstédndig aus-
geschlossen werden.

Nebenwirkungen:

Als lokale Reaktion kann Heiserkeit bei Anwen-
dung als Gleitmittel fir den Endotrachealtubus
auftreten.
Besondere Warnhinweise sicheren
Anwendung:

Nur Packungen mit unversehrtem Sterilpapier
verwenden.

Bei Wiederverwendung oder erneuter Sterilisati-
on sind Sterilitat, Funktionalitdt und Produktqua-
litdt nicht mehr gewahrleistet.

zur

Zusammensetzung:

Die Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose,
Glycerol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natrium-
chlorid.

PackungsgréBen:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢g
1x859,5x859,25x8,5¢g

Haltbarkeit :
Siehe Packungsaufdruck

Lagerungshinweis

Nicht tber 25°C lagern

Blister im Karton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.
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PROSPECTO es

Cathejell Mono

Gel lubricante estéril

Cathejell Mono es un gel estéril, hidrosoluble
y transparente previsto para su uso como
lubricante para catéteres, endoscopios, sondas,
tubos u otros instrumentos médicos.

Cathejell Mono se usa

e para la instilaciéon en la uretra antes de
la cateterizacion y la introduccién de
instrumentos

e como lubricante para introducir sondas y
endoscopios, y paralaintubacion traqueal (uso
en procedimientos en el aparato respiratorio,
en las rectoscopias y colonoscopias y en las
endoscopias orales y nasofaringeas, asi como
en el ambito de la ginecologia)

Cathejell Mono se emplea como lubricante
para la aplicacion en las membranas mucosas,
y su finalidad es aliviar el dolor durante estos
procedimientos.

En la cateterizaciéon uretral, la instilacion con
Cathejell Mono dilata suavemente la uretra
antes de la insercion del catéter o de otros
instrumentos, y crea una pelicula lubricante
entre la mucosa de la uretra y el instrumento. El
gel lubricante avanza por la uretra por delante
del instrumento, facilitando la insercién indolora
de este Ultimo.

Durante la cateterizacion el paciente relaja los
musculos del suelo pélvico, lo que permite que
el instrumento pase con mas facilidad desde la
uretra a través del esfinter externo.

Instrucciones de uso:

Aplicar en la uretra antes de introducir un
catéter, un endoscopio u otros instrumentos
médicos

Importante: aplique (instile) lentamente el gel en
la uretra antes de introducir los instrumentos.

Las jeringas tipo acordeén contienen 12,5 g
0 8,5 g de gel, de los cuales, 10 g 0 6 g
(respectivamente) se introducen en la uretra
durante la instilacion.

Modo de administracién:

e Limpie y, dado el caso, desinfecte el orificio
externo de la uretra

e Desprenda el papel de la cubierta transparente
hasta el extremo con forma de cono de la
ampolla

e Quite la punta con un movimiento seco y
rapido, siempre que sea posible dentro del
blister

e Quite la punta por completo para evitar que se
introduzca accidentalmente en la uretra

® Presione para que salga una gota del gel;
asi le resultara mas facil insertar la boquilla
aplicadora

¢ Introduzca lentamente el gel aplicando una
presién moderada en la jeringa.

Uso con endoscopios y sondas

Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g

o 85 g de gel, de los cuales se aplican,

respectivamente, unos 10gy 6 g.

e Desprenda el papel de la cubierta transparente
hasta el extremo con forma de cono de la
ampolla

e Quite la punta con un movimiento seco y
rapido, siempre que sea posible dentro del
blister

e Quite la punta por completo para evitar que se
introduzca por error

e Aplique lentamente el gel ejerciendo una
presion moderada en la jeringa.

Aplique el gel en la sonda / el endoscopio / el
instrumento, en funciéon del uso previsto, y
extiéndalo de manera uniforme.

Uso en el manejo de las vias respiratorias
Uso en la intubacion traqueal

Las jeringas tipo acordedén contienen 12,5 g

o 85 g de gel, de los cuales se aplican,

respectivamente, unos 10gy 6 g.

e Desprenda el papel de la cubierta transparente
hasta el extremo con forma de cono de la
ampolla

e Quite la punta con un movimiento seco y
rapido, siempre que sea posible dentro del
blister

e Quite la punta por completo para evitar que se
introduzca por error

e Aplique lentamente el gel ejerciendo una
presion moderada en la jeringa.

Extienda de manera uniforme el gel (unos 5 @)
sobre el tercio inferior del tubo para pasarlo
suavemente a la traquea. Para reducir el riesgo
de microaspiracion, lubrique el manguito antes
de la intubacion. El gel también puede aplicarse
en el introductor para un mejor deslizamiento
dentro y fuera del tubo. Para evitar que se
seque,el gel debe aplicarse en el instrumento
justo antes del uso. No deje que el gel penetre
en el interior del tubo.

Las jeringas estan previstas para un solo uso;
deseche el gel que haya sobrado.

Uso con mascarilla laringea (MLA)
Las jeringas tipo acordedn contienen 12,5 g
o 85 g de gel, de los cuales se aplican,
respectivamente, unos 10gy 6 g.
Modo de administracion:
e Desprenda el papel de la cubierta transparente
hasta el extremo con forma de cono de la
ampolla
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e Quite la punta con un movimiento seco y
rapido, siempre que sea posible dentro del
blister

e Quite la punta por completo para evitar que se
introduzca por error

e Aplique lentamente el gel ejerciendo una
presion moderada en la jeringa.

Para una aplicacién correcta extienda una fina
capa de gel sobre la superficie posterior de
la mascarilla laringea. Para reducir el riesgo
de obstruccion del orificio de ventilacion o de
inhalacion del lubricante, evite que queden
residuos de los glébulos del gel sobre la
superficie anterior del manguito o en la cazoleta.

Las jeringas estan previstas para un solo uso;
deseche el gel que haya sobrado.

Instrucciones de dosificacion:

Las jeringas contienen 12,5 g 0 8,5 g de gel, de
los cuales pueden extraerse, respectivamente,
unos 10gy6g.

La cantidad de gel a usar depende de la
caracteristicas anatémicas del paciente y del
tipo de endoscopio, catéter, tubo, sonda o
instrumento introducido.

Para la cateterizacion no instile nunca mas de
1 jeringa cada vez. El contenido de una jeringa
es suficiente para llenar la uretra.

No use Cathejell Mono
- si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de
los componentes de Cathejell Mono,

Tenga especial cuidado con Cathejell Mono
Cuando se usa Cathejell Mono en la boca y la
zona garganta pueden producirse dificultades
para tragar. Existe riesgo de inhalacion del gel
(aspiracion).

Interaccion de Cathejell Mono con otros
medicamentos
No se conocen interacciones

Embarazo y lactancia:
Durante el embarazo y la lactancia, puede
usarse Cathejell Mono

Conduccion y uso de maquinas

No se espera que se produzcan efectos sobre la
capacidad de conducir y de usar maquinarias,
pero no se pueden excluir por completo en
casos de una mayor sensibilidad individual.

Efectos adversos:

Como reaccion local puede producirse ronquera
cuando el producto se usa como lubricante para
el tubo endotraqueal.

Advertencias especiales para un uso seguro:
Use solo los envases con el papel estéril intacto.
Si el producto se reutiliza o reesteriliza no es
posible asegurar su esterilidad, funcionalidad ni
calidad.

Composicion:

Los ingredientes son: hidroxietilcelulosa,
glicerol, agua para preparaciones inyectables,
cloruro de sodio.

Tamanos de envases:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢
1x859,5x859,25x8,5¢g

Periodo de validez:
segun la impresién en el envase.

Precauciones especiales de conservacion:
No conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantenga el blister en la caja para protegerlo de
la luz.
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PAKKAUSSELOSTE fi

Cathejell Mono

Steriili liukastegeeli

Cathejell Mono on steriili, vesiliukoinen,
silméamaéaraisesti kirkas geeli, jota kaytetdan

katetrien, endoskooppien, sondien, putkien
ja  muiden llddkinnallisten  instrumenttien
liukasteena.

Cathejell Mono -geeli on tarkoitettu kaytettavaksi

seuraavasti:

e instillointi virtsaputkeen ennen katetrointia ja
muiden instrumenttien sisdanvientia

e Jiukasteena vietdessd elimistdon sondeja
tai endoskooppeja tai asetettaessa
hengitysputkea  (hengitystietoimenpiteissa,
perdaukon ja perdsuolen kautta tehtdvissa
endoskooppisissa toimenpiteissa, nendnielun
kautta tehtavissa endoskooppisissa
toimenpiteissa seka gynekologisissa
kayttoaiheissa)

Cathejell Mono toimii limakalvojen liukasteena
ja sen tarkoituksena on lievittdd toimenpiteiden
aikaista kipua.

Virtsaputken katetroinnin  aikana Cathejell
Mono avaa hellavaraisesti virtsaputken ennen
katetrin tai muiden instrumenttien sisdanvientia
ja muodostaa liukastavan kalvon virtsaputken
limakalvon ja instrumentin valiin. Liukastegeeli
kulkeutuu virtsaputkessa instrumentin edelld ja
helpottaa siten instrumenttien sisdanvientia.

Katetroinnin aikana potilas rentouttaa
lantionpohjansa lihakset, jotta instrumentti
pystyy etenemaan helpommin virtsaputken ja
uloimman sulkijalihaksen kautta.

Kayttoohjeet:

Annostele geelid virtsaputkeen ennen
katetrin, endoskoopin taimuun lddkinnéllisten
instrumentin sisdénvientia.

Tarkeda: Tiputa (instilloi) geelid hitaasti
virtsaputkeen ennen minkdan instrumentin
sisdanvientia.

Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelig,
josta maéarastéd noin 10 g tai vastaavasti 6 g
viedaan virtsaputkeen instillaation aikana.

Antotapa:
e Puhdista tai tarvittaessa desinfioi virtsaputken
suu.

e Avaa ruiskun  suojapakkaus vetamalla
pakkauksen paperinen sivu auki.
e Katkaise ruiskun kérki painamalla sitad

suojapakkauksen sisdpuolta vasten niin ettd
kérki taittuu ja jaa suojapakkaukseen.

e |rrota karki kokonaan, jotta se ei vahingossa
joudu virtsaputkeen.

® Purista ruiskusta ulos yksi tippa geelia, jotta
suuttimen sisdénvienti onnistuu helpommin.

® Vie geeli hitaasti sisddn painamalla ruiskua
kohtalaisella voimalla.

Kéytté endoskooppien ja sondien kanssa
Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelig,
joista maarastd kaytetddn maaratty maara,
enintaan noin 10 g tai vastaavasti 6 g.

e Avaa ruiskun  suojapakkaus vetamalla
pakkauksen paperinen sivu auki.
e Katkaise ruiskun karki painamalla sita

suojapakkauksen sisdpuolta vasten niin etta
karki taittuu ja jaa suojapakkaukseen.

e |rrota karki kokonaan, jotta se ei vahingossa
joudu elimistoon.

e Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua
kohtalaisella voimalla.

Levitd geelid tasaisesti kayttotarkoituksesta
riippuen sondin/endoskoopin/instrumentin
paalle.

Kaytto hengitysteiden hoidossa

Kéytté hengitysputkea asetettaessa
Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelig,
joista maarastd kaytetddn maaratty maara,
enintaan noin 10 g tai vastaavasti 6 g.

e Avaa ruiskun suojapakkaus vetamalla
pakkauksen paperinen sivu auki.
e Katkaise ruiskun karki painamalla sitd

suojapakkauksen sisdpuolta vasten niin etta
karki taittuu ja jaa suojapakkaukseen.

e |rrota karki kokonaan, jotta se ei vahingossa
joudu elimistoon.

e Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua
kohtalaisella voimalla.

Levita geelia (noin 5 g) tasaisesti putken alemman
kolmanneksen paalle niin ettd putki voidaan
viedd henkitorveen kitkatta. Mikroaspiraation
riskin véalttamiseksi voitele mansetti liukasteella
ennen intubaatiota. Geelid voidaan levittda
myds  sisdanviejadn, jotta  hengitysputki
kulkee helpommin sisdén ja ulos. Kuivumisen
estémiseksi geeli on syyta levittda instrumenttiin
vasta juuri ennen kayttéa. Huolehdi, ettei geelia
joudu putken luumeniin.

Ruiskut ovat kertakayttoisia. Havitd mahdollinen
ylijaényt geeli.

Kaytté kurkunpddnaamarin (LMA) kédyton
yhteydessa
Haitariruiskussa on joko 12,5 g tai 8,5 g geelig,
joista maarastd kaytetddn maaratty maara,
enintaan noin 10 g tai vastaavasti 6 g.

Antotapa:

e Avaa ruiskun  suojapakkaus vetamalla
pakkauksen paperinen sivu auki.

e Katkaise ruiskun karki painamalla sitd

suojapakkauksen sisdpuolta vasten niin etta
karki taittuu ja jaa suojapakkaukseen.
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e |rrota karki kokonaan, jotta se ei vahingossa
joudu elimistoon.

e Applikoi geelid hitaasti painamalla ruiskua
kohtalaisella voimalla.

Levitd ohut kerros geelid kurkunpaanaamarin

takapinnalle.  Aukon  tukkeutumisriskin  tai
liukasteen inhalaatioriskin vélttamiseksi
huolehdi, ettei jaljelle jaaneitd geelipisaroita

joudu mansetin takapinnalle tai maskin maljaan.

Ruiskut ovat kertakayttoisia. Havitd mahdollinen
ylijaényt geeli.

Annostusohjeet:
Ruiskuissa on 12,5 g tai 8,5 g geelid, joista
saadaan noin 10 g tai vastaavasti 6 g.

Kéaytettdva geelin maard riippuu potilaan
anatomiasta ja siséan vietdvan endoskoopin,
katetrin, putken, sondin tai instrumentin tyypista.

Yhdessa katetrointitoimenpiteessd ei saa
instilloida geelid yhté (1) ruiskullista enempaa.
Yhden ruiskun sisdlté riittdd tayttdmaan
virtsaputken.

Cathejell Mono -geelié ei saa kayttaa,
- jos olet allerginen (yliherkkd) Cathejell Mono
-valmisteen aineosille.

Noudata erityistd varovaisuutta Cathejell
Mono -geelin kaytossa

Kun Cathejell Mono -geelida kaytetddn suun ja
kurkun alueella, voi esiintyd nielemisongelmia.
Geelininhalaation (aspiraation) riski on olemassa.

Cathejell Mono -geelin yhteisvaikutukset
muiden lddkeaineiden kanssa
Ei tunnettuja vuorovaikutuksia.

Raskaus ja imetys:
Raskauden ja imetyksen aikana Cathejell Mono
voidaan kayttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Todennakdisesti valmiste ei vaikuta ajokykyyn
ja koneiden kayttokykyyn, mutta vaikutuksen
mahdollisuutta ei taysin sulkea pois tapauksissa,
joissa henkilon herkkyys valmisteen aineosille on
lisdéntynyt.

Haittavaikutukset:

Kun valmistetta kaytetddn intubaatioputken
liukasteena, paikallisena reaktiona voi esiintya
kaheytta.

Turvallisuuteen liittyvat erityisvaroitukset:
Kayta ainoastaan pakkauksia, joiden
steriilipakkaus on vahingoittumaton.

Jos tuote steriloidaan uudelleen, sen steriiliytta,
toimivuutta tai laatua ei enéda voida taata.

Koostumus:
Ainesosat ovat: hydroksietyyliselluloosa,
glyseriini, injektionesteisiin  kaytettdva vesi,
natriumkloridi.

Pakkauskoot:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢g
1x859,5x859,25x8,5¢g

Kestoaika:
Katso pakkauksen paalta.

Sailytysohjeet:

Ei saa sailyttad yli 25 °C:ssa.

Sailytd suojapakkaus pahvikotelossa. Herkka
valolle.
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NOTICE D’INFORMATION fr

Cathejell Mono

Gel lubrifiant stérile

Cathejell Mono est un gel stérile, hydrosoluble,
d’apparence limpide, utilisé comme lubrifiant
pour les cathéters, endoscopes, sondes, tubes
ou autres instruments médicaux.

Cathejell Mono est utilisé

e pour linstillation dans [l'urétre avant le
cathétérisme et I'introduction d’instruments ;

e en tant que lubrifiant lors de Iintroduction de
sondes ou d’endoscopes et pour I'intubation
trachéale (utilisation dans des procédures sur
I’appareil respiratoire, dans des procédures
endoscopiques dans lerectum et le colon, ainsi
que dans des applications endoscopiques
dans la région oro- et rhinopharyngée et dans
les applications gynécologiques) ;

Cathejell Mono est utilisé comme lubrifiant
sur les membranes muqueuses dans le but
d’atténuer les douleurs durant ces procédures.

Lors d’un cathétérisme urétral, [Iinstillation
de Cathejell Mono ouvre progressivement
'urétre avant Iintroduction d’un cathéter ou
d’un autre instrument et forme un film lubrifiant
entre la muqueuse urétrale et I'instrument. Par
conséquent, le gel lubrifiant passe par I'urétre
avant I'instrument et rend l'introduction de ce
dernier plus facile et indolore.

Durant le cathétérisme, le patient relache les
muscles du plancher pelvien, permettant ainsi
a linstrument de passer plus facilement par
I'urétre a travers le sphincter externe.

Instructions d’utilisation :

Utilisation dans l'urétre avant Pintroduction
d’un cathéter, d’un endoscope ou d’autres
instruments médicaux

Important appliquer le gel lentement
(instillation) dans I'uretre avant I'introduction de
tout instrument.

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou
8,5gdegel,dontenv. 10 g et 6 g, respectivement,
sont introduits dans I'urétre pendant I'instillation.

Mode d’administration :

e Nettoyer ou désinfecter, si approprié, I'orifice
extérieur de I'urétre.

e Retirer le film de papier de I'emballage
transparent jusqu’a I'extrémité effilée du
blister.

e Casser la pointe de I'embout en I'appuyant
d’un coup bref et ferme, de préférence dans
le blister.

e Retirer complétement la pointe qui se
détache de maniere a ne pas I'introduire

accidentellement dans I'urétre.

* Faire sortir une goutte de gel pour permettre
une application plus facile de I'embout-
applicateur.

e Introduire lentement le gel en exergcant une
pression modérée sur la seringue.

Utilisation avec des endoscopes et des

sondes

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou

8,5gdegel,dontenv. 10 g et 6 g, respectivement,

sont appliqués.

e Retirer le film de papier de I'emballage
transparent jusqu’'a [I'extrémité effilée du
blister.

e Casser la pointe de I'embout en I'appuyant
d’un coup bref et ferme, de préférence dans
le blister.

e Retirer complétement la pointe qui se détache
de maniére a ne pas l'introduire par erreur.

e Appliquer lentement le gel en exergant une
pression modérée sur la seringue.

Appliquer le gel sur la sonde/I’endoscope/
I'instrument en fonction de I'utilisation prévue et
étaler uniformément.

Utilisation dans le maintien des voies

respiratoires
Utilisation pour l'intubation trachéale

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou

8,5gdegel,dontenv. 10 g et 6 g, respectivement,

sont appliqués.

e Retirer le film de papier de I'emballage
transparent jusqu’'a [I'extrémité effilée du
blister.

e Casser la pointe de I'embout en I'appuyant
d’un coup bref et ferme, de préférence dans
le blister.

e Retirer complétement la pointe qui se détache
de maniére a ne pas l'introduire par erreur.

e Appliquer lentement le gel en exergant une
pression modérée sur la seringue.

Etaler le gel (environ 5 g) uniformément sur le tiers
inférieur de la sonde d’intubation pour I'introduire
en douceur dans la trachée. Pour réduire le
risque de microaspiration, lubrifier le ballonnet
avant l'intubation. Le gel peut également étre
appliqué sur le dispositif d’introduction pour
faciliter le glissement dans et hors de la sonde.
Pour prévenir tout dessechement, le gel doit
toujours étre appliqué juste avant I'utilisation.
Ne pas faire pénétrer de gel dans la lumiére de
la sonde.

Les seringues sont destinées a un usage unique
; jeter le gel restant.

Utilisation avec un masque laryngé (ML)
Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou
8,5gdegel,dontenv. 10 g et 6 g, respectivement,
sont appliqués.
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Mode d’administration :

e Retirer le film de papier de I'emballage
transparent jusqu’a [I'extrémité effilée du
blister.

e Casser la pointe de I'embout en I'appuyant
d’un coup bref et ferme, de préférence dans
le blister.

e Retirer complétement la pointe qui se détache
de maniére a ne pas l'introduire par erreur.

e Appliquer lentement le gel en exergant une
pression modérée sur la seringue.

Pour une bonne application, étaler une fine
couche de gel sur la surface postérieure du
masque laryngé. Pour réduire les risques de
blocage de [I'ouverture ou d’inhalation de
lubrifiant, éviter de laisser du gel sur la surface
antérieure du ballonnet ou dans le creux du
masque.

Les seringues sont destinées a un usage unique
; jeter le gel restant.

Instructions posologiques :

Les seringues accordéon contiennent 12,5 g ou
8,5gdegel,dontenv. 10 g et 6 g, respectivement,
peuvent étre utilisés.

La quantité de gel a utiliser dépend des
caractéristiqgues anatomiques du patient et du
type d’endoscope, cathéter, tube, sonde ou
instrument introduit.

Pour le cathétérisme, ne jamais instiller plus
de 1 seringue a chaque fois. Le contenu d’une
seringue est suffisant pour remplir I'urétre.

Ne pas utiliser Cathejell Mono
- en cas d’allergie (hypersensibilité) a I'un des
composants de Cathejell Mono.

L’utilisation de Cathejell Mono requiert une
attention particuliére

Des difficultés a avaler peuvent survenir lors de
I'utilisation de Cathejell Mono dans la région
de la bouche et de la gorge. Il y a un risque
d’inhalation du gel (aspiration).

Interaction entre Cathejell Mono et d’autres
médicaments
Aucune interaction connue.

Grossesse et allaitement :
Pendant la grossesse et I'allaitement, Cathejell
Mono peut étre utilise.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Des effets sur I'aptitude a conduire des
véhicules et a utiliser des machines sont peu
vraisemblables, mais ne peuvent étre totalement
exclus en cas de sensibilité individuelle accrue.

Effets secondaires :

Un enrouement peut se produire en réaction
locale lors d’une utilisation comme lubrifiant
pour sonde endotrachéale.

Précautions particuliéres pour une utilisation
en toute sécurité :

Utiliser  uniquement des
I’emballage stérile est intact.
La stérilité, la fonctionnalité et la qualité du
produit ne sont plus garanties en cas de
réutilisation ou de nouvelle stérilisation.

produits  dont

Composition :

Les ingrédients sont: hydroxyéthylcellulose,
glycérol, eau pour préparations injectables,
chlorure de sodium.

Présentations :
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢g
1x859,5x859,25x85¢g

Durée de conservation :
Selon les indications figurant sur I’emballage.

Conservation :

Ne pas conserver a plus de 25 °C.

Conserver le blister dans I’emballage en carton a
I’abri de la lumiere.
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TERMEKTAJEKOZTAT hu

Cathejell Mono

Steril sikositégél

A Cathejell Mono egy steril, vizben oldddéd,
atlatszé gél, amely sikositéként hasznalatos —
katéterekhez, endoszképokhoz, szondakhoz,
csovekhez (tubusokhoz), illetve egyéb orvosi
mUszerekhez.

A Cathejell Mono hasznalatos

°a higycsébe  vald becsepegtetésre
katéterezés és mlszerbevezetés el6tt

e sikositoként szondak, illetve endoszképok
bevezetésekor és légcséintubalasnal
(légzdérendszerben végzett eljarasoknal valé
alkalmazas, a végbélben és a vastagbélben
végzendd endoszkopos eljarasokhoz,
valamint a szdj- és az orrgarat-terlletén
végzend6 endoszképos alkalmazasoknal,
valamint n6gydgyaszati alkalmazasoknal).

A Cathejell Mono nyalkahartyakon alkalmazhaté
sikositoként szolgal, és az ilyen eljarasoknal
el6fordulé fajdalom csillapitasara valé.

Katéterezés soran a Cathejell Mono készitmény
becsepegtetése  kiméletesen  széttarja a
hugycsovet, miel6tt bevezetnének egy katétert
vagy mas mUszereket, és vékony sikositoréteget
(sikositéfilmet) képez a hugycséd nyalkahartyaja
és a mUszer kozott. A sikositdgél igy a miszer
elétt halad at a hugycsévon, és megkonnyiti
ezaltal a mlszerek fajdalommentes bevezetését.
Katéterezés sordn a beteg ellazita a
gatizomzatat, és ezaltal a miszer a hugycsébdl
koénnyebben vezethetd at a kiilsé zardizmon.

Alkalmazasi utmutato:
A hugycsében alkalmazando a kévetkezék
beillesztése el6tt: katéter, endoszkop vagy
egyéb orvosi miiszerek

Fontos: Minden mUszer beillesztése elétt lassan
hordja fel (csepegtesse) a hugycsdébe!

A harmonikafecskendék 12,5 g vagy 8,5 g gélt
tartalmaznak, amibdl a becsepegtetés soran
kortlbelul 10 g, illetve 6 g mennyiséget juttatnak
a hugycsébe.

Az adagolas/felhordas madja:

e Tisztitsa meg és fertétlenitse a hugycsé kiilsé
nyilasat, ha az értelemszer(

e Vdlassza fel a papirt az atlatszé fedélrél a
buborékfdlia ferde kiképzés( végéig

e Pattintsa le a csUcsot egy rovid, hirtelen
bokémiuvelettel, lehetéleg a buborékfdlia-
csomagolasba

e Teljesen tavolitsa el a csucsot, nehogy az
véletlendl a hugycsébe juthasson!

e Nyomjon ki egy csepp gélt azért, hogy az

adagolényilas beilleszthetd
legyen
e A fecskendbre mérsékelt nyomast kifejtve,

lassan juttassa be a gélt.

kénnyebben

Alkalmazas endoszkopokkal és szondakkal
A harmonikafecskendék 12,5 g vagy 8,5 g
gélt tartalmaznak, amibél a meghatdrozott,
legfelijebb mintegy 10 g, illetve 6 g mennyiséget
kell felhordani.

Az adagolas/felhordas madja:

e Valassza fel a papirt az atlatszo fedélrél a
buborékfolia ferde kiképzési végéig

e Pattintsa le a csucsot egy rovid, hirtelen
bokémivelettel, lehetéleg a buborékfdlia-
csomagolasba

e Teljesen tavolitsa el a csucsot, nehogy azt
véletlendl beillesszék!

e A fecskend6re mérsékelt nyomast kifejtve,
lassan hordja fel gélt!

Hordja fel a gélt a szonda / endoszkép / mUiszer
fellletére az alkalmazas szandékolt maédjatol
fliggden, és egyenletesen oszlassa el.

Alkalmazas légutak kezelésénél

Alkalmazas légcséintubalasnal
A harmonikafecskendék 12,5 g vagy 8,5 g
gélt tartalmaznak, amibél a meghatdrozott,
legfeliebb mintegy 10 g, illetve 6 g mennyiséget
kell felhordani.

Az adagolas/felhordas madja:

e Valassza fel a papirt az atlatszo fedélrél a
buborékfolia ferde kiképzési végéig

e Pattintsa le a csucsot egy rovid, hirtelen
bokémivelettel, lehetéleg a buborékfdlia-
csomagolasba

e Teljesen tavolitsa el a csucsot, nehogy azt
véletlendl beillesszék!

e A fecskendbére mérsékelt nyomast kifejtve,
lassan hordja fel gélt!

Kenje szét a gélt (mintegy 5 g-ot) egyenletesen a
cs6 (tubus) alsé harmadan, hogy siman lehessen
atvezetni a légcsévon. A mikroaspiracio
kockazatanak a mérséklésére intubalas el6tt
kenje be sikositoval a mandzsettat (cuffot). A gélt
a bevezetbeszkdzre (az introducerre) is felvihetik,
hogy el6segitsék a csében (tubusban) a jobb
be- és kicsuszast. A kiszaradas megel6zése
érdekében a gélt csak kozvetlenll a hasznalat
el6tt célszerl a miszerekre felvinni. Ne adagolja
és ne kenje a gélt a lumenbe!

A fecskendbk egyszer
megmaradt gélt ki kell dobni.

hasznalatosak; a

Alkalmazas laringealis maszkkal (LMA)
A harmonikafecskendék 12,5 g vagy 8,5 g
gélt tartalmaznak, amibél a meghatdrozott,
legfelijebb mintegy 10 g, illetve 6 g mennyiséget
kell felhordani.
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Az adagolas/felhordas madja:

e \dlassza fel a papirt az atlatszé fedélrél a
buborékfolia ferde kiképzési végéig

e Pattintsa le a csucsot egy rovid, hirtelen
bokémivelettel, lehetbleg a buborékfdlia-
csomagolasba

e Teljesen tavolitsa el a csucsot, nehogy azt
véletlendl beillesszék!

e A fecskendbére mérsékelt nyomast kifejtve,
lassan hordja fel gélt!

A helyes felhordashoz kenjen a gélbdl vékony
réteget a laringedlis maszk hatso (posterior)
felUletére. Hogy minél kisebb legyen a nyilas
(apertura) elzarédasanak, illetve a sikositdanyag
belélegzésének a kockazata, Ugyelni kell arra,
hogy ne maradjanak gélglobulusok a mandzsetta
(cuff) elllsé (anterior) fellletén, illetve a maszk
domborodé [bowl] részében.

A fecskenddk egyszer
megmaradt gélt ki kell dobni.

hasznalatosak; a

Adagok vonatkozé
utmutato:

Afecskenddk 12,5 g vagy 8,5 g gélt tartalmaznak,
amibdl nagyjabdl 10 g, illetve 6 g mennyiséget
lehet kinyerni.

meghatarozasara

Hogy mennyi gélt kell alkalmazni, az fligg a beteg
anatomiai jellemzéitél, valamint a bevezetésre
kerllé endoszkop, katéter, cs6, szonda vagy
muszer tipusatol.

Katéterezéshez
csepegtessen
fecskendényinél
fecskendé
kitoltéséhez.

semmilyen  esetben  se
be egy-egy alkalommal 1
nagyobb mennyiséget! Egy
tartalma elegendé a hugycsé

Ne hasznaljak a Cathejell Mono terméket,
- ha allergias (tulérzékeny) a Cathejell Mono
barmely 6sszetevdjére!

Legyen kiilondsen 6vatos a Cathejell Mono
termékkel

Amikor a Cathejell Mono terméket a szaj és a
torok régidjaban alkalmazzak, el6fordulhatnak
nyelési nehézségek. Fennall a gél belélegzésének
(aspiraciojanak) a kockazata.

Kolcsonhatas a Cathejell Mono és mas
gyogyszerek/készitmények kozott
Nincsenek ismert kdlcsdnhatasok

Terhesség és szoptatas:
A Cathejell Mono alkalmazhaté terhesség és
szoptatas idején

Gépjarmiivezetés és gépek kezelése

A készitménynek nemigen lehet hatdsa a
gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességekre, nagyobb egyéni

érzékenység eseteiben azonban nem zarhaté ki
teljesen.

Mellékhatasok:

Amikor  endotrahedlis cs6hoz
sikositoként, annak soran helyi
el6fordulhat a beszédhang hibaja.

hasznaljak
reakcioként

Kiilonleges figyelmeztetések a biztonsagos
hasznalathoz:

Csak olyan csomagokat hasznaljon, amelyek
steril papirja ép!

Ujbc’)li hasznalat, illetve Ujrasterilizalas esetén
a tovabbiakban mar nincs biztositva a
funkcionalitas és a termékminéség.

Osszetétel:
Az Osszetevék: hidroxietilcelluldz,
injekciokhoz valé viz, natrium-klorid.

glicerin,

Kiszerelések:
1x12,59,5x12,59,25x12,59,100x 12,59
1x859,5x859,25x8,59,100x8,5¢g

Eltarthatésag (minségét megérzi):
Lasd a csomagra nyomtatva.

Tarolasra vonatkozé el6irasok:

Ne taroljak 25 °C felett!

A fénytél valdé megovas érdekében a
buborékfoliat tartsak a dobozban!
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BIJSLUITER nl

Cathejell Mono

Steriel glijmiddel in gelvorm

Cathejell Mono is een steriele, in water oplosbare,
heldere gel die wordt gebruikt als glijmiddel voor
katheters, endoscopen, sondes, tubes of andere
medische instrumenten.

Cathejell Mono wordt gebruikt

e voor indruppeling in de urethra voorafgaande
aan katheterisatie en het inbrengen van
instrumenten;

e als glijmiddel bij het inbrengen van sondes of
endoscopen en bij tracheale intubatie (gebruik
bij medische handelingen in de luchtwegen,
voor endoscopische handelingen in het
rectum en de colon evenals bij endoscopische
toepassingen in het oro- en nasofaryngeale
gebied en bij gynaecologische toepassingen).

Cathejell Mono fungeert als glijmiddel voor
gebruik op slijmvliezen en is bedoeld om pijn
tijdens dergelijike medische handelingen te
verlichten.

Tijdens katheterisatie opent indruppeling
met Cathejell Mono de urethra behoedzaam
voorafgaande aan het inbrengen van een
katheter of andere instrumenten en vormt een
glijlaag tussen het urethrale slijmvlies en het
instrument. Op deze manier loopt het glijmiddel
véor het instrument uit door de urethra en maakt
het zo gemakkelijker om instrumenten zonder
pijn in te brengen.

Tijdens katheterisatie ontspant de patiént de
bekkenbodemspieren, zodat het instrument
gemakkelijker vanuit de urethra de externe
sluitspier kan passeren.

Aanwijzingen voor het gebruik

Gebruik in de urethra voorafgaande aan het
inbrengen van een katheter, endoscoop of
andere medische instrumenten

Belangrijk: Breng het middel langzaam in de
urethra aan (indruppelen) voordat u instrumenten
inbrengt.

De accordeonvormige spuiten bevatten 12,5 g
resp. 8,5 g gel, waarvan ongeveer 10 g resp.
6 g tijdens indruppeling in de urethra wordt
ingebracht.

Wijze van toediening

e Reinig of desinfecteer, zoals nodig, de
uitwendige opening van de urethra.

e Verwijder het papier van de transparante
afdekking tot aan het taps toelopende uiteinde
van de blisterverpakking.

e Breek de punt af met een korte, snelle
stootbeweging, bij  voorkeur in de

blisterverpakking.

e Verwijder de punt helemaal zodat deze niet per
ongeluk in de urethra kan worden ingebracht.

e Knijp één druppel gel eruit zodat het
applicatiemondstuk gemakkelijker kan
worden ingebracht.

e Breng de gel langzaam in door matige druk op
de spuit uit te oefenen.

Gebruik met endoscopen en sondes

De accordeonvormige spuiten bevatten 12,5 g

resp. 8,5 g gel, waarvan de aangegeven

hoeveelheid van ongeveer 10 g resp. 6 g wordt
aangebracht.

Wijze van toediening

e Verwijder het papier van de transparante
afdekking tot aan het taps toelopende uiteinde
van de blisterverpakking.

e Breek de punt af met een korte, snelle
stootbeweging, bij voorkeur in de
blisterverpakking.

e Verwijder de punt helemaal zodat deze niet
per ongeluk kan worden ingebracht.

e Breng de gel langzaam aan door matige druk
op de spuit uit te oefenen.

Breng afhankelijk van het beoogde gebruik de
gel op sonde/endoscoop/instrument aan en
verspreid deze gelijkmatig.

Gebruik bij behandeling van luchtwegen
Gebruik bij tracheale intubatie

De accordeonvormige spuiten bevatten 12,5 g

resp. 8,5 g gel, waarvan de aangegeven

hoeveelheid van ongeveer 10 g resp. 6 g wordt
aangebracht.

Wijze van toediening

e Verwijder het papier van de transparante
afdekking tot aan het taps toelopende uiteinde
van de blisterverpakking.

e Breek de punt af met een korte, snelle
stootbeweging, bij voorkeur in de
blisterverpakking.

e Verwijder de punt helemaal zodat deze niet
per ongeluk kan worden ingebracht.

e Breng de gel langzaam aan door matige druk
op de spuit uit te oefenen.

Verspreid de gel (ongeveer 5 g) gelijkmatig
over het onderste derde deel van de tube
zodat deze soepel in de trachea kan glijden.
Breng voorafgaande aan intubatie glijmiddel
op de manchet aan om het risico van micro-
aspiratie te verminderen. De gel kan ook worden
aangebracht op het inbrenginstrument om
ervoor te zorgen dat de tube er beter kan in- en
uitglijden. Om uitdroging te voorkomen mag de
gel pas direct voor gebruik op de instrumenten
worden aangebracht. Breng de gel niet in het
lumen aan.

De spuiten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik;
gooi gel die overblijft weg.
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Gebruik met larynxmasker (LMA)
De accordeonvormige spuiten bevatten 12,5 g
resp. 8,5 g gel, waarvan de aangegeven
hoeveelheid van ongeveer 10 g resp. 6 g wordt
aangebracht.

Wijze van toediening

e Verwijder het papier van de transparante
afdekking tot aan het taps toelopende uiteinde
van de blisterverpakking.

* Breek de punt af met een korte, snelle
stootbeweging, bij voorkeur in de
blisterverpakking.

e Verwijder de punt helemaal zodat deze niet
per ongeluk kan worden ingebracht.

¢ Breng de gel langzaam aan door matige druk
op de spuit uit te oefenen.

Verspreid voor correct aanbrengen een dun
laagje gel over het achterste opperviak van
het larynxmasker. Om de risico's van blokkade
van de opening of inhaleren van glijmiddel
te verminderen, moet worden vermeden dat
er druppeltjes gel op het voorste opperviak
van de manchet of in de kom van het masker
achterblijven.

De spuiten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik;
gooi gel die overblijft weg.

Aanwijzingen m.b.t. dosering

De spuiten bevatten 12,5 g resp. 85 g
gel,waarvan ongeveer 10 g resp. 6 g kan worden
weggenomen.

De hoeveelheid gel die moet worden gebruikt, is
afhankelijk van de anatomische kenmerken van
de patiént en het type ingebrachte endoscoop,
katheter, tube, sonde of instrument.

Druppel voor katheterisatie nooit meer dan 1

spuit per keer in. De inhoud van één spuit is

voldoende om de urethra te vullen.

Wanneer Mono niet

gebruiken?

- Als u allergisch (overgevoelig) bent voor een
van de bestanddelen van Cathejell Mono.

mag u Cathejell

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met
Cathejell Mono?

Er kunnen zich problemen met slikken voordoen
bij het gebruik van Cathejell Mono in het mond-
en keelgebied. Er bestaat het risico van inhaleren
van de gel (aspiratie).

Interactie tussen Cathejell Mono en andere
geneesmiddelen
Er zijn geen interacties bekend

Zwangerschap en borstvoeding
Tijdens zwangerschap en borstvoeding kan
Cathejell Mono worden gebruikt.

Beinvloeding van de rijvaardigheid en het
vermogen om machines te bedienen
Beinvloeding van de rijvaardigheid en het
vermogen om machines te bedienen is
onwaarschijnlijk, maar kan niet helemaal worden
uitgesloten in gevallen waar sprake is van een
grotere individuele gevoeligheid.

Bijwerkingen

Als lokale reactie kan heesheid optreden tijdens
het gebruik als glijmiddel voor de endotracheale
tube.

Bijzondere waarschuwingen bij gebruik
Gebruik uitsluitend verpakkingen waarbij het
steriele papier intact is.

Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt of
gesteriliseerd, kunnen steriliteit, functionaliteit
en productkwaliteit niet meer worden
gegarandeerd.

Samenstelling
Bestanddelen zijn: hydroxyethylcellulose,
glycerol, water voor injecties, natriumchloride

Verpakkingsgroottes
1x12,59,5x12,59,25x12,59,100x 12,59
1x859,5x859,25x8,59,100x8,5¢g

Houdbaarheid
Zoals afgedrukt op de verpakking.

Bewaarinstructies

Niet bewaren boven 25°C.

Laat de blisterverpakking in de doos zitten om
deze te beschermen tegen licht.
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PAKNINGSVEDLEGG no

Cathejell Mono

Steril glidegel

Cathejell Mono er en steril, vannlgselig, klar
smoregel som brukes som smgremiddel til
katetere, endoskoper, sonder, tuber eller annet
medisinsk utstyr.

Cathejell Mono brukes

e til instillering i urinroret for kateterisering og
innforing av instrumenter

e som smgremiddel ved innfering av endoskop
ogitrakealintubering (brukes under prosedyrer
i luftveiene, i endoskopiske prosedyrer i
rektum og kolon, samt til endoskopisk bruk
i det oro- og nasofaryngeale omradet og til
gynekologisk bruk)

Cathejell Mono fungerer som smeremiddel for
bruk p& slimhinner og er ment for smertelindring
under slike prosedyrer.

Under kateterisering av urinrgret, vil instillering
med Cathejell Mono forsiktig &pne opp
urinrgret for kateter eller andre instrumenter
fores inn, og danne en smgrende hinne mellom
urinrorets slimhinne og instrumentet. Dermed
vil smoregelen bevege seg gjennom urinroret
foran instrumentet, og gjere det lettere & innfare
instrumentet pa en smertefri mate.

Under kateterisering slapper pasienten av i
bekkenmusklene og dermed blir det lettere a
passere instrumentet fra urinrgret til den ytre
sfinkteren.

Bruksanvisning:

Pafores i urinroret for innforing av kateter,
endoskop eller annet medisinsk utstyr

Viktig: Pafer sakte (instiller) inn i urinroret for
innforing av instrumenter.

Sproyten inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel, hvorav
henholdsvis ca. 10 g og 6 g feres inn i urinroret
under instillering.

Administrasjonsmate:

e Vask eller desinfiser, om det egner seg, den
ytre urinrgrsapningen

e Trekk papiret av den gjennomsiktige
innpakningen helt til du kommer til den
avsmalnede delen av blisterpakningen

* Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst
inni blisterpakningen.

* Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan
settes inn i urinroret ved et uhell.

e Klem ut én drépe gel for & gjere innferingen av
dysen enklere

e Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat
trykk pa sproyten.

Bruk med endoskoper og sonder

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel,

hvorav tiltenkt mengde pa& henholdsvis ca. 10 g

og 6 g pafoeres.

e Trekk av papiret fra den gjennomsiktige
innpakningen helt til du kommer til den
avsmalnede delen av blisterpakningen

e Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst
inni blisterpakningen.

e Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan
settes inn ved et uhell

e Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat
trykk pa sproyten.

Pafer gelen pa sonden/endoskopet/instrumentet
avhengig av tiltenkt bruk og spre den jevnt.

Bruk i luftveiene
Bruk i trakeal intubering

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel,

hvorav tiltenkt mengde péa henholdsvis ca. 10 g

og 6 g pafores.

e Trekk papiret av den gjennomsiktige
innpakningen helt til du kommer til den
avsmalnede delen av blisterpakningen

® Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst
inni blisterpakningen.

e Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan
settes inn ved et uhell

e Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat
trykk pa sproyten.

Spre gelen (ca. 5 g) jevnt utover den nedre
tredjedelen av tuben slik at den glir lett
ned i luftreret. For & redusere risikoen for
mikroaspirasjon, pafer smeremiddelet pa
mansjetten for intubering. Gelen kan ogsa
pafares pa ledesonden slik at den glir lettere ut
og inn av tuben. For & forhindre utterring skal
gelen paferes instrumentet rett for bruk. Pass pa
at det ikke kommer gel pa innsiden av tuben.

Sproytene er beregnet til engangsbruk. Kast all
resterende gel.

Bruk med larynksmaske (LMA)

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel,

hvorav tiltenkt mengde pa henholdsvis ca. 10 g

og 6 g pafores.

Administrasjonsmate:

e Trekk papiret av den gjennomsiktige
innpakningen helt til du kommer til den
avsmalnede delen av blisterpakningen

e Bryt av spissen med en kvikk bevegelse, helst
inni blisterpakningen.

e Fjern spissen fullstendig slik at den ikke kan
settes inn ved et uhell

e Instiller gelen langsomt ved & pafere moderat
trykk pa sproyten.

For riktig pafering spre et tynt lag med gel pa
baksiden av larynksmasken. For & redusere faren
for en obstruksjon av ventilasjons&pningen eller
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inhalering av smeremiddel, unnga resterende
globuler av gelrester pa anterior overflate av
mansijetten eller i maskeskalen.

Sproytene er beregnet til engangsbruk. Kast all
resterende gel.

Doseringsinstruksjoner:

Sproytene inneholder 12,5 g eller 8,5 g gel,
hvorav henholdsvis ca. 10 g og 6 g kan presses
ut.

Mengden gel som skal brukes avhenger av
pasientens individuelle anatomi og typen
endoskop, kateter, tube, sonde eller instrument
som skal settes inn.

For kateterisering ma det aldri instilleres mer enn
1 sproyte. Innholdet i én sproyte er nok til a fylle
urinroret.

Bruk ikke Cathejell Mono
- hvis du er allergisk (overfalsom) overfor noen
av innholdsstoffene i Cathejell Mono.

Utvis spesiell
Mono

Vansker med a svelge kan oppsté nér Cathejell
Mono brukes i munn- og halsomradet. Det er
risiko for at man puster inn gelen.

forsiktighet med Cathejell

Interaksjon mellom Cathejell Mono og andre
legemidler
Ingen interaksjoner kjent.

Graviditet og amming:
Under graviditet og amming kan Cathejell Mono
brukes.

Kjoring og bruk av maskiner

Det er lite sannsynlig at legemidlet vil pavirke
evnen til & kjere bil og bruke maskiner, men det
kan ikke utelukkes fullstendig i tilfeller av okt
individuell falsomhet.

Bivirkninger:

Som lokal reaksjon kan heshet forekomme
nar produktet brukes som smgremiddel il
endotrakealtube.

Spesielle advarsler for sikker bruk:

Bruk kun pakninger med intakt sterilt papir.

Ved gjenbruk eller resterilisering kan ikke
produktets sterilitet, funksjonalitet og kvalitet
lenger garanteres.

Sammensetning:
Ingredienser er: hydroksyetylcellulose, glyserol,
vann til injeksjonsveesker, natriumklorid.

Pakningsstorrelser:
1x12,59,5x12,569,25x12,5¢g
1x859,5x859,25x85¢g

Holdbarhet:
Se esken.

Oppbevaring:

Oppbevares ved hayst 25 °C.

Oppbevar blisterpakningen i esken for & beskytte
innholdet mot lys.
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INFORMACJA O PRODUKCIE pl

Cathejell Mono

Jatowy zZel o wiasciwosciach poslizgowych
Cathejell Mono to jatowy, rozpuszczalny w
wodzie, przezroczysty zel stosowany jako
$rodek poslizgowy dla cewnikéw, endoskopow,
zgtebnikéw, rurek/przewodéw oraz innych
instrumentéw medycznych.

Cathejell Mono stosuje sie
e docewkowo przed cewnikowaniem pecherza
moczowego i wprowadzeniem instrumentéw

medycznych;
* jako Srodek poslizgowy podczas
wprowadzania zgtebnikéw i endoskopow

oraz intubacji dotchawiczej (zastosowanie w
procedurach przeprowadzanych w obrebie
drég oddechowych, endoskopii w obrebie
odbytu i jelita grubego oraz endoskopii w
obrebie jamy ustnej, nosa i gardta, a takze w
zabiegach ginekologicznych).

Cathejell Mono stuzy jako $rodek poslizgowy do
podawania na btony sluzowe w celu ztagodzenia
bélu podczas wyzej wymienionych procedur.

W trakcie cewnikowania pecherza moczowego
podanie preparatu Cathejell Mono powoduje
delikatne rozwarcie cewki moczowej przed
wprowadzeniem cewnika lub innego instrumentu
i tworzy warstwe poslizgowa pomiedzy sluzéwka
cewki moczowej i instrumentem. Zel poslizgowy
jest zatem podawany docewkowo przed
umieszczeniem w cewce danego instrumentu
i w ten sposdb utatwia jego bezbolesne
wprowadzenie.

Podczas procedury cewnikowania pacjent
rozluznia miesnie dna miednicy, umozliwiajac
fatwiejsze usuniecie instrumentu przez zwieracz
zewnetrzny.

Instrukcja uzycia:

Podanie docewkowe przed wprowadzeniem
cewnika, endoskopu oraz innych
instrumentow medycznych

Wazna informacja! Preparat nalezy powoli poda¢
(aplikowac¢) docewkowo przed wprowadzeniem
jakiegokolwiek instrumentu.

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g lub
8,5 g zelu. Odpowiednio okoto 10 g oraz 6 g
preparatu wprowadza si¢ do cewki moczowej w
trakcie aplikaciji.

Sposoéb podawania:

e W stosownych przypadkach oczysci¢ Ilub
zdezynfekowaé zewnetrzne ujscie cewki
moczowe;j.

e Oderwac papierowg ostone z przezroczystej
czesci blistra az do jego wezszej czesci.

e Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac
koncowke aplikatora, najlepiej do wewnatrz
blistra.

e Koncowke nalezy catkowicie odtamac,
aby nie dopusci¢ do jej przypadkowego
wprowadzenia do cewki moczowe;.

e Wycisna¢ krople zelu, aby
wprowadzenie koncowki aplikatora.

¢ Naciskajac aplikator z umiarkowana sita,
powoli wprowadzi¢ zel.

utatwic

Stosowanie z endoskopami i zgtebnikami

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g

lub 8,5 g zelu. W trakcie aplikacji wprowadza

sie zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio

maksymalnie 10 g oraz 6 g.

e Oderwac papierowg ostone z przezroczystej
czesci blistra az do jego wezszej czesci.

e Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac
koncowke aplikatora, najlepiej do wewnatrz
blistra.

e Koncowke nalezy catkowicie odtamac,
aby nie dopusci¢ do jej przypadkowego
wprowadzenia.

¢ Naciskajac aplikator z umiarkowana sita,
powoli wprowadzi¢ zel.

Natozy¢ zel na zgtebnik/endoskop/instrument
(w zaleznosci do zamierzonego zastosowania) i
réwnomiernie rozprowadzic.

Stosowanie w obrebie drég oddechowych
Stosowanie podczas intubacji dotchawiczej

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g

lub 8,5 g zelu. W trakcie aplikacji wprowadza

sie zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio

maksymalnie 10 g oraz 6 g.

e Oderwac papierowg ostone z przezroczystej
czesci blistra az do jego wezszej czesci.

e Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac
koncowke aplikatora, najlepiej do wewnatrz
blistra.

e Koncowke nalezy catkowicie odtamac,
aby nie dopusci¢ do jej przypadkowego
wprowadzenia.

¢ Naciskajac aplikator z umiarkowana sita,
powoli wprowadzi¢ zel.

Roéwnomiernie rozprowadzi¢ zel (okoto 5 g) na
jednej trzeciej dtugosci rurki, aby utatwic¢ jej
wprowadzenie do tchawicy. Przed intubacja
natozy¢ zel na mankiet w celu zmniejszenia
ryzyka mikroaspiracji. Zel mozna takze natozyé
na prowadnice, aby utatwi¢ jej swobodne
przesuwanie wewnatrz rurki. Aby zapobiec
wyschnieciu preparatu, zel nalezy stosowac
bezposrednio przed uzyciem instrumentu. Nie
dopuszczac do przedostania sie zelu do $wiatta
rurki.

Aplikatory sa przeznaczone do jednorazowego
uzycia; wszelkie pozostatosci zelu nalezy
wyrzucic.
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Stosowanie z maska krtaniowa (laryngeal
mask airway, LMA)

Aplikatory harmonijkowe zawieraja 12,5 g

lub 8,5 g zelu. W trakcie aplikacji wprowadza

sie zamierzong ilo$¢ preparatu: odpowiednio

maksymalnie 10 g oraz 6 g.

Sposoéb podawania:

e Oderwac papierowg ostone z przezroczystej
czesci blistra az do jego wezszej czesci.

e Krétkim, zdecydowanym ruchem odtamac
koncowke aplikatora, najlepiej do wewnatrz
blistra.

e Koncowke nalezy catkowicie odtamac,
aby nie dopusci¢ do jej przypadkowego
wprowadzenia.

e Naciskajgc aplikator z umiarkowana sitg,
powoli wprowadzi¢ zel.

W celuprawidtowego zastosowaniarozprowadzi¢
cienka warstwe zelu na tylnej powierzchni maski
krtaniowej. Aby zmniejszy¢ ryzyko zablokowania
otworu wentylacyjnego oraz wdychania zelu, nie
dopuszcza¢ do pozostawania czastek zelu na
przedniej powierzchni mankietu ani wewnatrz
korpusu maski.

Aplikatory sa przeznaczone do jednorazowego
uzycia; wszelkie pozostatosci zelu nalezy
wyrzucic.

Instrukcja dawkowania:

Aplikatory zawieraja 12,5 g lub 8,5 g zelu.
Mozna z nich uzyska¢ odpowiednio 10 g oraz
6 g preparatu.

llos¢ stosowanego zelu zalezy od budowy
anatomicznej pacjenta oraz rodzaju endoskopu,
cewnika, rurki/przewodu, zgtebnika  lub
instrumentu.

Podczas zabiegu cewnikowania jednorazowo
nalezy zastosowa¢ tylko jeden aplikator.
Zawartos$¢ jednego aplikatora jest wystarczajaca
do wypetnienia cewki moczowe;.

Kiedy nie stosowac preparatu Cathejell Mono

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie
(nadwrazliwosg) na ktérykolwiek ze
sktadnikow leku Cathejell Mono

Kiedy zachowaé szczegdlna ostroznosé
podczas stosowania preparatu Cathejell
Mono

W przypadku zastosowania preparatu Cathejell
Mono w obrebie jamy ustnej i gardta moga
wystagpic trudnosci w przetykaniu. Istnieje ryzyko
zachtys$niecia sie zelem.

Interakcje preparatu Cathejell Mono z innymi
produktami leczniczymi
Brak znanych interakcji

Ciaza i karmienie piersia:
Cathejell Mono moze by¢ stosowany podczas
cigzy i karmienia piersia

Prowadzenie
maszyn
Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny,
jednak nie mozna go catkowicie wykluczyc
w  przypadku zwiekszonej indywidualnej
wrazliwosci.

pojazdéw i obstugiwanie

Dziatania niepozadane:

W przypadku reakcji miejscowych moze wystapic
chrypka spowodowana zastosowaniem zelu
poslizgowego podczas intubacji dotchawiczej.

Specijalne ostrzezenia
bezpiecznego stosowania:
Nalezy stosowaé wytacznie opakowania z
nienaruszong jalowa ostong papierowa.

W przypadku ponownego zastosowania lub

dotyczace

ponownej sterylizacji nie mozna zapewnic
prawidtowej funkcjonalnosci oraz jakosci
produktu.

Skiad:

Skfadniki to: hydroksyetyloceluloza, glicerol,
woda do wstrzykiwan, chlorek sodu.

Wielkosci opakowan:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢g
1x859,5x859,25x8,5¢g

Okres waznosci:
Zgodnie z informacjag na opakowaniu.

Instrukcja przechowywania:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C.

Przechowywa¢ blister w opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.
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FOLHETO INFORMATIVO pt

Cathejell Mono

Gel lubrificante estéril

Cathejell Mono é um gel estéril, hidrossoluvel e
transparente, utilizado como lubrificante para
cateteres, endoscépios, sondas, tubos e outros
dispositivos médicos.

Cathejell Mono é utilizado

e para a instilacgdo na uretra antes da
cateterizagéo e a introdugao de dispositivos

e como lubrificante na introdugdo de sondas
ou endoscoépios e na intubacdo traqueal
(utilizado em procedimentos no tracto
respiratério, em procedimentos endoscoépicos
no reto e no célon, bem como em aplicagdes
endoscépicas na area oro- e nasofaringea e
aplicagdes ginecoldgicas)

Cathejell Mono serve como lubrificante para a
utilizagdo nas membranas mucosas e destina-
se a aliviar a dor durante esses procedimentos.

Durante a cateterizagdo da uretra, a instilagéo
com Cathejell Mono abre suavemente a uretra
antes da insercdao do cateter ou de outros
dispositivos, formando uma pelicula lubrificante
entre a mucosa uretral e o dispositivo. Assim, o
gel lubrificante passa através da uretra antes do
dispositivo, facilitando, deste modo, a insergéao
de dispositivos sem dor.

Durante a cateterizagcdo, o doente descontrai
os musculos do pavimento pélvico, permitindo
que o dispositivo passe com maior facilidade da
uretra através do esfincter externo.

Instrucoes de utilizacao:

Utilizar na uretra antes de inserir um cateter,
endoscopio ou outros dispositivos médicos
Importante: Aplicar lentamente (instilar) na uretra
antes de inserir qualquer dispositivo.

As seringas em acordedo contém 12,5 g ou
8,5 g de gel, dos quais aproximadamente 10 g e
6 g, respetivamente, sédo introduzidos na uretra
durante a instilagao.

Modo de administragéo:

e Limpar ou desinfetar,
abertura externa da uretra

e Descolar o papel da cobertura transparente
até a extremidade pontiaguda do blister

e Partir a ponta com um movimento rapido
e curto, de preferéncia para dentro da
embalagem blister

e Remover a ponta por completo de forma a
ndo poder ser inserida acidentalmente na
uretra

e Espremer uma gota de gel para que o bico
de aplicacéo possa ser inserido com maior

se apropriado, a

facilidade
e Introduzir lentamente o gel, aplicando presséo
moderada na seringa.

Utilizacao com endoscdpios e sondas

As seringas em acordedo contém 12,5gou 8,5 g

de gel, sendo aplicada a quantidade designada

de até 10 g e 6 g, respetivamente.

e Descolar o papel da cobertura transparente
até a extremidade pontiaguda do blister

e Partir a ponta com um movimento rapido
e curto, de preferéncia para dentro da
embalagem blister

e Remover a ponta por completo de forma a
ndo a poder inserir por engano

e Aplicar lentamente o gel, exercendo presséo
moderada na seringa.

Aplicar gel na sonda / endoscépio / instrumento,
dependendo da utilizagdo prevista e espalhar
uniformemente.

Utilizagcao na gestao das vias aéreas
Utilizacao na intubacgao traqueal

As seringas em acordedo contém 12,5gou 8,5 g

de gel, sendo aplicada a quantidade designada

de até 10 g e 6 g, respetivamente.

e Descolar o papel da cobertura transparente
até a extremidade pontiaguda do blister

e Partir a ponta com um movimento rapido
e curto, de preferéncia para dentro da
embalagem blister

e Remover a ponta por completo de forma a
ndo a poder inserir por engano

e Aplicar lentamente o gel, exercendo presséo
moderada na seringa.

Espalhar o gel (cerca de 5 g) uniformemente
no tergo inferior do tubo, de forma a passar
suavemente para dentro da uretra. Para reduzir
o risco de microaspiragao, lubrificar o baldo
(cuff) antes da intubacdo. O gel também pode
ser aplicado no introdutor para facilitar um
melhor deslizamento do tubo para dentro e para
fora. Para evitar que seque, o gel ndo deve ser
aplicado no dispositivo até imediatamente antes
da utilizacdo. Nao deixar entrar gel no lumen do
tubo.

As seringas destinam-se a utilizagcdo Unica.
Eliminar o gel residual.

Utilizacao com mascaras laringeas (ML)
As seringas em acordedo contém 12,5gou 8,5 g
de gel, sendo aplicada a quantidade designada
de até 10 g e 6 g, respetivamente.

Modo de administragéo:

e Descolar o papel da cobertura transparente
até a extremidade pontiaguda do blister

e Partir a ponta com um movimento rapido

e curto, de preferéncia para dentro da

embalagem blister
e Remover a ponta por completo de forma a
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nao a poder inserir por engano
e Aplicar lentamente o gel, exercendo presséo
moderada na seringa.

Para a aplicagéo correta, espalhe uma camada
fina de gel na superficie posterior da mascara
laringea. Para reduzir os riscos de uma obstrucao
da abertura de ventilagdo ou de inalagdo do
lubrificante, evitar glébulos remanescentes de
residuos de gel na superficie anterior do balédo
(cuff) ou na cavidade da mascara.

As seringas destinam-se a utilizagdo unica.
Eliminar o gel residual.

Instrucoes de dosagem:

As seringas contém 12,5 g ou 8,5 g de gel,
dos quais cerca de 10 g e 6 g, respetivamente,
podem ser removidos.

A quantidade de gel a ser utilizada depende
das caracteristicas anatémicas do doente e
do tipo de endoscépio, cateter, tubo, sonda ou
dispositivo inserido.

Para a cateterizacdo, nunca instilar mais de
1 seringa ao mesmo tempo. O contetido de uma
seringa é suficiente para encher a uretra.

Nao utilize Cathejell Mono
- se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer
componente de Cathejell Mono.

Tome especial cuidado com Cathejell Mono
Podem ocorrer dificuldades de degluticdo
durante a utilizagado de Cathejell Mono na boca e
na regido da garganta. Existe o risco de inalagao
do gel (aspiragéo).

Interacao entre o Cathejell Mono e outros
medicamentos
Nenhuma interacao conhecida.

Gravidez e amamentacao:
Durante a gravidez e amamentagao, Cathejell
Mono pode ser usado.

Condugcao de veiculos e utilizacao de
maquinas

Os efeitos sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas sdo improvaveis, mas nao
podem ser totalmente excluidos em casos de
aumento da sensibilidade individual.

Efeitos secundarios:

Como reagédo local, pode ocorrer rouquidao
durante a utilizagdo como lubrificante do tubo
endotraqueal.

Adverténcias especiais para a utilizacao
segura:

Utilizar apenas embalagens com a embalagem
intacta.

Se reutilizado ou reesterilizado, a esterilidade,
funcionalidade e qualidade do produto deixam
de ser garantidas.

Composicao:

Os ingredientes sao: hidroxietilcelulose, glicerol,
agua para preparagdes injetaveis, cloreto de
sédio.

Apresentacoes:
1x12,59,5x12,569,25%x12,5¢g
1x859,5x859,25x8,5¢g

Prazo de validade:
Conforme impresso na embalagem.

Instrucoes de conservacao:

N&o conservar acima de 25°C.

Manter o blister na embalagem exterior para
proteger da luz.
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PiSOMNA PRODUKTOVA INFORMACIA sk

Cathejell Mono

Sterilny lubrikaény gél
Cathejell Mono je sterilny, vodorozpustny,
Ciry gél, ktory sa pouziva ako lubrikant pre
katétre, endoskopy, sondy, trubice alebo iné
zdravotnicke nastroje.

Cathejell Mono sa pouziva

® na instilaciu do mocovodu pred katetrizaciou
a zavedenim nastrojov

e ako lubrikant pri zavadzani sond alebo
endoskopov a pri trachedlnej intubacii
(pouzivanie pripostupochvrespiraénomtrakte,
pri endoskopickych postupoch v konecniku
a hrubom ¢&reve ako aj pri endoskopickych
aplikaciach v oro-a nazofaryngedlnej oblasti a
pri gynekologickych aplikaciach).

Cathejell Mono sluzi ako lubrikant na pouZitie
na slizniciach a je uréeny na ulavu bolesti po¢as
tychto postupov.

Pocas katetrizacie sa instilaciou gélu Cathejell
Mono jemne otvori mocovod pred zavedenim
katétra alebo inych nastrojov a vytvori sa
lubrikacny film medzi sliznicou mocovodu
a nastrojom. Lubrikacny gél prechadza cez
mocovod pred nastrojom a tym ulahcuje
bezbolestné zavadzanie nastrojov.

Pocas katetrizacie pacient uvolni svaly
panvového dna, ¢im sa umozni lahsi prechod
nastroja z moc¢ovodu cez vonkajsi zvierac.

Pokyny na pouzitie:
Pouzitie v mocovej trubici pred zavedenim

katétra, endoskopu alebo inych
zdravotnickych nastrojov
Délezité  upozornenie:  Pomaly  aplikujte

(instilujte) do mocovej trubice pred zavedenim
akéhokolvek nastroja.

Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo
8,5 g gélu, z ¢oho sa priblizne 10 g pripadne 6 g
zavedie do mocovej trubice pocas instilacie.

Spdsob podavania:

e Podla potreby vycistite alebo vydezinfikujte
otvor mocovej trubice

e Stiahnite papier z priesvitného obalu aZz po
zUzeny koniec blistra

e Odlomte $pic¢ku kratkym ostrym bodnutim do
blistrového balenia.

o Spicku Uplne odstrarite, aby sa zabranilo jej
nahodnému zavedeniu do mocovej trubice

e Vytlaéte jednu kvapku gélu tak, aby sa dala
aplika¢na tryska lah$ie zaviest

e Pomaly zavedte gél stredne silnym tlakom na
striekacku.

Pouzitie s endoskopmi a sondami
Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo
8,5 g gélu, z ¢oho sa aplikuje uréené mnozstvo
az priblizne 10 g pripadne 6 g.

Spdsob podavania:

e Stiahnite papier z priesvitného obalu az po
zUzeny koniec blistra

e Odlomte Spi¢ku kratkym ostrym bodnutim do
blistrového balenia.

e Spicku Uplne odstrarite, aby sa zabranilo jej
nahodnému zavedeniu do mocovej trubice

e Pomaly aplikujte gél stredne silnym tlakom na
striekacku.

Aplikujte gél na sondu/endoskop/nastroj v
zavislosti od UCelu pouzitia a rovnomerne ho
rozdelte.

Pouzitie pri liecbe dychacich ciest

Pouzitie pri trachealnej intubacii
Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo
8,5 g gélu, z ¢oho sa aplikuje uréené mnozstvo
az priblizne 10 g pripadne 6 g.

Spdsob podavania:

e Stiahnite papier z priesvitného obalu az po
zUzeny koniec blistra

e Odlomte Spi¢ku kratkym ostrym bodnutim do
blistrového balenia.

e Spicku Uplne odstrarite, aby sa zabranilo jej
nahodnému zavedeniu do mocove;j trubice.

e Pomaly aplikujte gél stredne silnym tlakom na
striekacku.

Rovnomerne rozotrite gél (priblizne 5 g) na
spodnu tretinu trubice na lahké zavedenie do
trachey. Na zniZenie rizika mikroaspiracie natrite
manzetu pred intubaciou. Gél mozno aplikovat
aj na zavadzac na ulahc&enie lepSieho posuvania
do trubice a z trubice. Aby sa zabranilo
vysychaniu, ma sa gél aplikovat na nastroj az
tesne pred pouzitim. Neaplikujte gél do lumenov.

StriekaCky su uréené na jednorazové pouZitie,
vSetok zvysny gél zlikvidujte.

Pouzitie s laryngealnou dychacou
maskou (Laryngeal Mask Airway, LMA)
Harmonikové striekacky obsahuju 12,5 g alebo
8,5 g gélu, z ¢oho sa aplikuje uréené mnozstvo

az priblizne 10 g pripadne 6 g.

Spdsob podavania:

e Stiahnite papier z priesvitného obalu az po
zUzeny koniec blistra

e Odlomte Spi¢ku kratkym ostrym bodnutim do
blistrového balenia.

e Spicku Uplne odstrarite, aby sa zabranilo jej
nahodnému zavedeniu do mocove;j trubice.

e Pomaly aplikujte gél stredne silnym tlakom na
striekacku.
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Na spravnu aplikaciu rozotrite tenku vrstvu
gélu na posteriorny povrch laryngealnej
masky. Na znizenie rizika zablokovania otvoru
alebo inhalécie lubrikantu sa vyhnite zvySnym
globulam gélu na anteriérnom povrchu manzety
alebo v jamke masky.

StriekaCky su urCené na jednorazové pouzitie,
vSetok zvysny gél zlikvidujte.

Pokyny na davkovanie:

Striekacky obsahuju 12,5 g alebo 8,5 g gélu, z
¢oho je mozné vytladit priblizne 10 g pripadne
6 9.

MnozZstvo gélu, ktoré treba pouzit, zavisi od
pacientovych anatomickych charakteristik a
typu zavadzaného endoskopu, katétra, trubice,
sondy alebo nastroja.

Na katertizaciu nikdy neinstilujte viac ako 1
strickacku naraz. Obsah jednej striekacky je
dostato¢ny na naplnenie mocovej trubice.

Nepouzivajte Cathejell Mono
- ak ste alergicky (precitliveny) na niektoru zo
zloziek gélu Cathejell Mono.

Budte zvlast opatrni pri
Cathejell Mono

Pri pouziti gélu Cathejell Mono v oblasti Ust alebo
hrdla sa mozu vyskytnat tazkosti s prehitanim.
Existuje riziko inhalacie gélu (aspiracie).

pouzivani gélu

Interakcie medzi gélom Cathejell Mono a
inymi liekmi

Nie su zname Ziadne interakcie.

Tehotenstvo a dojcenie:

Cathejell Mono sa moze pouzivat
tehotenstva a dojcenia.

pocas

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uginky na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje nie sU pravdepodobné, ale v pripadoch
zvySenej individudlnej citlivosti ich nemozno
uplne vylugit.

Vedl'ajsie ucinky:

Ako lokalna reakcia sa moze poc¢as pouzivania
lubrikantu pre endotrachealnu trubicu vyskytnut
zachripnutie.

Specidlne  upozornenia na bezpeéné
pouzivanie:
Pouzivajte iba balenia s neposkodenym

sterilnym papierom.

Pri opakovanom pouziti alebo opakovanej
sterilizacii nemoézu byt zarucené funkcnost a
kvalita produktu.

Zlozenie:
Zlozky su: hydroxyetylceluléza, glycerol, voda

na injekcie, chlorid sodny.

Vel'kosti balenia:
1x12,59,5x12,59,25x12,59,100x 12,59
1x859,5x859,25x8,59,100x8,5¢g

Cas pouzitelnosti:
Ako je vytlacené na baleni.

Pokyny na uchovavanie:

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Blister uchovavajte v Skatuli aby sa na ochranu
pred svetlom.
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NAVODILO ZA UPORABO sl

Cathejell Mono

Sterilni del za lubrikacijo

Cathejell Mono je sterilen, vodotopen, vizualno
prozoren gel, ki se uporablja za lubrikacijo
katetrov, endoskopov, sond, cevk ali drugih
medicinskih instrumentov.

Gel Cathejell Mono se uporablja:

e za vnos Vv secnico pred vstavitvijo katetra in
instrumentov,

e kot lubrikant pri vstavljanju sond ali
endoskopov ter pri trahealni intubaciji
(uporaba pri posegih na dihalih, endoskopskih
posegih na zadnjiku in debelem crevesu,
endoskopskih posegih v obmocju ustne in
nosne votline in Zrela ter pri ginekoloskih
posegih).

Gel Cathejell Mono je lubrikant za uporabo na
obmocju sluznic in je namenjen laj$anju bolec¢ine
med tovrstnimi posegi.

Vnos gela Cathejell Mono pri postopku
kateterizacije secCnice nezno razpre secnico
pred vstavitvijo katetra ali drugih instrumentov in
oblikuje lubrikacijski film med sluznico secnice
in instrumentom. Gel za lubrikacijo se pomika
skozi se¢nico pred instrumentom in na ta nacin
olaj$a neboleco vstavitev instrumentov.

Med kateterizacijo bolnik zato sprosti misice
medeni¢nega dna, zaradi ¢esar instrument laze
potuje iz se€nice skozi zunaniji sfinkter.

Navodila za uporabo:

Uporaba v secCnici pred vstavitvijo
katetra, endoskopa ali drugih medicinskih
instrumentov

Pomembno: Nezno vnesite v secnico, preden
vstavite kateri koli instrument.

Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih se
med vnosom v secnico iztisne priblizno 10 g
oziroma 6 g gela.

Nacin nanosa:

e Qcistite in po potrebi razkuzite ustje secnice.

e Privzdignite papir s prozornega dela
pretisnega omota in ga odvihajte do zoZzenega
dela omota.

e S kratkim odloénim gibom odlomite konico
tube, najbolje tako, da ostane v prozornem
delu pretisnega omota.

e Povsem odstranite odlomljeno konico tube,
da je ne bo mogo¢e po pomoti vstaviti v
sechnico.

e |ztisnite eno kapljico gela, da bo $obo tube
laZe vstaviti.

e Z zmernim stiskanjem tube pocasi iztisnite gel
v secnico.

Uporaba z endoskopi in sondami

Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih
se med vnosom iztisne Zelena koli¢ina gela do
priblizno 10 g oziroma 6 g.

Nacin nanosa:

e Privzdignite papir s prozornega dela
pretisnega omota in ga odvihajte do zoZzenega
dela omota.

e S kratkim odloénim gibom odlomite konico
tube, najbolje tako, da ostane v prozornem
delu pretisnega omota.

e Povsem odstranite odlomljeno konico tube,
da je ne bo mogoce po pomoti vstaviti v telo
bolnika.

e Z zmernim stiskanjem tube poc&asi vnesite gel.

Nanesite gel na sondo, endoskop ali instrument,
skladno s predvideno uporabo, in ga
enakomerno razporedite.

Uporaba pri oskrbi dihalnih poti

Uporaba pri trahealni intubaciji
Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih
se med vnosom iztisne Zelena koli¢ina gela do
priblizno 10 g oziroma 6 g.

Nacin nanosa:

e Privzdignite papir s prozornega dela
pretisnega omota in ga odvihajte do zoZzenega
dela omota.

e S kratkim odloénim gibom odlomite konico
tube, najbolje tako, da ostane v prozornem
delu pretisnega omota.

e Povsem odstranite odlomljeno konico tube,
da je ne bo mogoce po pomoti vstaviti v telo
bolnika.

e Z zmernim stiskanjem tube poc¢asi vnesite gel.

Enakomerno razporedite gel (priblizno 5 g) po
spodniji tretjini cevke, da bo ta lahko gladko
zdrsnila v sapnik. Gel nanesite na mesicek
pred intubiranjem, da zmanjSate tveganje
za mikroaspiracijo. Gel lahko nanesete tudi
na uvodilo, da olajSate drsenje po cevki. Gel
nanesite na instrumente Sele tik pred uporabo,
da preprecite izsuSitev. Gela ne vnaSajte v
svetlino instrumentov.

Tube so namenjene za enkratno uporabo; po
uporabi zavrzite vse morebitne preostanke gela.

Uporaba z laringealno masko (LMA)
Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela in iz njih
se med vnosom iztisne Zelena koli¢ina gela do
priblizno 10 g oziroma 6 g.

Nacin nanosa:

e Privzdignite papir s prozornega dela
pretisnega omota in ga odvihajte do zoZzenega
dela omota.

e S kratkim odlo€énim gibom odlomite konico
tube, najbolje tako, da ostane v prozornem
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delu pretisnega omota.

e Povsem odstranite odlomljeno konico tube,
da je ne bo mogoce po pomoti vstaviti v telo
bolnika.

e Z zmernim stiskanjem tube poc¢asi vnesite gel.

Za pravilen nanos nanesite tanko plast gela
na zadnjo stran laringealne maske. Poskrbite,
da na sprednji strani meSicka ali v zlici maske
ne bo ostankov gela, da preprecite nevarnost
zamasitve odprtine ali inhalacije lubrikanta.

Tube so namenjene za enkratno uporabo; po
uporabi zavrzite vse morebitne preostanke gela.

Navodila za odmerjanje:
Tube vsebujejo 12,5 g ali 8,5 g gela, iztisniti pa
ga je mogoce 10 g oziroma 6 g.

Koli¢ina uporabljenega gela je odvisna od
anatomskih  znadilnosti  bolnika in  vrste
endoskopa, katetra, cevke, sonde ali drugega
medicinskega instrumenta, ki ga je treba vstaviti.

Za potrebe kateterizacije nikoli ne vnesite
vsebine ve¢ kot 1 tube naenkrat. Vsebina ene
tube zado$¢a za polnjenje sec€nice.

Ne uporabljajte gela Cathejell Mono
- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi na katero koli
sestavino gela Cathejell Mono.

Pri uporabi gela Cathejell Mono bodite
posebej previdni:

Pri uporabi gela Cathejell Mono na obmocju
ustne votline in grla lahko pride do tezav s
poziranjem. Obstaja tveganje za vdih (aspiracijo)
gela.

Medsebojno delovanje gela Cathejell Mono z
drugimi zdravili
Ni znanih interakcij.

Nosecnost in dojenje:
Gel Cathejell Mono se lahko uporablia med
nosecnostjo in dojenjem.

Upravljanje vozil in strojev

Ucinki na sposobnost upravljanja vozil in strojev
so malo verjetni, vendar jih ni mogo¢e povsem
izklju¢iti v primerih povecane obcutljivosti
posameznika.

Nezeleni uéinki:

Pri uporabi gela za lubrikacijo endotrahealne
cevke lahko nastopi lokalna reakcija v obliki
hripavosti.

Posebna opozorila za varno uporabo:
Uporabite samo pakiranja, pri katerih je sterilni
papir nedotaknjen.

Pri ponovni uporabi ali ponovni sterilizaciji ni
ve¢ mogoce jamciti za sterilnost, delovanje in

kakovost izdelka.

Sestavine:
Sestavine so: hidroksietilceluloza, glicerol, voda
za injekcije, natrijev klorid.

Velikosti pakiranja:
1x12,59;5%x12,59;25x12,59; 100x 12,5g
1x850;5%x850;25x859g;100x8,5¢g

Rok uporabnosti:
Natisnjeno na ovojnini.

Navodila za shranjevanje:

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pretisni omot shranjujte v Skatli za zagotovitev
zaScite pred svetlobo.
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en: Sterilized using steam en: Do not use if packaging is damaged
STERILE i cz: Sterilizovano parou cz: Pokud bude obal poskozeny, nepouzivejte jej
da: Steriliseret ved anvendelse af damp da: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
de: Hitzesterilisiert beskadiget
es: Estéril utilizando vapor de agua de: Bei beschadigter Verpackung nicht
fi  Steriloitu héyryé kayttamalla verwenden
fr.  Stérilisé a la vapeur es: No utilizar si el envase esté dafiado
hu: Gézzel sterilizalva fi  Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut
nl:  Gesteriliseerd met stoom fr. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
no: Sterilisert med bruk av damp hu: Ne haszndljak, ha a csomag sériilt!
pl: Produkt sterylizowany para wodna nl: Niet gebruiken als de verpakking is
pt: Esterilizado por vapor beschadigd
sk: Sterilizované parou no: Ma ikke brukes dersom pakningen er adelagt
sl Sterilizirano s paro pl: Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia
opakowania
% en: Do not resterilise pt: Néo utilizar se a embalagem estiver
cz: Nesterilizujte opakované danificada
% da: Ma ikke resteriliseres sk: NepouZzivajte, ak je obal poskodeny
de: Nicht erneut sterilisieren sl: Ne uporabljajte, &e je ovojnina poskodovana
es: No reesteriliza
fi: Eisaa sterilc,Jida uudelleen 25 en: Do not store above 25 °C
fr. Ne pas resteriliser cz: Uchovaveite pfi teploté do 25 °C
hu: Ujlraster||l|za|n| t'lo',s, da: M& ikke opbevares ved temperaturer over
nl: Niet opnieuw steriliseren 25°C
no: M.é ikke rgsterili:seres . de: Nicht tber 25 °C lagern
pl N',e stewllzgwac ponownie es: No conservar a temperatura superior a 25 °C
pt: Nao reesterilizar fii Eisaa sailyttad yli 25 °Cissa
sk: Opakovane nglster!lllzulte , fr. Ne pas conserver a plus de 25 °C
sl:  Ponovna sterilizacija ni dovoliena hu: Ne taroljak 25 °C felett!
en: Do not re-use nl: Niet bewaren boven 25 °C°
cz: Nepouzivejte opakované no: Oppbevares ved hoyst 25 °C »
da: M4 ikke genanvendes pl: Nleoprzechowywac w temperaturze powyzej
de: Nicht wiederverwenden 25~ C ) .
es: No reutilizar pt: Néo co,nsgrvar _amma de 25 Co
fii Ei saa kayttad uudelleen sk: Uchoyayajte pri teplote d‘o 25 Co
fr. Ne pas réutiliser sl:  Shranjujte pri temperaturi do 25 °C
hu: Ujrahasznalni tilos
nl:  Niet opnieuw gebruiken Qlz en: Keep away from sunlight
no: M& ikke gjenbrukes //T\ cz: Chrante pred sluneénim svétlem
pl: Nie uzywa¢ ponownie /.\ da: Opbevares beskyttet mod sollys
pt: Né&o reutilizar de: Vor Sonnenlicht schiitzen
sk: Nepouzivajte opakovane es: Manténgase fuera de la luz del sol
sl Ujrahasznlni tilos fi:  Pidettéva poissa auringonvalosta
fr. - Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
en: Consult instructions for use hu: Napfénytl védve tartando
EE cz: Ctéte pozorné navod k pouzit nl: - Niet blootstellen aan zonlicht
da: Se brugsanvisningen no: Beskyttes mot sollys
de: Gebrauchsanweisung beachten pl: Przechowywac w miejscu niedostepnym dia
es: Consultar las instrucciones de empleo $wiatta stonecznego
fi  Katso kayttdohjeita pt: Manter afastado da luz solar
fr: Consulter les instructions d'utilisation sk: Chrérite pred sinecnym svetiom
hu: Tajékozédjon a hasznalati Gtmutatobol! sl: Zascitite pred soncno svetiobo
nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor ® 1 en: Keep out of reach of children
gebruik . e, ©z: Uchovavejte mimo dosah déti
no: Se bruksgnylsnlpgen L I da: Opbevares utilgeengeligt for bern
pl: Zapoznat slg z |nstrl:|qu uzycla de: Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren
pt Convslulltar as |f15trugoes dewu_tlllzagao es: Manténgase fuera del alcance de los nifios
sk: Precitajte si ndvod na pouzitie fic Eilasten ulottuville
sl: Ravnajte se po navodilih za uporabo fr Tenir hors de portée des enfants

hu: Gyermekektdl elzarva tartandé

nl: Buiten bereik van kinderen houden

no: Oppbevares utilgjengelig for barn

pl:  Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci

pt: Manter fora do alcance das criancas

sk: Uchovavajte mimo dosahu deti

sl:  Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

-
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en: Latex free

cz: Neobsahuije latex
da: Latexfri

de: Latexfrei

es: Sin latex

fi.  Lateksiton

fr. Sans latex

hu: Latexmentes

nl: Latexvrij

no: Lateksfritt

pl: Produkt nie zawiera lateksu
pt: Isento de latex
sk: Neobsahuije latex
sl: Brez lateksa

en: Keep dry

cz: Uchovavejte v suchu

da: Opbevares tort

de: Vor Nasse schiitzen

es: Conservar en un lugar seco
fi:  Pidettava kuivana

fr: Stocker dans un endroit sec
hu: Szérazon tartandd

nl: Droog houden

no: Oppbevares tort

pl: Przechowywaé w suchym miejscu
pt: Manter seco

sk: Uchovavajte v suchu

sl:  Zacitite pred vlago

en: Medical Device

cz: Zdravotnicky prostiedek
da: Medicinsk udstyr

de: Medizinprodukt

es: Producto sanitario

fi Laakinnallinen laite

fr.  Dispositif médical

hu: Orvostechnikai eszkdz
nl: Medisch hulpmiddel
no: Medisinsk utstyr

pl:  Wyréb medyczny

pt: Dispositivos médicos
sk: Zdravotnicka pomdcka
sl: Medicinski pripomocek

en: Manufacturer hu: Gyarto

cz: \lyrobce nl: Fabrikant
da: Producent no: Produsenten
de: Hersteller pl: Producent
es: Fabricante pt: Fabricante
fi  Valmistaja sk: Vyrobca
fr. Fabricant sl: Proizvajalec
en: Distributed by hu: Forgalmazé
cz: Distributor nl: Distributeur
da: Distribueret af no: Distributer
de: Vertriebspartner pl: Dystrybutor
es: Distribuido por pt: Distribuidor
fi.  Maahantuoja sk: Distributor
fr. Distribué par sl: Distributer

. Date of manufacture
. Datum vyroby

: Fremstillingsdato

. Herstellungsdatum

. Fecha de fabricacion

Valmistuspaiva

. Date de fabricatio

. Gyéartas datuma

: Datum van fabrikant
. Produksjonsdato

. Data produkcji

. Data de fabrico

: Datum vyroby

. Datum proizvodnje

: Use-by date

. Pouzitelné do

: Anvendes inden

: Verwendbar bis

. Fecha de caducidad

Viimeinen kayttopéivé

. Date de péremption
. Lejérati datum

Uiterste gebruiksdatum

. Brukes for

: Termin waznosci

. Utilizar até

: PouZzite do

. Datum izteka roka uporabnosti

. Batch Code

: Kod Sarze

: Batchkode

: Chargennummer
. Codigo de lote

Erdkoodi

. Numéro de lot

. Gyartasi tétel [batch] kodja
: Batchcode

. Batchkode

: Numer serii

: Cddigo do lote

: Kod Sarze

. Stevilka serije

. Single sterile barrier system with protective

packaging inside

: Sterilni bariéra
: steril barriere
. Einfaches Sterilbarrieresystem mit

innenliegender Schutzverpackung

. barrera estéril

Steriili suojajérjestelma

. Barriére stérile

. steril gét [barrier]

;. Steriel barrieresysteem
: steril barriere

bariera sterylna

. barreira estéil
: Sterilna bariéra

Sterilna pregrada
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