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EII Instructions for use

[:[i] Carefully read the Instructions for use before usag

Device description
Actreen® Mini Cath is a pre-lubricated, sterile and ready to
use catheter.

Composition

Actreen® Mini Cathis made of Thermoplastic Polyolefin (TPO)
(catheter), Ethylene Vinyl Acetate (EVA) (prehension part), UV
acrylate or cyanoacrylate (catheter and the prehension part),
the lubricant is water and glycerin based and the primary
packaging is made of Polyethylene (PE).

Not made with PVC, DEHP or Latex.

Sterility
Sterilized using Beta Irradiation.

Intended purpose

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

Indication

Actreen® Mini Cath is is indicated for patients who need
intermittent urinary catheterisation due to temporary or
chronic urine retention or voiding dysfunction.

Patient population

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

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

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

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

Intended User

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

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

Intended Use Environment
Home, daily life activities environments, hospitals and
healthcare facilities.

Contraindications

Contraindication related to the product:

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

Absolute contraindications to intermittent catheterisation:

-



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

Relative contraindications to intermittent catheterisation
with special cautions:

Please contact your healthcare professional before using
this product if any of the following conditions are present:
Abnormal urethral anatomy (e.g., stricture), false passage,
bladder neck obstruction, after gender reassignment
surgery, tendency for autonomic dysreflexia with bladder
filing/urethral instrumentation (despite treatment), urethral
bleeding, bladder neck surgery, female genital mutilation,
stent or artificial prosthesis in the urogenital tract, bladder
capacity < 200 ml, or high fluid intake regimen.
Contraindication for intermittent self-catheterisation:
Inability to self-catheterize in the absence of an appropriately
trained caregiver or attendant for patient with poor manual
dexterity and cognitive impairment.

Warnings: If you have any of the above-named
contraindications or are in doubt, please contact your
responsible physician immediately before the next
catheterisation on how to proceed.

The responsible physician must define contraindications
for an intermittent catheterisation based on patient
characteristics and conditions according to state-of-the-
art medical knowledge.

Residual Risks
Residualrisks are included in other chapters (eg., warnings etc.).

Side effects

Side effects related to the product

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

Side effects related to intermittent catheterisation

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

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

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

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

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

Cautions

Fluid intake should be adequate unless contraindicated.
Patient should avoid excessive fluid intake that may cause
bladder overdistension.

Constipation may cause pressure preventing drainage from
catheter: Maintain regular bowel function.

For all intended users, a trained period is necessary to be
autonomous on catheterisation.
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The healthcare professional must ensure that the patients
and caregivers are duly trained and instructed in intermittent
(self) catheterisation with the catheter, as use of the device
by an untrained user may cause trauma or compromise the
sterility of the product, potentially leading to infection.
Caution specific for healthcare professionals: Apply with
caution if the patient produces urine with many particles
clearly distinguishable by the naked eye, as it may lead to
transient urine retention.

Catheterisation should take place as quickly as possible after
opening the package as it may promote contamination or
compromise product characteristics (e.g., drying lubricant).
Do not fold the catheter as it may potentially promote trauma
to the urinary tract.

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

Warning

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

Do not use Actreen® Mini Cath for an adult male.
Cleaning, disinfection, resterilization may damage the
product and creates a potential risk to the patient. It may
lead to impairment of functionality or contamination of the
device, potentially leading to infection.

Do not use the catheter if you observe any damage (e.g.,
kinked) to, blockage of, or foreign bodies in the device.

Do not use if side eyes are missing as the device may not
perform as intended.

For urethral use only.

In case of suspected catheters knotting, please contact your
healthcare professional immediately.

Do not use if package is damaged or after expiry date, as
sterility of the product may be compromised, potentially
leading to infection.

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

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

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

Operating Instructions

1. PREPARATION:

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

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

+ Before opening, check the product is intact (no packaging
damage, no visual defects, kink on tube..) Make sure the
lubricant is evenly spread over the catheter. If not, spread
the lubricant by touching the catheter over the packaging
to allow an even distribution.

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

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

2. PRODUCT OPENING:

For safety and hygienic reasons, we advise you to use the
product in shortest possible time after opening.

Caution: Pay attention no to put the catheter tube in contact
with hand or objects/surfaces.

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

After removing the film at the precut opening from the
connector side (A), hold the cone and lift the catheter out
of the packaging (B).

-



3. CATHETERISATION:

Actreen ® Mini Cath has a conical staged
connector thatis connectable to the urine
collection bag Urimed Bags from B. Braun.
Warning: bad connection could lead
to urine leak or disconnection during
catheterisation.

Precaution: Pay attention not to fold the
pouch/bag to allow a correct flow of urine
inside.

MALE (C)

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

+ With the other hand carefully introduce
the catheter into the urethra until it reaches
the bladder. Point your penis downwards
in case of resistance. Continue inserting
the catheter until urine starts to flow.
FEMALE (D)

+ With one hand spread the outer lips of
the vulva to locate the urethral opening.
With the other hand carefully introduce
the catheter into the urethra until it
reaches the bladder and the urine drains.
MALE / FEMALE

+ Manual pressure on the lower abdomen
towards the end of catheterisation
will ensure that the bladder has been
completely emptied.

+ Immediately after the end of bladder emptying, withdraw
the catheter.

« To stop the catheter from dripping, turn up the connector
end of the catheter when removing.

Fag S in i

Duration of use

For single use only.

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

Catheters must be removed immediately after completion
of urinary drainage.

Disposal
Discard the catheter according to the
current local regulations (E).

Storage and handling conditions
Keep away from sunlight and heat.
Keep dry.

The product must be stored flat.
Warning: Do not store the product (unit) in contact with sharp
materials.

Preferably use the discreet pouch for transport.

Warning: The expiry date only applies when Actreen® Mini
Cathis correctly stored in an undamaged packaging.

Do not use after the expiry date.

Clinical benefits & Performances
Actreen® Mini Cath allows the drainage of urine from the
bladder through the urethra.

Notice to the user

If, during the use of this product or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorised representative and to
your national authority.
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DE| Gebrauchsanweisung
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Produktbeschreibung
Actreen® Mini Cath ist ein gebrauchsfertiger, steriler Katheter mit
Gleitmittel.

Zusammensetzung

Der Actreen® Mini Cath besteht aus thermoplastischem Polyolefin
(TPO) (Katheter), Ethylen-Vinylacetat (EVA) (Halteteil), UV-Acrylot
bzw. -Cyanoacrylat (Katheter und Halteteil; das Gleitmittel basiert
auf Wasser und Glyzerin und die Primdrverpackung besteht aus
Polyethylen (PE).

Nicht mit PVC, DEHP oder Latex hergestellt.

Sterilitat
Mit Beta-Bestrahlung sterilisiert.

Zweckbestimmung

Der Verwendungszweck (die Zweckbestimmung) des Actreen® Mini
Cath ist die intermittierende Harnkatheterisierung der Blase durch
Einflihren des Katheters durch die Harnréhre, um den Urin aus der
Blase abzuleiten.

Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung sorgfltig
durchlesen.

Indikationen

Der Actreen® Mini Cathist fur Patienten indiziert, bei denen aufgrund
eines vorlbergehenden oder chronischen Hamverhalts oder einer
Blasenentleerungsstrung eine intermittierende Harnkatheterisierung
erforderlichst.

Patientenpopulation

Der Actreen® Mini Cath kann bei weiblichen erwachsenen oder
padiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht von mindestens
3,5 kg verwendet werden.

Der bzw. die verantwortliche Angehérige der Gesundheitsberufe
muss die geeignete GroRe, Spitze und Lange des Katheters sowie die
Haufigkeit der intermittierenden Katheterisierung basierend auf Alter,
Geschlecht, Eigenschaften und Umstéinden des Patienten (Kérperprofil
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[ S —
9cm-3.5in.

im Allgemeinen, Schwangerschaft, pédiatrische Population) nach dem
neuesten medizinischen Erkenntnisstand verschreiben.

Bei schwangeren Frauen muss der bzw. die verantwortliche Angehérige
der Gesundheitsberufe die geeignete Lénge und den Durchmesser
der Katheter beurteilen, da sich die Lange der Hamnrohre in der
Schwangerschaft veréindert.

Bei padiatrischen Patienten sollte die Féhigkeit zur intermittierenden
Selbstkatheterisierung vom bzw. von der zusténdigen Angehdrigen der
Gesundheitsberufe nach dem neuesten medizinischen Erkenntnisstand
bestimmt werden.

Vorgesehener Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind Angehdrige der Gesundheitsberufe,
Betreuungspersonen und Patienten.

Vorsicht: Der bzw. die verantwortliche Angehodrige der
Gesundheitsberufe muss sicherstellen, dass die Patienten und
Betreuungspersonen ordnungsgeman in der intermittierenden
(Selbst-)Katheterisierung mit dem Katheter geschult und unterwiesen
werden, da die Verwendung des Produkts durch einen ungeschulten
Anwender ein Trauma verursachen oder die Sterilitdt des Produkts
beeintréichtigen kann, was potenziell zu Infektionen fihrt.

Vorgesehene Anwendungsumgebung
Zu Hause, in Alltagsumgebungen, in Krankenhdusern und
Gesundheitseinrichtungen.

Kontraindikationen

Kontraindikationen im Zusammenhang mit dem Produkt:

Bekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf jegliches verwendete
Material (siehe ,Zusammensetzung’).

Absolute Kontraindikationen fir die intermittierende Katheterisierung:
Hoher intravesikaler Druck, der eine kontinuierliche freie Drainage
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erfordern wirde, um Nierenschdden zu vermeiden. Urinfistel.
Mitrofanoff-Verfahren. Nach einer Harnréhrenoperation. Verdacht
auf Harnrhrentumor. Becken-/Harmréhrenverletzung.

Relative Kontraindikationen fiir die intermittierende Katheterisierung
mit besonderen Vorsichtshinweisen:

Bitte wenden Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts an
Ihre(n) Angehdrige(n) der Gesundheitsberufe, wenn einer der
folgenden Zusténde vorliegt: Abnorme Harnréhrenanatomie (z.
B. Striktur), falsche Passage, Blasenhalsobstruktion, nach einer
Geschlechtsumwandlungsoperation, Tendenz zu autonomer
Dysreflexie mit Blasenfillung/Harnréhreninstrumentierung
(trotz Behandlung), Harnréhrenblutung, Blasenhalsoperation,
weibliche Genitalverstimmelung, Stent oder kiinstliche Prothese
im Urogenitaltrakt, Blasenkapazitét < 200 ml oder hohes
Flussigkeitsaufnahmeschema.

Kontraindikation fiir intermittierende Selbstkatheterisierung:
Unfahigkeit zur Selbstkatheterisierung in Abwesenheit einer
entsprechend geschulten Betreuungsperson bei Patienten mit
schlechtermanueller Geschicklichkeit und kognitiven Einschrénkungen.
Warnhinweise: Wenn bei lhnen eine der oben genannten
Kontraindikationen besteht oder Sie diesbezligliche Zweifel haben,
wenden Sie sich bitte sofort, vor der néchsten Katheterisierung, an
Ihren zustéindigen Arzt bzw. lhre zustandige Arztin, um zu erfahren, wie
Sie fortfahren sollen. .

Der zusténdige Arzt bzw. die zustdndige Arztin muss Kontraindikationen
fur eine intermittierende Katheterisierung auf der Grundlage der
Patienteneigenschaften und -umsténde nach dem neuesten
medizinischen Erkenntnisstond festlegen.

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

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt

Unbekannte Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein verwendetes Material,
die zu anaphylaktischen oder anaphylaktoiden Reaktionen fiihrt.
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der intermittierenden
Katheterisierung

Katheterassoziierte Harnwegsinfektion (CAUTI), in manchen Féllen
in Verbindung mit Pyelonephritis. Urethritis. Trauma der Harnwege
einschlieflich Harnréhrentrauma / Harnréhrenblutung / falsche
Passage / Harnréhrenstrikturen / Meatuserosion und -stenose /
Blosenperforation.

Beschwerden, Schmerzen. Blasenstein, Steinbildung.

Warnhinweise: Beim Auftreten schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen
ist das Produkt sofort zu entfernen, die Anwendung einzustellen und
ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie einen reduzierten oder unterbrochenen Urinfluss feststellen
oderderKatheter die Blase nicht ordnungsgemaB entleert, wenden Sie
sichaneinen Arzt oder eine Arztin, da dies darauf hindeuten kann, dass
Sie eine andere KathetergréRe oder -art verwenden sollten.

Wenn bei lhnen Symptome von CAUTI oder einer Infektion des
Urogenitaltrakts (Fieber, Schitttelfrost, Pyurie, Dysurie, Harndrang,
triiber Urin, suprapubische Schmerzen, Beschwerden beim Entleeren
der Blase, Blutim Urin, verstdrkte Blasenkrémpfe, autonome Dysreflexie,
Schleim) vorliegen, wenden Sie sich an eine(n) Angehérige(r) der
Gesundheitsberufe.

Wenn beilhnen Anzeichen eines Traumas, Beschwerden beim Entleeren
der Blase, Blutung, hdufiger Harndrang oder Blut im Urin vorliegen,
stellen Sie die Vlerwendung sofort ein und wenden Sie sich an eine(n)
Angehdrige(r) der Gesundheitsberufe.

Unsanfte Einfihrung und Entfernung kénnen Trauma verursachenund
Beschwerden und Schmerzen verschiimmern.

Wenn Sie Zweifel an der Handhabung des Katheters haben, wenden
Sie sich an eine(n) Angehérigelr) der Gesundheitsberufe.

Vermeiden Sie es, Schamhaare einzubringen.

Blasensteine bzw. Steinbildung sind mit der Einbringung von
Schamhaaren und dem Vorhandensein von Schleim verbunden.

Vorsichtshinweise

Die Flussigkeitsaufnahme sollte ausreichend sein, sofern nicht
kontraindiziert.

Der Patient sollte eine tberméiige Flissigkeitsaufnahme vermeiden,
die zu einer Blasentberdehnung fiihren kann.

Eine Verstopfung kann Druck verursachen, der den Abfluss aus dem
Katheter verhindert: Achten Sie auf regelméigen Stuhlgang.
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Firalle vorgesehenen Anwender ist ein Schulungszeitraum erforderlich,
um in Bezug auf die Katheterisierung autonom zu werden.

Der bzw. die Angehérige der Gesundheitsberufe muss sicherstellen,
dass die Patienten und Betreuungspersonen ordnungsgemaR in der
intermittierenden (Selbst-)Katheterisierung mit dem Katheter geschult
und unterwiesen werden, da die Verwendung des Produkts durch einen
ungeschulten Anwender ein Trauma verursachen oder die Sterilitéit des
Produkts beeintréchtigen kann, was potenziell zu Infektionen fuhrt.
Vorsichtshinweis speziell fiir Angehérige der Gesundheitsberufe:
Vorsichtig anwenden, wenn der Patient Urin mit vielen Partikeln
produziert, die mit dem bloRen Auge deutlich zu unterscheiden sind,
da dies zu vortibergehendem Harnverhalt fuhren kann.

Die Katheterisierung sollte so schnell wie méglich nach dem Offnen
der Verpackung erfolgen, da Abwarten eine Kontaminierung fordem
oder die Produkteigenschaften beeintréichtigen kann (z. B. Trocknen
des Gleitmittels).

Den Katheter nicht falten, da dies méglicherweise zu einem Trauma
der Harmwege fihren kann.

Kontakt zwischen dem Meatus und dem Anschluss bzw. der Hiilse
vermeiden, da dies potenziell ein Trauma der Harmwege férdern kann.
Warnhinweise

Jegliche Kontaminierung des Katheters muss durch ordnungsgemaie
Handhabung vermieden werden.

Den Actreen® Mini Cath nicht bei erwachsenenmannlichen Patienten
verwenden.

Reinigung, Desinfektion und Resterilisation kénnen das Produkt
beschadigen und stellen ein potenzielles Risiko fir den Patienten dar.
Sie kénnen zu Funktionsbeeintréichtigungen oder einer Kontaminierung
des Produkts und méglicherweise zu einer Infektion fuhren.
Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Sie Schéden (z. B. Knicke) om
Produkt, Blockaden oder Fremakérper im Produkt feststellen.

Nicht verwenden, wenn die seitlichen Offnungen fehlen, da das Produkt
maglicherweise nicht wie vorgesehen funktioniert.

Nur zur Verwendung in der Harnréhre.

In seltenen Fallen kénnen Infektionen durch intermittierende
Katheterisierungen zu schweren Erkrankungen oder sogar zum Tod
fuhren. Um dieses Risiko zu reduzieren, ist es wichtig, die korrekten
Handhabungsverfahren zu befolgen und strenge Hygienepraktiken
einzuhalten.

Eine Funktionsbeeintrachtigung des Produkts kann zu zusatzlichen
Verletzungs- oder Krankheitsrisiken fiir den Patienten fiihren.
Hinweis: In anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung finden
Sie zusatzliche, spezifische Warnhinweise.

Diese spezifischen Warnhinweise mUssen ebenfalls berticksichtigt
werden.

Bedienungsanleitung

1. VORBEREITUNG:

+Waschen Sie sich vor und nach der Katheterisierung bitte sorgfdltig die
Hande. Reinigen Sie auch den Intimbereich um die Harnréhrendffnung.
Wenn eine Betreuungsperson bei der Katheterisierung assistiert,
miissen die lokalen Richtlinien befolgt werden.

+ Uberpriifen Sie vor dem Offnen, ob das Produkt intakt ist (keine
Verpackungsschdden, keine sichtbaren Defekte, Knicke im Schiauch
usw.). Stellen Sie sicher, dass das Gleitmittel gleichméRig tber den
Katheter verteilt ist.

Verteilen Sie andernfalls das Gleitmittel, indem Sie den Katheter durch
die Verpackung hindurch bertihren, um eine gleichmaRige Verteilung
zuermdglichen.

Ungleichmaig verteiltes Gleitmittel kann potenziell ein Trauma der
Harnwege fordern.

+Haiten Sie dass Produkt beim Offnen waagerecht und entfernen Sie die
Schutzfolie langsam, um einen Verlust des Gleitmittels zu vermeiden.
2. PRODUKT OFFNEN:

Aus Sicherheits- und Hygienegriinden raten wir dazu, das Produkt so
rasch wie moglich nach der Offnung zu verwenden.

Vorsicht: Achten Sie darauf, dass der Katheterschlauch nicht in Kontakt
mit der Hand oder Gegensténden/Oberfléchen kommt.
Warnhinweis: Eine falsche Manipulation des Katheters kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintréchtigung der Funktionsféhigkeit
des Produkts fuhren.
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Nachdem Sie die Folie an der vorgeschnittenen
Offnung von der Anschlusseite (A) entfernt
haben, halten Sie den Konus fest und nehmen
Sie den Katheter aus der Verpackung heraus (B).
3. KATHETERISIERUNG:

Der Actreen ® Mini Cath verfugt Uber
einen konischen Stufenanschluss, der an
den Auffangbeutel Urimed von B. Braun
angeschlossen werden kann.

Warnhinweis: Eine schlechte Verbindung kann
zu Urinverlust oder Abtrennung wahrend der
Katheterisierung fhren.

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

MANNER (C)

+ Halten Sie den Penis mit der einen Hand nach
oben, um die Kruimmung der Harnréhre zu
begradigen.

+ Fiihren Sie den Katheter mit der anderen Hand
vorsichtig in die Harnréhre bis zur Blase ein.
Wenn Sie Widerstand verspuren, richten Sie lhren
Penis nach unten.

Fuhren Sie den Katheter weiter ein, bis Urin
herauszulaufen beginnt.

FRAUEN (D)

+ Spreizen Sie mit der einen Hand die groRen
Schamlippen, um die Harnrohrensffnung
freizulegen.

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

MANNER / FRAUEN

+ Um die Blase vollstéindig zu entleeren, kénnen Sie am Ende der
Katheterisierung einen leichten Druck auf den Unterbauch austiben.
+ Ziehen Sie den Katheter unmittelbar nach Beendigung der
Blasenentleerung zurtick.

Fag 18 in]

+Halten Sie beim Entfernen das Katheterende mit dem Anschluss nach
oben, um Tropfen zu vermeiden.

Verwendungsdauer

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Warnhinweis: Die Wiederverwendung von Einmalprodukten stellt
ein potenzielles Risiko fir Patient oder Anwender dar. Sie kann zur
Kontaminierung und/oder Beeintréichtigung der Funktionsféhigkeit
fuhren. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu einer Infektion fihren.
Die Katheter missen unmitteloar nach Abschluss der Harndrainage
entfernt werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie den benutzten Katheter
anschlieend gemdR den geltenden lokalen
Vorschriften (E).

Lager- und Handhabungsbedingungen

Vor Sonnenlicht und Hitze geschutzt
aufoewahren. Trocken aufbewahren. Das Produkt muss flach gelagert
werden.

Warmnhinweis: Das Produkt (die Einheit) nicht in Kontakt mit scharfen bzw.
spitzen Materialien lagem. Verwenden Sie vorzugswesise den diskreten
Beutel flir den Transport.

Warnhinwesis: Das Verfallsdatum gilt nur, wenn der Actreen® Mini Cath
korrekt in einer unbeschddigten Verpackung aufbewahrt wird.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale
Der Actreen® Mini Cath erméglicht die Ableitung von Urin aus der
Blase durch die Harnréhre.

Hinweis fiir den Anwender

Wennwéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetretenist, melden
Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten sowie
Ihrer Nationalen Behdrde.
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Instrucciones de uso

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

Descripcion del producto

Actreen® Mini Cath es una sonda prelubricada, estéril y lista
para usar.

Composicion

Actreen® Mini Cath estd hecho de poliolefina termopldstica
(TPO) (sondal), acetato de vinilo de etileno (EVA) (parte de
prension), acrilato o cianoacrilato UV (sonda y la parte de
prension), el lubricante es a base de agua y glicering, y el
embalaje principal estd hecho de polietileno (PE).

No contiene PVC, DEHP ni lgitex.

Esterilidad
Esterilizado usando radiacion beta.

Finalidad prevista
El uso previsto (finalidad) del Actreen® Mini Cath es
proporcionar un sondaje urinario intermitente de la vejiga,
introduciendo la sonda a través de la uretra para drenar la
orina de la vejiga.

Indicaciones

Actreen® Mini Cath estd indicado para pacientes que
necesitan sondaije urinario intermitente debido a retencion
urinaria o disfuncion miccional temporal o crénica.

Poblacién de pacientes

Actreen® Mini Cath puede utilizarse en pacientes mujeres adultas
0 pedidtricas con un peso corporal superior o igual a 3,5kg.

El profesional de la salud responsable prescribird el tamario,
la punta y la longitud adecuados de la sonda, asi como la
frecuencia del sondaje intermitente en funcion de la edad, el
sexo, las caracteristicas y las afecciones del paciente (perfil
corporal en general, embarazo, poblacién pedidtrica) de

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

acuerdo con los conocimientos médicos mds recientes.

En el caso de las mujeres embarazadas, el profesional de la
salud responsable deberd evaluar la longitud y el didmetro
adecuados de las sondas, ya que en el embarazo se altera
lalongitud de la uretra.

En el caso de los pacientes pedidtricos, el profesional de la
salud responsable debe determinar la capacidad de realizar
un autosondaije intermitente de acuerdo con los conocimientos
médicos mds recientes.

Usuario previsto

Los usuarios previstos son profesionales de la salud, cuidadores
y pacientes.

Advertencia: El profesional de la salud responsable debe
asegurarse de que los pacientes y los cuidadores estén
debidamente formados e instruidos en el (auto) sondaje
intermitente con la sonda, ya que el uso del producto por parte
de un usuario sin formacién puede provocar traumatismos
o poner en peligro la esterilidad del producto, lo que podria
provocar una infeccion.

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

Contraindicaciones

Contraindicacién relacionada con el producto:

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

Contraindicaciones absolutas del sondaje intermitente:
Presién intravesical alta que requeriria un drenaje libre continuo
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para evitar dafios renales. Fistula urinaria. Procedimiento
Mitrofanoff. Después de la cirugia uretral. Sospecha de tumor
uretral. Lesion pélvica/uretral.

Contraindicaciones relativas al sondaje intermitente con
advertencias especiales:

Péngase en contacto con su profesional de la salud antes
de utilizar este producto si presenta alguna de las siguientes
afecciones: Anatomia uretral anomala (p. ej., estenosis), falsa
via, obstruccion del cuello de la vejiga, después de una
cirugia de reasignacion de sexo, tendencia a la disreflexia
autonomica con llenado vesical/instrumentacion uretral (a
pesar del tratamiento), hemorragia uretral, cirugia del cuello de
la vejiga, mutilacion genital femenina, stent o prétesis artificial
enel aparato urogenital, capacidad vesical <200 ml o régimen
de ingesta alta de liquidos.

Contraindicacién para el autosondaje intermitente:
Imposibilidad de realizar el autosondaje en ausencia de un
cuidador o asistente con la formacidn adecuada para pacientes
con una destreza manual deficiente y deterioro cognitivo.
Avisos: Si tiene alguna de las contraindicaciones mencionadas
anteriormente o tiene dudas, péngase en contacto con su
médico responsable inmediatamente antes del siguiente
sondaje para saber cémo proceder.

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

Riesgos residuales
Los riesgos residuales se incluyen en otros capitulos (p. ej.,
Qvisos, etc.).

Efectos secundarios

Efectos secundarios relacionados con el producto
Reaccién de hipersensibilidad desconocida a cualquier
material utilizado, que puede provocar reacciones
anafilécticas o anafilactoides.

Efectos secundarios relacionados con el sondaje intermitente
Infeccién de las vias urinarias (IVU) asociada a sonda, en algin
caso asociada a pielonefritis. Uretritis. Traumatismo de las vias
urinarias, incluido traumatismo uretral / hemorragia uretral /
pasofalso / estenosis uretrales / erosion y estenosis meatales /
perforacion de la vejiga urinaria. Molestias, escocedura, dolor.
Cdleulo vesical, formacion de célculos.

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

Si el flujo de orina es reducido o interrumpido, o si la sonda no
drena correctamente la vejiga urinaria, péngase en contacto
con un médico, ya que esto puede indicar que debe utilizar
otro tamafio o tipo de sonda.

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

Si presenta algun signo de traumatismo, molestia al vaciar la
vejiga, hemorragia, necesidad frecuente de orinar o sangre
en la orina, deje de utilizarlo inmediatamente y péngase en
contacto con un profesional de la salud.

La insercién y la extraccion poco suaves pueden causar
traumatismos y agravar las molestias y el dolor.

Si tiene dudas sobre la manipulacion de la sonda, péngase
en contacto con un profesional de la salud.

Evite la introduccion de vello pubico.

Los cdlculos vesicales o la formacién de cdlculos estan
relacionados conlaintroduccion de vello pubico y la presencia
de moco.

Advertencias

Laingesta de liquidos debe ser adecuada a menos que esté
contraindicada. El paciente debe evitar la ingesta excesiva
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de liquidos que pueda provocar una distension excesiva de
la vejiga urinaria. El estrefiimiento puede provocar presion
que impida el drenaje de la sonda: mantenga una funcién
intestinal regular. Para todos los usuarios previstos, es necesario
un periodo de formacion para poder realizar el sondaje de
forma auténoma. El profesional de la salud debe asegurarse
de que los pacientes y los cuidadores estén debidamente
formados e instruidos en el (auto) sondaje intermitente con la
sonda, ya que el uso del producto por parte de un usuario sin
formacién puede provocar traumatismos o poner en peligro la
esterilidad del producto, lo que podria provocar una infeccion.
Advertencia para profesionales sanitarios: aplicar con cuidado
siel paciente produce orina con muchas particulas claramente
distinguibles a simple vista, ya que puede provocar una
retencién transitoria de orina. El sondaje debe realizarse lo antes
posible después de abrir el embalaje, ya que puede favorecer la
contaminacion o comprometer las caracteristicas del producto (p.
ej., lubricante seco). No doble la sonda, ya que podria provocar
traumatismos en las vias urinarias. Evite el contacto entre el
meato urinarioy el conector o la vaina, ya que podria provocar
traumatismos en las vias urinarias.

Avisos

Cualquier contaminacion de la sonda debe evitarse
manipulando adecuadamente el producto. No utilice
Actreen® Mini Cath en varén adulto. La limpieza, desinfeccion
y reesterilizacion pueden dariar el producto y crear un riesgo
potencial para el paciente. Puede provocar un deterioro del
funcionamiento o la contaminacion del dispositivo, lo que
podria dar lugar a unainfeccidn. No utilice la sonda si observa
darios (p. e}, acodamientos) o blogueos, o cuerpos extrarios en
el producto. No lo utilice si faltan los orificios laterales, ya que
es posible que el producto no funcione segun lo previsto. Solo
para uso uretral. En caso de sospecha de nudos enlas sondas,
pdngase en contacto inmediatamente con su profesional de
la'salud. Nolo utilice si el envase estd dafiado o después dela
fecha de caducidad, ya que la esterilidad del producto puede

verse comprometida, lo que podria provocar una infeccion.
En raras ocasiones, las infecciones por sondaijes intermitentes
pueden dar lugar a enfermedades graves o incluso la
muerte. Para reducir este riesgo, es fundamental seguir los
procedimientos de manipulacién oportunos y mantener unas
practicas de higiene estrictas.

El deterioro del funcionamiento del dispositivo puede dar lugar
ariesgos adicionales de lesién o enfermedad del paciente.
Nota: hay avisos adicionales especificos en otras secciones
de estas instrucciones de uso. Estos avisos especificos también
deben tenerse en cuenta.

Instrucciones de funcionamiento

1. PREPARACION:

+Lavese bienlas manos antes y después del sondaje y lave la
zona que rodea la abertura uretral.

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

+ Antes de albrir el producto, compruebe si estd intacto (no hay
darios en el embalaje, no hay defectos visuales, acodamiento
del tubo...). Asegurese de que el lubricante esté distribuido
uniformemente sobre la sonda.

Sino es asi, extienda el lubricante tocando con la sonda a lo
largo del embalaje para permitir una distribucion uniforme.
Una dispersion desigual del lubricante puede potencialmente
favorecer el traumatismo de las vias urinarias.

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

2. APERTURA DEL PRODUCTO:

Por razones de seguridad e higiene, le aconsejamos utilizar el
producto lo antes posible después de abrir el envase.
Advertencia: Preste atencion para que el tubo de la sonda no
entre en contacto con las manos ni con objetos/superficies.
Aviso: La manipulaciénincorrecta del catéter podria provocar
contaminacion o deterioro del funcionamiento del dispositivo.

-12-



Después de retirar la pelicula por la
abertura precortada en la parte del
conector (A), sujete el cono y saque la
sonda del embalaje (B).

3. SONDAJE:

Actreen® Mini Cath tiene un conector
conico que se puede conectar a la bolsa
de recogida de orina Urimed de B. Braun.
Aviso: una conexion incorrecta podria
provocar fugas de orina o desconexion
durante el sondaije.

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

HOMBRE (C)

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

+ Conla otra mano, introduzca con cuidado
la sonda por la uretra hasta que llegue a
lavejiga.

Dirija su pene hacia abajo en caso de
encontrar resistencia.

Sigainsertandola sondahasta que la orina
empiece a salir.

MUJER (D)

+Conunamano, abralos labios mayores de
la vulva para localizar la abertura uretral.
Conla otra mano, introduzca con cuidado
la'sonda porla uretra hasta que llegue ala
vejiga'y empiece a salir orina.

HOMBRE / MUJER

+ Ejerza presion con la mano en la parte inferior del abdomen,
hacia el extremo de la sonda, para que la vejiga se vacie
del todo.

+Inmediatamente después de terminar el vaciado de la vejiga
urinaria, retire la sonda.

+ Para evitar que la sonda gotee, gire la punta del conector
de la sonda hacia arriba al retirarlo.

Duracién de uso

Para un solo uso tnicamente.
Aviso: La reutilizacion de productos de un solo uso supone
un riesgo potencial para el paciente o el usuario. Esto puede
producir contaminacién o deterioro del funcionamiento. La
contaminacion del dispositivo puede dar
lugar a una infeccién.

Las sondas debenretirarse inmediatamente
después de finalizar el drenaje urinario.
Eliminacién

Deseche la sonda de acuerdo con el
reglomento local vigente (E).

Condiciones de almacenamiento y manipulacion

Mantener alejado de la luz solar y del calor. Mantener seco.
El producto debe almacenarse plano.

Aviso: No almacene el producto (unidad) en contacto con
materiales afilados. Es preferible utilizar la bolsa discreta para
el transporte.

Aviso: Lafecha de caducidad solo se aplica cuando Actreen®
Mini Cath esté correctamente almacenado en un embalaje
no dariado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Beneficios clinicos y funcionamiento
Actreen® Mini Cath permite el drenaje de orina de la vejiga
urinaria a través de la uretra.

Nota para el usuario

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

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

Description du dispositif

La sonde Actreen® Mini Cath est une sonde stérile prélubrifiee
et préte & l'emploi.

Composition

La sonde Actreen® Mini Cath est composée de polyoléfine
thermoplastique (TPO) (sonde), d'acétate de vinyle d'éthyléne
(EVA) (partie de préhension) et d'acrylate ou de cyanoacrylate
UV (partie de préhension). Le lubrifiant est & base d'eou et de
glycérine et le conditionnement primaire est en polyéthyléne (PE).
Non fabriqué avec du PVC, du DEHP ou du latex.

Stérilité

Stérilisé par irradiation béta.

Destination

L'utilisation prévue (destination) de la sonde Actreen® Mini Cath
est de fournir un sondage urinaire intermittent de la vessie, en
introduisantla sonde par ['urétre pour vidangerI'urine de la vessie.

Indication

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

Population de patients

La sonde Actreen® Mini Cath peut étre utilisée chez les patients
adultes de sexe féminin ou pédiatriques, dont le poids corporel
est supérieur ou égal a 3,5 kg.

Le professionnel de santé responsable doit prescrire la taille,
I'extrémité et la longueur appropriées de la sonde ainsi que la
fréquence du sondage intermittent en fonction de age, du sexe,
des caractéristiques et des conditions du patient (profil corporel
en général, grossesse, population pédiatrique) conformément

13cm-5in.
S —
9cm-3.5in.

alétat de lart des connaissances médicales.

Pourles femmes enceintes, le professionnel de santé responsable
doit évaluer la longueur et le diamétre appropriés des sondes,
car la longueur de l'urétre est modifiée pendant la grossesse.
Pour les patients pédiatriques, la capacité & réaliser un
autosondage intermittent doit étre déterminée par le
professionnel de santé responsable selon ['état de l'art des
connaissances médicales.

Utilisateur prévu

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

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

Environnement d'utilisation prévu
Domicile, environnements des activités quotidiennes, hdpitaux
et établissements de santé.

Contre-indications

Contre-indication liée au produit:

Réaction d'hypersensibilité connue & tout matériau utilisé (voir
composition).

Contre-indications absolues au sondage intermittent :
Pression intravésicale élevée qui nécessiterait un drainage libre
continu pour éviter des lésions rénales. Fistule urinaiire. Procédure
de Mitrofanoff. Aprés une chirurgie urétrale. Suspicion de tumeur
urétrale. Lésion pelvienne/urétrale.
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Contre-indications relatives au sondage intermittent avec des
précautions particuliéres :

Veuillez contacter votre professionnel de santé avant d'utiliser
ce produit si l'une des conditions suivantes est présente :
Anatomie urétrale anormale (par ex. sténose), faux passage,
obstruction du col vésical, aprés une chirurgie de réattribution
sexuelle, tendance dla dysréflexie autonome avec remplissage
de la vessie/instrumentation urétrale (malgré le traitement),
saignement urétral, chirurgie du col vésical, mutilation génitale
féminine, endoprothése ou prothese artificielle dans les voies
urogénitales, capacité de la vessie < 200 ml, ou régime d apport
élevé en liquide.

Contre-indication pour l'autosondage intermittent :
Incapacité & effectuer un autosondage en l'absence d'un
soignant diment formé ou en l'absence d'un accompagnateur
pour le patient en raison de la faible dextérité manuelle et dela
déficience cognitive du patient.

Mises en garde : Si vous présentez I'une des contre-indications
susmentionnées ou en cas de doute, veuillez contacter votre
médecin responsable immédiatement avant le prochain
sondage pour savoir comment procéder.

Le médecin responsable doit définir les contre-indications &
un sondage intermittent en fonction des caractéristiques et
des affections du patient, conformément & l'état de l'art des
connaissances médicales.

Risques résiduels
Les risques résiduels sont inclus dans d'autres chapitres (p. ex.
mises en garde, etc.).

Effets secondaires

Effets secondaires liés au produit

Réaction d'hypersensibilité inconnue & tout matériau utilisé
entrainant des réactions anaphylactiques ou anaphylactoides.
Effets secondaires liés au sondage intermittent

Infection urinaire associée & la sonde (IUAS), associée dans
certains cas & une pyélonéphrite.

Urétrite.

Traumatisme des voies urinaires, y compris traumatisme urétral /
saignement urétral / foux passage / sténoses urétrales / érosion
et sténose du méat / perforation de la vessie.

Inconfort, douleur.

Caleul vésicaux, formation de calculs.

Mises en garde : En cas de réactions d'hypersensibilité graves,
retirer immédiatement le produit, interrompre son utilisation et
contacter un médecin.

SiI'écoulement d'urine est réduit ou interrompu ou si la sonde
ne vidange pas correctement la vessie, contactez un médecin,
car cela peut indiquer que vous devez utiliser une autre taille
ou un autre type de sonde.

Si vous présentez des symptomes d'lUAS ou d'infection des
voies urogénitales : fivre, frissons, pyurie, dysurie, miction
impérieuse, urine trouble, douleur sus-pubienne, géne lors de
lavidange de la vessie, sang dans les urines, augmentation des
spasmes vésicaux, dysréflexie autonome ou mucus, contactez
un professionnel de santé.

Sivous présentez des signes de traumatisme, une géne lors de
la vidange de la vessie, des saignements, une envie fréquente
d'uriner ou du sang dans les urines, cessez immédiatement
d'utiliser le dispositif et contactez un professionnel de santé.
Une insertion et un retrait non délicats peuvent provoquer un
traumatisme et aggraver I'inconfort et la douleur.

En cas de doute sur la manipulation de la sonde, contacter un
professionnel de santé.

Eviter Iintroduction de poils pubiens.

Les calculs vésicaux ou la formation de calculs sont liés &
I'introduction de poils pubiens et & la présence de mucus.

Précautions

L'apport en liquide doit étre adéquat, sauf en cas de contre-
indication. Le patient doit éviter toute consommation excessive
de liquide susceptible de provoquer une distension excessive
de la vessie. La constipation peut entrainer une pression
empéchant la vidange par la sonde : Maintenir une fonction
intestinale réguliére. Pour tous les utilisateurs prévus, une période
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de formation est nécessaire pour étre autonome en matiére
de sondage. Le professionnel de santé doit s‘assurer que les
patients et le personnel soignant sont diiment qualifiés et
formés au sondage intermittent (autosondage) avec la sonde,
car 'utilisation du dispositif par un utilisateur non formé peut
provoguerun traumatisme ou compromettre la stérilité du produit,
ce qui peut entrainer une infection. Mise en garde spécifique
pour les professionnels de santé : Appliquer avec précaution
si le patient produit de I'urine avec de nombreuses particules
clairement identifiables & l'ceil nu, car cela peut entrainer une
rétention d'urine temporaire. Le sondage doit avoir lieu le plus
rapidement possible apres I'ouverture du conditionnement,
car cela peut favoriser la contamination ou compromettre les
caractéristiques du produit (par ex. asséchement du lubrifiant).
Ne pas plierla sonde, car cela pourrait potentiellement favoriser
un traumatisme des voies urinaires. Eviter tout contact entre le
méat urinaire et le connecteur ou la gaine, car cela pourrait
favoriser un traumatisme des voies urinaires.

Mises en garde

Toute contamination de la sonde doit étre évitée par une
manipulation correcte. Ne pas utiliser Actreen® Mini Cath chez
les hommes adultes.

Le nettoyage, la désinfection et la restérilisation peuvent
endommager le produit et créer un risque potentiel pour le
patient. Cela peut entrainer une altération de la fonctionnalité
ou une contamination du dispositif, ce qui peut étre & l'origine
d'une infection. Ne pas utiliser la sonde en cas de dommage
(par ex. coudée), de blocage ou de corps étrangers dans le
dispositif. Ne pas utiliser si des orifices latéraux sont manguants,
car le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu. Réservée
& un usage urétral. En cas de suspicion de noeud au niveau
de la sonde, contacter immédiatement votre professionnel de
santé. Ne pas utiliser sile conditionnement est endommagé ou
aprésladate de péremption, car la stérilité du produit peut étre
compromise, ce qui peut entrainer une infection.

Dans de rares cas, les infections par cathétérisme intermittent
peuvent entrainer une maladie grave, voire le décés. Pour réduire
cerisque, ilest essentiel de suivre les procédures de manipulation
appropriées et de maintenir des pratiques d’hygiene strictes.
Une altération de la fonctionnalité du dispositif peut entrainer des
risques supplémentaires de blessure ou de maladie du patient.
Avis : D'autres mises en garde spécifiques supplémentaires
figurent dans d'autres sections de cette notice d'utilisation.
Ces mises en gardes spécifiques doivent également étre prises
en compte.

Mode d'emploi

1. PREPARATION :

+ Se laver les mains soigneusement avant et apres le sondage,
puis procéder au nettoyage de la zone autour du méat urinaire.
Siun soignant aide au sondage, les directives locales doivent
étre appliquées.

+ Avant l'ouverture, vérifier que le produit est intact (pas
d'endommagement du conditionnement, pas de défauts
visibles, plicature du tube, etc.). Sassurer que le lubrifiant est
réparti uniformément sur la sonde.

Si ce nest pas le cas, étaler le lubrifiant en touchant la sonde
par-dessus le conditionnement pour permettre une distribution
uniforme.

Une répartition inégale du lubrifiant peut potentiellement
favoriser un traumatisme des voies urinaires.

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

2. OUVERTURE DU PRODUIT :

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

Mise en garde : Veiller & ne pas mettre le tube de la sonde en
contact avec la main ou des objets/surfoces.

Avertissement : Une manipulation incorrecte de la sonde
peut entrainer une contamination et/ou une altération de la
fonctionnalité du dispositif.
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Aprés avoir retiré le film au niveau de
I'ouverture prédécoupée du coté connecteur
(A), tenir le cone et retirer la sonde du
conditionnement en la soulevant (B).

3. SONDAGE :

La sonde Actreen® Mini Cath dispose d'un

connecteur & étapes conique qui peut étre

connecté aux poches de recueil d'urine

Urimed de B. Braun.

Mise en garde : une mauvaise connexion

peut entrainer une fuite d'urine ou une

déconnexion pendant le sondage.

Précaution : Veiller & ne pas plier la poche

pour permettre un écoulement correct de

I'urine & l'intérieur.

HOMME (C)

+ D'une main, tenir le pénis vers le haut pour

diminuer la courbure de l'urétre.

e + De autre main, introduire avec précaution
» la sonde dans ['urétre jusque dansla vessie.

Diriger le pénis vers le bas en cas de

résistance.

Continuer & insérer la sonde jusqu'a ce que

I'urine commence & sécouler.

FEMME (D)

+ D'une main, écarter les lévres extérieures

de la vulve pour localiser le méat urinaire.

De l'autre main, introduire avec précaution

la sonde dans I'urétre jusque dans la vessie

jusqu'd ce que l'urine commence & couler.

HOMME / FEMME

+Vers la fin du sondage, une pression manuelle sur le bas-ventre

assure la vidange complete de la vessie.

+ Immédiatement aprés la fin de la vidange de la vessie, retirer

la sonde.

+ Pour que la sonde cesse de couler goutte & goutte, tourner
I'extrémité connecteur dela sonde vers le haut pendant le retrait.
Durée d'utilisation

A usage unique.

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

Les sondes doivent étre retirées
immédiatement aprés la fin de la vidange
urinaire.

Elimination

Eliminer la sonde selon les réglementations
locales en vigueur (E).

Conditions de stockage et de manipulation

Conserver & l'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur.
A conserver au sec. Le produit doit étre stocké a plat.

Mise engarde : Ne pas stocker le produit ('unité) au contact de
matériaux tranchants.

Utiliser de préférence la poche discréte pour le transport.

Mise en garde : La date de péremption sapplique uniquement
lorsque la sonde Actreen® Mini Cath est correctement stockée
dans un conditionnement intact.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Bénéfices cliniques et performances
La sonde Actreen® Mini Cath permet la vidange de l'urine de
la vessie & travers ['urétre.

Avis a l'utilisateur

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou suite & son utilisation, un
incident grave est survenu, le signaler au fabricant et/ou & son
mandataire ainsi qu'a lautorité nationale compétente.
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Istruzioni per I'uso

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

Descrizione del dispositivo
Actreen® Mini Cath e un catetere prelubrificato, sterile e pronto
all'uso.

Composizione

Actreen® Mini Cath & realizzato in poliolefina termoplastica
(TPO) (catetere), etilene-vinil-acetato (EVA) (parte di presal),
acrilato o cianoacrilato UV (catetere e parte di presa), il
lubrificante € a base di acqua e dlicerina e la confezione
primaria & realizzata in polietilene (PE).

Non realizzato con PVC, DEHP o lattice.

Sterilita
Sterilizzato mediante radiazioni beta.

Destinazione d'uso

L'uso previsto (scopo) di Actreen® Mini Cath & quello difornire il
cateterismo urinario intermittente della vescica, introducendo
il catetere attraverso I'uretra per drenare |'urina dalla vescica.

Indicazioni

Actreen® Mini Cath e indicato peri pazienti che necessitano di
cateterismo urinario intermittente a causa diritenzione urinaria
temporanea o cronica o disfunzione della minzione.

Popolazione di pazienti

Actreen® Mini Cath pud essere usato in pazienti adulti o
pediatrici di sesso femminile con peso corporeo pari o superiore
a35Skg.

L'operatore sanitario responsabile deve prescrivere le dimensioni,
la punta e la lunghezza appropriate del catetere, nonché la
frequenza del cateterismo intermittente secondo l'etq, il sesso,
le caratteristiche e le condizioni del paziente (profilo corporeo
in generale, gravidanza, popolazione pediatrica) e sulla base di

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

conoscenze mediche allo stato dellarte.

Per le donne gestanti, loperatore sanitario responsabile deve
valutare la lunghezza e il diametro appropriati dei cateteri,
poiché durante la gravidanza la lunghezza dell'uretra e alterata.
Per i pazienti pediatrici, la capacitd di eseguire
l'autocateterismo intermittente deve essere determinata
dall'operatore sanitario responsabile sulla base di conoscenze
mediche allo stato dell‘arte.

Utilizzatore previsto

Gliutilizzatori previsti sono operatori sanitari, caregiver e pazienti.
Attenzione: Loperatore sanitario responsabile deve garantire
che i pazienti e i caregiver siano debitamente addestrati e
istruiti sul(l'auto)cateterismo intermittente con il catetere,
poiché l'uso del dispositivo da parte di un utilizzatore non
addestrato pud causare traumi o compromettere la sterilita
del prodotto, conil rischio di infezioni.

Ambiente di utilizzo previsto
Ambienti domestici e di attivitd quotidiane, ospedali e strutture
sanitarie.

Controindicazioni

Controindicazione relativa al prodotto:

Reazione diipersensibilitd nota a qualsiasi materiale utilizzato
(vedere la composizione).

Controindicazioni assolute al cateterismo intermittente:
Alta pressione intravescicale che richiederebbe un drenaggio
libero continuo per evitare danni renali. Fistola urinaria.
Procedura di Mitrofanoff. Dopo chirurgia uretrale. Sospetto
tumore uretrale. Lesione pelvica/uretrale.
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Controindicazioni relative al cateterismo intermittente con
particolari precauzioni:

Contattare il proprio operatore sanitario prima di usare
questo prodotto in presenza di una qualsiasi delle seguenti
condizioni: anatomia uretrale anomala (ad es., stenosi), falso
passaggio, ostruzione del collo vescicale, dopo unintervento di
riassegnazione di sesso, tendenza alla disreflessia autonomica
con strumentazione di idrodistensione vescicale/uretrale
(nonostante il trattamento), sanguinamento uretrale, chirurgia
del collo vescicale, mutilazione genitale femminile, stent o
protesi artificiale nel tratto urogenitale, capacita della vescica
<200 ml o regime ad alto apporto diliquidi.
Controindicazione all'autocateterismo intermittente:
Incapacita del paziente di eseguire 'autocateterismo in
assenza diun caregiver o assistente adeguatamente formato
in soggetti con scarsa destrezza manuale e deficit cognitivi
Avvertenze: In caso di qualcuna delle controindicazioni
suindicate o dubbi, contattare il medico responsabile
immediatamente prima del successivo cateterismo per sapere
come procedere.

I medico responsabile deve definire le controindicazioni per
un cateterismo intermittente secondo le caratteristiche e le
condizioni del paziente, e sulla base di conoscenze mediche
allo stato dellarte.

Rischi residui
I rischiresidui sono inclusiin altri capitoli (ad es. avvertenze, ecc.).

Effetti collaterali

Effetti collaterali associati al prodotto

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

Effetti collaterali associati al cateterismo intermittente
Infezione del tratto urinario associata a catetere (CAUTI), in
alcuni casi associata a pielonefrite. Uretrite. Trauma delle vie
urinarie, compresi trauma uretrale/sanguinamento uretrale/

falso passoggio/stenosi uretrali/erosione e stenosi del meato/
perforazione della vescica. Fastidio, indolenzimento, dolore.
Calcolo vescicale, formazione di calcoli

Avvertenze: In caso di gravi reazioni diipersensibilitd, rimuovere
immediatamente il prodotto, interromperme I'uso e contattare
un medico.

In caso di riduzione o interruzione del flusso di urina o se il
catetere non drena correttamente la vescica, contattare un
medico, in quanto cio potrebbe indicare che si deve usare un
catetere di dimensioni o tipo diversi.

In caso di sintomi di CAUTI o infezione del tratto urogenitale:
febbre, brividi, piuria, disuria, urgenza, urine torbide, dolore
sovrapubico, disagio nello svuotamento della vescica,
sangue nelle urine, aumento degli spasmi vescicali, disreflessia
autonomica 0 muco, contattare un operatore sanitario.

In caso di segni di trauma, disagio durante lo svuotamento
della vescica, sanguinamento, frequente urgenza di urinare
o sangue nelle urine, interrompere immediatamente I'uso e
contattare un operatore sanitario.

L'inserimento e la rimozione in modo brusco possono causare
traumi e aggravare il disagio e il dolore.

In caso di dubbi sulla manipolazione del catetere, contattare
un operatore sanitario.

Evitare l'introduzione di peli pubici.

Il calcolo della vescica o la formazione di calcoli sono correlati
allintroduzione di peli pubici e alla presenza di muco.

Attenzione

L'apporto diliquidi deve essere adeguato, a meno che non sia
controindicato. ll paziente deve evitare un'eccessiva assunzione
diliquidi che potrebbe causare una sovradistensione vescicale.
La stipsi pud causare pressione che impedisce il drenaggio
dal catetere: mantenere una normale funzionalitd intestinale.
Per tutti gli utilizzatori previsti, & necessario un periodo di
formazione per essere autonomi sul cateterismo. Loperatore
sanitario responsabile deve garantire che i pazientie i caregiver
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siano debitamente addestrati e istruiti sul(lauto)cateterismo
intermittente con il catetere, poiché I'uso del dispositivo da
parte di un utilizzatore non addestrato pud causare traumi o
compromettere la sterilita del prodotto, conil rischio di infezioni.
Awiso di attenzione specifico per gli operatori sanitari: agire
con cautela se il paziente produce urina con molte particelle
chiaramente distinguibili a occhio nudo, in quanto cid pud
causare unaritenzione temporanea di urina. Il cateterismo deve
essere eseguitoil pitirapidamente possibile dopo l'apertura della
confezione, per evitare il rischio di causare la contaminazione
del prodotto o comprometterne le caratteristiche (ad es.,
lasciugatura del lubrificante). Non piegare il catetere per evitare
il potenziale rischio di traumi alle vie urinarie. Evitare il contatto
tra il meato urinario e il connettore o la guaina, per evitare il
potenziale rischio di traumi alle vie urinarie.

Avvertenze

Manipolare correttamente il catetere per evitarne la
contaminazione. Non usare Actreen® Mini Cath su pazienti
adulti di sesso maschile. La pulizia, la disinfezione e la
risterilizzazione possono danneggiare il prodotto e dare luogo
a un potenziale rischio per il paziente. Pud compromettere la
funzionalitd o contaminare il dispositivo, con conseguenti
potenzialiinfezioni. Non usare il catetere se sinotano danni (ad
es. attorcigliamenti), blocco o corpi estranei nel dispositivo. Non
usare se mancano i fori laterali, poiché il dispositivo potrebbe
non funzionare come previsto. Esclusivamente per uso uretrale.
In caso di sospetta formazione di nodi nel catetere, contattare
immediatamente il proprio operatore sanitario. Non usare se
la confezione & danneggiata o sela data di scadenza é stata
superata, poiché la sterilitd del prodotto potrebbe essere
compromessa, con il conseguente rischio di infezioni.

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

La compromissione della funzionalita del dispositivo pud
comportare ulteriori rischi di lesioni o di malattie per il paziente.
Awviso: in altre sezioni delle presenti istruzioni per I'uso sono
presenti avvertenze specifiche aggiuntive. E necessario
prendere in considerazione anche queste avvertenze
specifiche.

Istruzioni operative

1. PREPARAZIONE:

+ Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la procedura di
cateterismo, e detergere la zona circostante l'apertura uretrale.
Se un/a caregiver fornisce assistenza durante la procedura
di cateterismo, & necessario attenersi alle linee guida locali.

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

In caso contrario, distribuire il lubrificante toccando il catetere
attraverso la confezione per consentire una distribuzione
uniforme.

Un lubrificante applicato in modo disomogeneo pud
comportare il potenziale rischio di traumi alle vie urinarie.

+ Durante l'apertura, tenere il prodotto orizzontalmente e
rimuovere lentamente la pellicola protettiva per evitare la
perdita di lubrificante.

2. APERTURA DEL PRODOTTO:

Per ragioni di sicurezza e igiene, si consiglia di utilizzare il
prodotto nel piti breve tempo possibile dopo l'apertura.
Attenzione: prestare attenzione a non mettere il tubo del
catetere a contatto con la mano o con oggetti/superfici.
Avvertenza: una manipolazione errata del catetere pud
causare contominazione e/o compromettere le caratteristiche
funzionali del dispositivo.
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Dopo avere rimosso la pellicola in
corrispondenza dell‘apertura pretagliata
sul lato del connettore (A), afferrare il cono
ed estrarre il catetere dalla confezione (B).
3. CATETERISMO:

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

Avvertenza: un collegamento non corretto
potrebbe causare perdite di urina o
scollegamento durante il cateterismo.
Precauzione: prestare attenzione a non
piegare la busta/sacca per consentire il
corretto flusso di urina all'interno.
MASCHIO (C)

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

+ Con I'altra mano introdurre con cautela il
catetere nell'uretra finché non raggiunge
la vescica.

Abbassare il pene in caso di resistenza.
Continuare a inserire il catetere finché
I'urina comincia a fluire.

FEMMINA (D)

+ Con una mano allargare le grandi
labbra estemne della vulva per individuare
I'apertura uretrale. Con l'altra mano
introdurre con cautela il catetere nell'uretra
finché non raggiunge la vescica e I'urina inizia a defluire.
MASCHIO / FEMMINA

+Per garantire il completo svuotamento della vescica, esercitare
pressione con la mano sulla parte inferiore delladdome verso
la fine del cateterismo.

+ Immediatamente dopo la fine dello svuotamento della

vescica, ritirare il catetere.
+ Per evitare che il catetere goccioli, alzare I'estremitd del
connettore del catetere durante la rimozione.

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

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

Smaltimento
Smaltire il catetere secondo le normative
locali vigenti (E).

Condizioni di conservazione e
manipolazione

Tenere lontano dalla luce del sole e dall
calore. Conservare in luogo asciutto. Il prodotto deve essere
conservato in piano.

Awvertenza: non conservare il prodotto (unitér) a contatto con
materiali taglienti.

Per il trasporto, usare preferibilmente la busta apposita.
Avvertenza: la data di scadenza si applica solo quando
Actreen® Mini Cath e conservato correttamente in una
confezione integra. Non usare dopo la data di scadenza.
Benefici clinici e prestazioni

Actreen® Mini Cath consente il drenaggio dell'urina dalla
vescica attraverso ['uretra.

Awviso per |'utilizzatore

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

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

Beschrijving van het hulpmiddel
De Actreen® Mini Cath is een steriele katheter voorzien van
glimiddel en klaar voor gebruik.

Samenstelling

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

Steriliteit
Gesteriliseerd met behulp van bétastraling.

Beoogd doeleind

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

Indicatie

De Actreen® Mini Cath is geindiceerd voor patiénten bij wie
intermitterende katheterisatie van urine nodig is vanwege
tijdelijke of chronische urineretentie of mictiestoornissen.

Patiéntenpopulatie

De Actreen® Mini Cath kan worden gebruikt bij viouwelijke

volwassen en pediatrische patiénten met een lichaamsgewicht

van 3,5 kg of meer.

De verantwoordelijke zorgverlener schrift de juiste maat, tip

en lengte van de katheter voor, evenals de frequentie van

intermitterende katheterisatie op basis van de leeftijd, het
eslacht, de kenmerken en de aandoeningen van de patiént

achooms rofiel in het algemeen, zwangerschap, pediatrische

populatie?volgens de state-of-the-art medische kennis.

13cm-5in.
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Bij zwangere vrouwen moet de verantwoordelijke zorgverlener
de juiste lengte en diameter van de katheters beoordelen,
aangezien de lengte van de urinebuis tijdens de zwangerschap
is veranderd.

Bij pediatrische patiénten moet de mogelijkheid om
intermitterende zelfkatheterisatie uit te voeren worden bepaald
door de verantwoordelijke zorgverlener op basis van de state-
of-the-art medische kennis.

Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers zijn zorgverleners, verzorgers en
patiénten.

Let op: De verantwoordelijke zorgverlener moet ervoor zorgen
dat de patiénten en verzorgers naar behoren worden opgeleid
en geinstrueerd in intermitterende (zelflkatheterisatie met de
katheter, omdat het gebruik van het hulpmiddel door eenniet-
getrainde gebruiker trauma kan veroorzaken of de steriliteit van
het product kan aantasten, wat mogelijk kan leiden tot infectie.

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

Contra-indicaties

Contra-indicatie met betrekking tot het product:

Bekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte materiaal
(zie samenstelling).

Absolute contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie:
Hoge intravesicale druk waarvoor continue vrije drainage nodig
is om nierbeschadiging te voorkomen. Urinefistel. Mitrofanoff-
procedure. Na een operatie aan de urinebuis. Vermoeden van
tumor in de urinebuis. Bekken-/urinebuisletsel.
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Relatieve contra-indicaties voor intermitterende katheterisatie
met speciale aandachtspunten:

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

Contra-indicatie voor intermitterende zelfkatheterisatie:
Onvermogen tot zelfkatheterisatie bij afwezigheid van een
goed opgeleide zorgverlener of begeleider voor een patiént
met slechte handfunctie en cognitieve beperking.
Waarschuwingen: Als u een van de bovengenoemde contra-
indicaties hebt of twijfelt, neem dan onmiddellijk véor de
volgende katheterisatie contact op met uw verantwoordelijke
arts over hoe u verder moet gaan.

De verantwoordelijke arts moet contra-indicaties definiéren
voor intermitterende katheterisatie op basis van de kenmerken
enomstandigheden van de patiént, op basis van de state-of-
the-art medische kennis.

Overige risico's

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

Bijwerkingen

Bijwerkingen in verband met het product

Onbekende overgevoeligheidsreactie op het gebruikte
materiaal die leidt tot anafylactische of anafylactoide reacties.
Bijwerkingen in verband met intermitterende katheterisatie
Kathetergerelateerde urineweginfectie (KAUWI), in sommige
gevallen in verband met pyelonefritis. Urethritis. Trauma van
de urinewegen, waaronder trauma van de urinebuis/urethrale
bloeding/valse doorgang/urethrastricturen/meatale erosie
en stenose/blaasperforatie. Ongemak, pijnlijkheid, pijn.

Blaascalculus, steenvorming.

Waarschuwingen: Als er emnstige overgevoeligheidsreacties
optreden, verwijder het product onmiddellik, stack het gebruik
ervan en neem contact op met een arts.

Als ulastkrijgt van een verminderde of onderbroken urinestroom
of als de katheter de blaas niet goed leegt, neem dan contact
op met een arts, omdat dit erop kan wijzen dat u een katheter
van een andere maat of een ander type moet gebruiken.

Als u symptomen van KAUWI of eeninfectie van het urogenitale
kanaal hebt: koorts, koude rilingen, afscheiding van pus in de
urine (pyurie), pijn of ongemak bij het plassen (dysurie), aandrang,
troebele urine, pijn boven het schaambeen (suprapubische pijn),
ongemak bij het legen van de blaas, bloedin de urine, toename
van blaasspasmen, autonome dysreflexie of slijm, neem dan
contact op met een zorgverlener.

Als u tekenen van trauma, ongemak bij het legen van de blaas,
een bloeding, frequente aandrang om te plassen of bloed in
de urine hebt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en neem
contact op met een zorgverlener.

Het niet voorzichtig inbrengen en verwijderen van de katheter
kan trauma veroorzaken en ongemak en pijn verergeren.

Als u twilfelt over hoe u de katheter moet hanteren, neem dan
contact op met een zorgverlener.

Voorkom het inbrengen van schaamhaar.

Blaascalculus of steenvorming houdt verband met het
inbrengen van schaamhaar en de aanwezigheid van slijm.

Let op
Vochtinname moet voldoende zijn, tenzij gecontra-indiceerd.
De patiént moet overmatige vochtinname vermijden, omdat
dit overspanning van de blaas kan veroorzaken.
Obstipatie kan druk veroorzaken die drainage uit de katheter
verhindert: Zorg ervoor dat de darmen regelmatig geleegd worden.
Voor alle beoogde gebruikers is een trainingsperiode nodig om
zelfstandig te kunnen katheteriseren.

De zorgverlener moet ervoor zorgen dat de patiénten en
verzorgers naar behoren worden opgeleid en geinstrueerd in
intermitterende (zelf)katheterisatie met de katheter, omdat het
gebruik van het hulomiddel door een niet-getrainde gebruiker
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trauma kan veroorzaken of de steriliteit van het product kan
aantasten, wat mogelijk kan leiden tot infectie.

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

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

Vouw de katheter niet, omdat dit mogelijk trauma aan de
urinewegen kan veroorzaken.

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

Waarschuwingen

Eventuele besmetting van de katheter moet worden vermeden
door een juiste hantering.

Gebruik Actreen® Mini Cath niet voor volwassen mannen.
Reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen het product
beschadigen en een mogelijk risico voor de patiént vormen.
Dit kanleiden tot verminderde functionaliteit of besmetting van
het hulpmiddel, wat mogelijk kan leiden tot infectie.

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

Niet gebruiken als de zijogen ontbreken, omdat het hulpmiddel
dan mogelijk niet werkt zoals bedoeld.

Uitsluitend voor gebruik in de urinebuis.

Neem in geval van een vermoeden van afsluitingen in de
katheters onmiddellijk contact op met uw zorgverlener.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of na de
vervaldatum, aangezien de steriliteit van het product aangetast
kan zijn, wat mogelik tot infectie kan leiden.

In zeldzame gevallen kunnen infecties door intermitterende
katheterisaties leiden tot emstige ziekte of zelfs overlijden. Om

ditrisico te verminderen, is het van essentieel belang om de juiste
hanteringsprocedures te volgen en strikte hygiénepraktijken
te handhaven.

Vermindering van de functionaliteit van het hulpmiddel kan
leiden tot extra risico op letsel of ziekte van de patiént.
Opmerking: andere delen van deze gebruiksaanwijzing
bevatten aanvullende, specifieke waarschuwingen.

Deze specifieke waarschuwingen moeten ook in overweging
worden genomen.

Gebruiksinstructies

1. VOORBEREIDING:

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

Als een verzorger katheterisatie ondersteunt, moeten lokale
richtlijinen worden toegepast.

+ Controleer voordat u de katheter opent of het productintact s
(geen verpakkingsschade, geen zichtbare defecten, knikken in
deslang...). Zorg dat het glijmiddel gelijkmatig over de katheter
is verdeeld.

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

Ongelikmatig verspreid glijimiddel kan mogelijk trauma van de
urinewegen bevorderen.

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

2. HET PRODUCT OPENEN:

Om redenen van veiligheid en hygiéne adviseren wij u het
product na opening zo snel mogelijk te gebruiken.

Let op: let erop dat de katheterslang niet in contact komt met
de hand of voorwerpen/opperviokken.

Waarschuwing: Verkeerde manipulatie van de katheter kan
leiden tot besmetting en/of aantasting van de functionaliteit
van het hulpmiddel.
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Houd na het verwijderen van de folie
bij de voorgesneden opening aan de
connectorzijde (A) de conus vast en licht
de katheter op uit de verpakking (B).

3. KATHETERISATIE:

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

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

Voorzorgsmaatregel: Let op dat u de
opvangzak niet opvouwt om een correcte
urinestroom binnenin mogelijk te maken.
JONGEN (C)

+ Houd met de ene hand de penis omhoog
om de kromming van de urinebuis te
verminderen.

+ Breng met de andere hand voorzichtig de
katheterin de urinebuis in totdat de katheter
de blaas bereikt.

Richt de penis omlaag in geval van
weerstand. Blijf de katheter inbrengen
totdat de urine begint te stromen.
VROUW (D)

+ Spreid met de ene hand de buitenste
schaamlippen om de urethrale opening
te vinden. Breng met de andere hand
voorzichtig de katheter in de urinebuis in
totdat de katheter de blaas bereikt en de urine wordt afgevoerd.
JONGEN / VROUW

+Met handmatige druk op de onderbuik tegen het einde van de
katheterisatie zorgt u ervoor dat de blaas geheel wordt geleegd.
« Trek de katheter onmiddellijk na afloop van het legen van de
blaas terug.

©

Zn0

+ Om druppelen van de katheter tegen te gaan, kunt u de

connectorkant van de katheter omhoog houden tijdens het
verwijderen.

Duur van gebruik

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

De katheter moet onmiddellijk na afloop van
de urinedrainage worden verwiiderd.

Afvalverwijdering
Voer de katheter af overeenkomstig de
actuele plaatselike regelgeving ().

Opslag- en hanteringsomstandigheden
Niet blootstellen aan zonlicht en warmte.
Droog bewaren.

Het product moet horizontaal worden opgeborgen.
Waarschuwing: Bewaar het product (de eenheid) niet in de buurt
van scherpe materialen. Gebruik bij voorkeur het discrete zakje
VOOr meenemen.

Waarschuwing: De vervaldatum is alleen van toepassing
wanneer de Actreen® Mini Cath op de juiste wijze wordt
bewaard in een onbeschadigde verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Klinische voordelen en prestaties
Met de Actreen® Mini Cath kan urine uit de blaas door de
urinebuis worden gedraineerd.

Kennisgeving aan de gebruiker

Als tijdens of ten gevolge van het gebruik van dit product een
ernstig incident heeft plaatsgevonden, dient u dit te melden
aan de fabrikant en/of diens gemachtigde en aan uw nationale
autoriteit.
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Navod k pouiti
[:[i.] Pfed poutzitim si pozorné pfectéte navod k pouziti.

Popis prostiedku

Katetr Actreen® Mini Cath je pfedem lubrikovany sterini katetr
pfipraveny k okamzitému k okamzitému pouZziti.

Slozeni

Katetr Actreen® Mini Cath je vyroben z termoplastického
polyolefinu (TPO) (katetr), ethylenvinylacetdtu (EVA) (€ést pro
uchopeni), UV akrylatu nebo kyanoakrylatu (katetru a éést pro
uchopeni), lubrikant je na baézi vody a glycerinu a primaérni obal
je vyroben z polyethylenu (PE).

Nebylo vyrobeno s pouzitim PVC, DEHP ani latexu.

Sterilita

Sterilizovéno beta z&renim.

Uréeny ucel

Zamylenym pouzitim (Ucelem) katetru Actreen® Mini Cath
je intermitentni katetrizace (cévkovani) moového méchyfe
zavedenim katetru pfes mocovou trubici k odvodu modi z
mocového méchyre.

Indikace

Katetr Actreen® Mini Cath je indikovén pro pacienty, ktefi
potiebuiji intermitentni katetrizaci (cévkovani) mocového
méchyfe z dlivodu docasné nebo chronické retence mocinebo
poruchy vyprazdrovani.

Pacienti

Katetr Actreen® Mini Cath Ize pouzit u dospélych zen nebo
pediatrickych pacient(i/pacientek s télesnou hmotnosti vyssi
nebo rovnu 3,5kg.

Odpoveédny zdravotnicky pracovnik predepise vhodnou velikost,
typ adélku katetru, jokoZ i frekvenciintermitentni katetrizace na
28kladé véku, pohlavi, viastnosti a podminek pacienta (celkovy

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

t&lesny profil, téhotenstvi, pediatrické populace) podle stavu
nejnovéjsino vyvoje lékarskych poznatkd.

Utéhotnych zen musi prislusny zdravotnicky pracovnik posoudit
vhodnou délku a primér katetrd, protoze v téhotenstvi se délka
mocove trubice méni.

U pediatrickych pacientd musi schopnost provédét intermitentni
autokatetrizaci podle stavu nejnovéjsiho vyvoje Iékarskych
poznatkd urtit odpovédny zdravotnicky pracovnik.

Uréeny uzivatel

Zamyslenymi uzivateli jsou zdravotniéti pracovnici, osetfovatelé
apacienti.

Upozornéni: Odpoveédny zdravotnicky pracovnik musi zajistit,
aby pacienti a osetfovatelé byli fddné vyskoleni a pouceni o
intermitentni (auto) katetrizaci pomoci katetru, protoze pouZiti
prostfedku nevyskolenym uZivatelem mdze zpUsobit poranéni
nebo ohrozit sterilitu vyrobku, coz mize vést k infekci.

Prostfedi zamysleného poufziti
Domacnost, prostfedi kazdodennich ¢innosti, nemocnice a
zdravotnickd zafizeni.

Kontraindikace

Kontraindikace souvisejici s vyrobkem:

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

Absolutni kontraindikace intermitentni katetrizace:

Vysoky intravezikdlni tlak, ktery by vyzadoval nepretrzitou volnou
drendiz, aby nedoslo k poskozeni ledvin. Pistél mocové trubice.
Mitrofanofflv postup. Po chirurgickém zakroku na mocové
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trubici. Podezieni na nador mocove trubice. Poranéni panve
/ mocové trubice.

Relativni kontraindikace intermitentni katetrizace se zvlastnimi
upozornénimi:

Pokud se u vas vyskytne néktery z ndsledujicich stavl, obratte
se pred pouZzitim tohoto vyrobku na svého zdravotnického
pracovnika: Abnormalni anatomie mocové trubice (napf.
striktura), fole$ny préichod, obstrukce kréku mocového méchyie,
po operaci zmény pohlavi, sklon k autonomni dysreflexii pfi
zaplnéni mocového méchyie / zavedeni néstroje do mocoveé
trubice (navzdory 1&¢bé), krvéceni z mogové trubice, operace
kreku mocového méchyfe, znetvoreni zenskych pohlavnich
organd, stent nebo uméld protéza v urogenitdinim traktu,
kapacita mocového méchyie < 200 ml nebo rezim s vysokym
piijmem tekutin.

Kontraindikace pro intermitentni autokatetrizaci:
Neschopnost autokatetrizace v nepfitomnosti vhodné
vyskoleného osetiovatele nebo pecovatele u pacienta se
$patnou manudini zruénosti a kognitivni poruchou.

Varovani: Pokud se u vas vyskytne nékterd z vyse uvedenych
kontraindikaci nebo mate pochybnosti, obratte se pred dalsi
katetrizaci ihned na svého osetiujiciho Iékare ohledné dal$iho
postupu.

Odpovédny lékar musi definovat kontraindikace prointermitentni
katetrizaci na zdkladé charakteristik a stavll pacienta na
zékladé nejnovéjsino vyvoje lékaiskych poznatkd.

Zbytkova rizika

Zobytkovd rizika jsou uvedena v jinych kapitoldch (napf. varovani
atd).

Vedlejsi Gcinky

Vedlejsi u€inky souvisejici s vyrobkem

Nezndma reakce precitlivélosti na jakykoli pouzity material
vedouci k anafylaktickym nebo anafylaktoidnim reakcim.
Vedlejsi u€inky spojené s intermitentni katetrizaci

Infekce mo&ovych cest spojend s pouzitim katetru (Catheter-

associated Urinary Tract Infection, CAUTI), v nékterych pfipadech
spojend s pyeloneftitidou. Uretritida. Poranéni mogovych cest
v&etné poranéni mocové trubice / krvaceni z mogové trubice
/ faledné priichody / striktury mocové trubice / eroze astendzy
Ustimocové trubice / perforace mocového méchyfe. Nepohodli,
bolestivost, bolest.

Vyskyt kamend mocovém méchyii, tvorba kamend.

Varovdni: Pokud se objevi zdvazné reakce precitlivélosti,
okamZité tento vyrobek odstrarite, prestarite ho pouzivat a
kontaktujte lékare.

Pokud zaznamendate snizeny nebo prerusovany pritok moci
nebo pokud katetrneodvéidimoc zmocového méchyre spravng,
obratte se na Iékare, protoze to mlze indikovat, Ze musite
pouzivat jinou velikost nebo typ katetru.

Pokud mdte pfiznaky CAUTI nebo infekce urogenitainiho
traktu: hore¢ka, zimnice, pyurie, dysurie, nuceni na moceni,
zakalend mo¢, suprapubickd bolest, nepfijemné pocity pfi
vyprazdriovéni mocového méchyfe, krev v mogi, zvysené kiece
mocového méchyre, autonomni dysreflexie, hlen, kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

Pokud se u vas objevi jakékoli pfiznaky poranéni, nepfijemné
pocity pfi vyprazdiovani mocoveho méchyre, krvaceni, Caste
nuceni na moceni nebo krev v moci, okamzité prestante tento
prostfedek pouzivat a kontaktujte zdravotnického pracovnika.
Nesetrné zavadéni a vyjimani mlze zpUsobit poranéni a zhorsit
nepohodli a bolest.

Pokud méte pochybnosti o manipulaci s katetrem, obratte se
na zdravotnického pracovnika.

Vyhnéte se zavddéni pubického ochlupeni.

Tvorba kamend v mocovém méchyii souvisi se zavedenim
pubického ochlupeni a piitomnosti hienu.

Upozornéni
Prijemn tekutin by mél byt piiméfeny, pokud neni kontraindikovan.

Pacient se musi vyvarovat nadmémého pfijmu tekutin, ktery
mUZe zpUsobit nadmémou distenzi moového méchyre.
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Zacpa miize zpUsobit tlak branici odtoku z katetru:

Udrzujte pravidelnou funkci stfev.

VSichni zamysleni uzivatelé musi projit kolenim, aby byli pfi
katetrizaci samostatni.

Zdravotnicky pracovnik musi zajistit, aby pacienti a osetfovatelé
byli icidné vyskoleni a pouceni o intermitentni (auto) katetrizaci
pomoci katetru, protoze pouZiti prostfedku nevyskolenym
uzivatelem mize zpUsobit poranéni nebo ohrozit sterilitu
vyrobku, coz méze vést k infekci.

Upozornéniurcené pro zdravotnicke pracovniky: Pokud pacient
vylucuje mo¢ s mnoha pouhym okem jasné rozlisitelnymi
&asticemi, aplikujte pripravek s opatrnosti, protoze mdze dojitk
prechodné retenci moci.

Katetrizace musi po otevieni obalu probéhnout co nejrychleji,
protoze by mohla podpotit kontaminaci nebo zhorsit viastnosti
vyrobku (napf. vysychdni lubrikantu).

Katetr nepiehybejte, protoze to by mohlo zplsobit poranéni
mocovych cest.

Vyvaruijte se kontaktu mezi Ustim mocové trubice a konektorem
nebo zavadécem, protoze by mohlo dojit k poranénimocovych
cest.

Varovani

Pi spravné manipulaci je tieba zabrdnit jakékoli kontaminaci
katetru.

Nepouzivejte katetr Actreen® Mini Cath u dospélych muz.
Cisténi, dezinfekce, opétovnd sterilizace mohou vyrobek
poskodit a predstavuji potencidlni riziko pro pacienta. Mize to
vést k zhorseni funkeni schopnosti nebo kontaminaci prostfedku,
coz mlze mit za ndsledek infekci.

Nepouzivejte katetr, pokud zjistite jokékoli poskozeni (napf.
zalomeni), ucpdni nebo cizi téleso v prostiedku.

Nepouzivejte, pokud chybi postranni ocka, protoze prostfedek
nemusi fungovat tak, jak ma.

Pouze pro pouZiti v mocové trubici.

V pfipadé podezieni na zauzleni katetru okamZité kontaktujte
svého zdravotnického pracovnika.

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny nebo po uplynuti doby
pouzitelnosti, protoze mlize dojitk narusenisterility vyrobku, coz
mUZe potencidiné vést k infekci.

Ve vzacnych pripadech mohouinfekee zplisobené prerusovanou
katetrizaci vést k véznému onemocnéni nebo dokonce smrti. Ke
snizeni tohoto rizika je nezbytné dodrzovat sprévné postupy
manipulace a zachovévat piisné hygienické zasadly.

Zhordeni funkéni schopnosti prostfedku mlze vést k dalsimuriziku
zranéni nebo onemocnéni pacienta.

Upozornéni: V daldich ¢éstech tohoto ndvodu k pouziti jsou
uvedena dalsi specifickd varovani.

Je tfeba vzit v Uvahu i tato specifické varovani.

Provozni pokyny

1. PRIPRAVA:

+ Pfed katetrizaci a po ni si peclivé umyjte ruce a ocistéte okoli
Usti mocové trubice.

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

+ Pfed otevienim zkontrolujte, zda je vyrobek neporuseny (oez
poskozeni obalu, bez vizudlnich vad, zalomeni na hadiéce...).
Ujistéte se, Ze je lubrikant rovnomérné rozprostien po katetru.
Pokud tomu tak neni, rozetfete lubrikant dotykem katetru po
obalu, aby se rovnomérné rozprostel.

Nerovnomérné rozetieny lubrikant mlze potenciding prispét k
poranéni mocovych cest.

+ Pii otevirani drzte vyrobek ve vodorovné poloze a ochrannou folii
odstrariujte pomalu, aby nedodlo ke ztraté lubrikantu.

2. OTEVRENi VYROBKU:

Z bezpecnostnich a hygienickych dlivodd doporucujeme
vyrobek pouZit co nejdfive po otevieni.

Upozornéni: Dévejte pozor, aby se hadicka katetru nedostala
do kontaktu s rukou nebo predméty/povrchy.

Varovani: Nesprévnd manipulace s katetrem by mohla vést

-32-



ke kontaminaci a/nebo zhoreni funk&ni
schopnosti prostfedku.

Po odstranéni folie v predstfizeném otvoru
na strané konektoru (A) pfidrzte kuzel akatetr
vyjméte z obalu (B).

3. KATETRIZACE:

Katetr Actreen® Mini Cath ma konicky
stupniovity konektor, ktery Ize pfipojit ke
sbérnému vaku na mo¢ Urimed spole¢nosti
B. Braun.

Varovdni: $patné pripojeni by mohlo
vést k uniku moci nebo odpojeni béhem
katetrizace.

Bezpelnostni opatfeni: Davejte pozor,
abyste sacek neprelozili a umoznili tak
spravny priitok moci dovnitf.

Muz(C)

+ Jednou rukou drzte penis smérem nahoru,
aby doslo k co nejmensimu zakfiveni
mocove trubice.

+ Druhou rukou opatrné zavedte katetr
do mocové trubice, dokud nedosdhne
mocového méchyre.

V plipadé odporu nasmérujte penis dold.
Pokracujte v zavéadéni katetru, dokud
nezacne odtekat moc.

ZENA (D)

+ Jednou rukou roztéhnéte stydké pysky, az
se objevi Usti mocové trubice.

Druhou rukou jemné zavedte katetr do mocove trubice a
postupné az do moc¢ového méchyie do okamziku, kdy zacne

+ Na konci katetrizace lehce zatlacte na podbifisek, ¢imz dojde
k Uplnému vyprézdnéni mocového méchyre.

+ Ihned po ukonceni vyprazdriovani mocoveho méchyie katetr
vytdhnéte.

+ Cheete-li zabranit odkapdvani katetru, otocte pfi vyjimdani
konec katetru s konektorem nahoru.

Doba pouiiti

Pouze na jedno pouZiti.

Varovani: Pfi opakovaném poutziti prostfedkd pro jedno poufziti
vznikd potencidini riziko pro pacienta nebo uzivatele. Mdze dojit
ke kontaminaci a/nebo snizeni funkéni schopnosti. Kontaminace
prostfedku mize vést k infekci.

Po ukonéeni odvodu moci musi byt katetry
ihned vyjmuty.

Likvidace

Katetr zlikvidujte v souladu s platnymi
mistnimi predpisy (E).

Podminky skladovani a manipulace
Chrarite pred slune¢nim zafenim a teplem
Uchovavejte v suchu. Vyrobek se musi skladovat naplocho.
Varovéni: Vyrobek (jednotku) neskladujte v kontaktu s ostrymi
materidly.

Pro prepravu pouzivejte nejlépe diskrétni saidek.

Varovani: Datum pouzitelnosti plati pouze v piipadé, Ze je katetr
Actreen® Mini Cath spravné skladovdn v neposkozeném obalu.
Nepouzivejte po uplynuti data pouZzitelnosti.

Klinicky pfinos a G¢innost

Katetr Actreen® Mini Cath umozniuje odvod moci z mocového
méchyfe pies mocovou trubici.

Upozornéni pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo v disledku
jeho pouzivani doslo k z&vazné nezddouci piihodé, oznamte
to prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a
vasemu vnitrostatnimu organu.
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Brugsanvisning

[:[i.] Leces brugsanvisningen omhyggeligt for brug.

Beskrivelse af udstyret
Actreen® Mini Cath er et preelubrikeret og sterilt kateter, der
er klar til brug.

Sammenscetning

Actreen® Mini Cath er fremstillet af termoplastisk polyolefin
(TPO) (kateter), ethylenvinylacetat (EVA) (gribedel), UV-
akrylat eller -cyanoakrylat (kateter- og gribedelsforbindelse),
smeremidlet er vand- og glycerinbaseret, og den primcere
emballage er fremstillet of polyethylen (PE).

Ikke fremstillet med PVC, DEHP eller atex.

Sterilitet
Steriliseret med betastrdling.

Erklceret formdl

Dentilsigtede anvendelse (formélet) of Actreen® Mini Cather at
give intermitterende urinkateterisering af blceren ved atindfere
kateteret gennem urinreret for at drcene urinen fra bloeren.

Indikation

Actreen® Mini Cath er indiceret til patienter, som har brug for
intermitterende urinkateterisering pd grund af midlertidig eller
kronisk urinretention eller temningsdysfunktion.

Patientpopulation

Actreen® Mini Cath kan anvendes til kvindelige voksne eller
pcediatriske patienter med en kropsvaegt, der er over eller
lig med 3,5kg.

Den ansvarlige sundhedsperson skal ordinere den passende
storrelse, spids og leengde pé kateteret samt hyppigheden
af intermitterende kateterisation baseret pd patientens alder,
ken, karakteristika og tilstande (kropsprofil generelt, graviditet,
peediatrisk population) i henhold til den nyeste medicinske viden.

13cm-5in.
S —
9cm-3.5in.

For gravide kvinder skal den ansvarlige sundhedsperson
vurdere den passende loengde og diameter af katetrene, da
urinrerets loengde cendres under graviditeten.

For poediatriske patienter skal evnen til at udfere intermitterende
selvkateterisation bestemmes af den ansvarlige sundhedsperson
i henhold til den nyeste medicinske viden.

Tilsigtet bruger

De tilsigtede brugere er sundhedspersoner, omsorgspersoner
og patienter.

Forsigtig: Den ansvarlige sundhedsperson skal sikre, at
patienterne og omsorgspersonerne er beherigt uddannet
og instrueret i intermitterende (selv-) kateterisation med
kateteret, da anvendelse af udstyret af en utrcenet bruger
kan forérsage traume eller kompromittere produktets sterilitet,
hvilket potentielt kan fere til infektion.

Tilsigtet brugsmiljo

Hjemme- og dagligdagsmiljeer, hospitaler og
sundhedsfaciliteter.

Kontraindikationer

Kontraindikation relateret til produktet:

Kendt overfelsomhedsreaktion over for ethvert anvendt
materiale (se sammenscetning).

Absolutte kontraindikationer for intermitterende kateterisation:
Hejt intravesikalt tryk, der krosver kontinuerlig fri droenage for at
undgd nyreskade. Urinfistel. Mitrofanoff-procedure. Efter operation
urinreret. Mistanke om tumor i urinreret. Skader p& baekken/ urinrer.
Relative kontraindikationer for intermitterende kateterisation
med scerlige forsigtighedsregler:
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Kontakt sundhedspersonen, fer brug af dette produkt, hvis
en of felgende tilstande er til stede: Unormal urinrgrsanatomi
(feks. striktur), falsk passage, obstruktion af blcerehalsen,
efter kensskifteoperation, tendens til autonom dysrefleksi
med blcerefyldning/urinrersinstrumentering (pd trods af
behandling), urinrersbladning, bloerehalskirurgi, kvindelig
omskeering, stent eller kunstig protese i urin- eller kansvejene,
blcerekapacitet < 200 ml eller hejt voeskeindtag.
Kontraindikation for intermitterende selvkateterisation:
Manglende evne til selvkateterisation uden tilstedevcerelse af
en passende oplaert omsorgsperson eller hjcelper for patienter
med nedsat fingerfoerdighed og kognitiv svcekkelse.
Advarsler: Hvis du har nogen af de ovenfor ncevnte
kontraindikationer eller er i tvivl, bedes du kontakte din
ansvarlige lcege umiddelbart fer den nceste kateterisation
for at here, hvordan du skal fortscette.

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

Tilbagevcerende risici

Tilbageveerende risici er inkluderet i andre kapitler (feks.
advarsler osv.).

Bivirkninger

Bivirkninger relateret til produktet

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

Bivirkninger relateret til intermitterende kateterisation
Kateterassocieret urinvejsinfektion (CAUTI), i nogle tilfcelde
associeret med pyelonefrit. Urinrersbetcendelse. Traume i
urinvejene, herunder urinrerstraume / urinrersbledning / falsk
passage / urinrersforsncevring / erosion af urinrersébningen
og stenose / perforation af blceren. Ubehag, emhed, smerte.

Blceresten, stendannelse.

Advarsler: Hvis der opstdr alvorlige overfelsomhedsreaktioner,
skal produktet straks fieres, brug af produktet skal ophere, og
en lcege kontaktes.

Hvis du oplever reduceret eller aforudt urinflow, eller hvis
kateteret ikke temmer blceren korrekt, skal du kontakte en
loege, da det kan veere tegn pd, at du skal bruge en anden
storrelse eller type kateter.

Hvis du har symptomer p& CAUTI eller infektion i urin-
eller kensvejene: feber, kuldegysninger, pus i urinen,
vandladningssmerter, trang, uklar urin, smerter over
skambenet, ubehag ved temning af blceren, blod i urinen,
ogede blcerekramper, autonom dysrefleksi, slim, skal du
kontakte en sundhedsperson.

Hvis du har tegn pd traumer, ubehag ved temning of blceren,
bladning, hyppig trang til at lade vandet eller blod i urinen,
skal du straks stoppe brugen og kontakte en sundhedsperson.
Hardhcendet indfering og fierelse kan forérsage traumer og
forvaerre ubehag og smerter.

Hvis du er i tvivlom handteringen af kateteret, skal du kontakte
en sundhedsperson.

Undgd indfering af pubeshdr.

Blceresten eller stendannelse er relateret til indferingen af
pubeshdr og tilstedevcerelsen aof slim.

Forsigtighedsregler

Veeskeindtagelsen skal veere tilstroekkelig, medmindre det er
kontraindiceret.

Patienten ber undgd overdreven veeskeindtagelse, som kan
for@rsage overdistension af bloeren.

Forstoppelse kan forérsage tryk, der forhindrer udtemning fra
kateteret: Oprethold regelmaessig tarmfunktion.

For alle tilsigtede brugere er det nedvendigt med en
oplceringsperiode for at veere selvstoendig med hensyn til
kateterisation.
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Sundhedspersonen skal sikre, at patienterne og
omsorgspersonerne er beherigt uddannet og instrueret i
intermitterende (selv-) kateterisation med kateteret, da brug
af udstyret af en utrcenet bruger kan forérsage traumer eller
kompromittere produktets sterilitet, hvilket potentielt kan fere
tilinfektion.

Forsigtighedsregel specifik for sundhedspersoner:

Anlceg med forsigtighed, hvis patienten producerer urin med
mange partikler, der kan skelnes tydeligt med det blotte gje,
da det kan fere til midlertidig urinretention.

Kateterisation skal finde sted s& hurtigt som muligt efter
&bning af emballagen, da det kan fremme kontaminering
eller kompromittere produktets egenskaber (feks. torrende
smeremiddel).

Kateteret mdikke foldes, da det potentielt kan fremme traume
i urinvejene.

Undgd kontakt mellem urinrersabningen og konnektoren eller
hylsteret, da det potentielt kan fremme traumer i urinvejene.
Advarsler

Enhver kontaminering af kateteret skal undgds ved korrekt
hdndtering.

Actreen® Mini Cath m& ikke anvendes til en voksen mand.
Rengering, desinfektion, resterilisering kan beskadige produktet
og skabe en potentiel risiko for patienten. Det kan fere til
sveekkelse af funktionaliteten eller kontaminering af udstyret,
hvilket potentielt kan fere til infektion.

Kateteret mé& ikke anvendes, hvis der observeres skader (feks.
knoek pé& det), blokering of eller fremmedlegemer i udstyret.
Maikke anvendes, hvis der mangler sidedbninger, da udstyret
muligvis ikke vil fungere efter hensigten.

Kun til brug i urinreret.

Hvis der er mistanke om knuder p& katetre, skal du straks
kontakte sundhedspersonen.

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller efter
udlebsdatoen, da produktets sterilitet kan blive kompromitteret,

hvilket potentielt kan fere til infektion.

| sjceldne tilfcelde kan infektioner fra intermitterende
kateterisation fere til alvorlig sygdom eller endda ded. For at
reducere denne risiko er det vigtigt at felge procedurer for
korrekt h&ndtering og opretholde en streng hygiejnestandard.
Svaekkelse af udstyrets funktionalitet kan fere til yderligere risiko
for skade eller sygdom hos patienten.

Bemcerk: Der er yderligere, specifikke advarsler i andre afsnit
af denne brugsanvisning.

Disse specifikke advarsler skal ogsd tages i betragtning.
Betjeningsvejledning

1. FORBEREDELSE:

+Vask hcenderne grundigt fer og efter kateterisation og renger
omradet omkring urinvejsdbningen.

Hvis en omsorgsperson hjcelper med kateterisation, skal lokale
retningslinjer felges.

+ Inden &bning skal det kontrolleres, om produktet er intakt
(ingen beskadigelse af emballagen, ingen synlige defekter,
knoek pd slangen...) Serg for, at smeremidlet er joevnt fordelt
over kateteret.

Hvisikke, spredes smeremidlet ved at bergre kateteret gennem
emballagen for at sikre en joevn fordeling.

Smeremiddel, der spredes ujoevnt, kan potentielt fremme
traumer i urinvejene.

+ Hold produktet vandret under &bning, og fjern
beskyttelsesfimen langsomt for at undgd tab af smeremiddel.

2. ABNING AF PRODUKTET:

Af sikkerhedsmaessige og hygiejniske arsager rder vi dig til at
bruge produktet s& hurtigt som muligt efter dbningen.
Forsigtig:

Pas pd ikke at bringe kateterslangen i kontakt med haender
eller genstande/overfloder.

Advarsel: Forkert h&ndtering aof kateteret kan fere til
kontaminering og/eller svaekkelse af udstyrets funktionelle
egenskaber.
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Efter at have fijernet filmen ved den
forudklippede &bning fra konnektorsiden
(A) skal du tage fat i keglen og lefte
kateteret ud af emballagen (B).

3. KATETERISATION:

Actreen® Mini Cath har en konisk,
trinvis konnektor, der kan tilsluttes
urinopsamlingsposen Urimed fra B. Braun.
Advarsel: Darlig tilslutning kan fere
til urinlcekage eller frakobling under
kateterisation.

Forholdsregel: Vaer opmaeerksom pé ikke
at folde posen, s& urinen kan stremme
korrekt ind.

MZND (C)

+ Hold penis opad med den ene hénd for
at mindske urinrerets krumning.

+ Med den anden hénd feres kateteret
forsigtigt ind i urinreret, indtil det ndr
bloeren.

Ret penis nedad i tilfcelde af modstand.
Fortsaet med at indfere kateteret, indtil
urinen begynder at labe.

KVINDER (D)

+ Med den ene hdand spredes de
ydre kensleeber for at lokalisere
urinvejsébningen.

Med den anden hdnd indferes kateteret
forsigtigt i urinreret, indtil det ndr bloeren
og urinen lgber ud.

MZND / KVINDER

+ Ved at trykke med hdnden nederst pd maven ved
afslutningen af kateterisationen sikres det, at blceren er
blevet fuldstcendig temt.

« Troek kateteret tilbage umiddelbart efter endt blceretemning.
« For at stoppe kateteret i at dryppe, vendes kateterets
konnektordel opad under udtagningen.

Brugsvarighed

Kun til engangsbrug.

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

Katetre skal fiernes umiddeloart efter endt urinudtemning.

Bortskaffelse
Kassér derefter kateteret i henhold til lokale
bestemmelser (E).

Opbevarings- og héndteringsforhold
Opbevares veek fra sollys og varme.
Opbevares tort.

Produktet skal opbevares fladt.
Advarsel: Produktet (enheden) mé ikke opbevares i kontakt
med skarpe materialer.

Brug helst den diskrete pose til transport.

Advarsel: Udlgbsdatoen geelder kun, nér Actreen® Mini Cath
opbevares korrekt i en ubeskadiget emballage.

Mé ikke bruges efter udigbsdatoen.

Kliniske fordele og ydeevner
Actreen® Mini Cath tillader udtemning af urin fra blceren
gennem urinreret.

Meddelelse til brugeren

Hvis der under brug af dette produkt eller som resultat af
brugen of det er opstdet en alvorlig hcendelse, bedes det
rapporteret til fabrikanten og/eller dennes autoriserede
reproesentant samt den nationale myndighed.
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03nyieg xpiong
[:[i] AioBaoTe TpoaEKTIKG TIG 00NYiES XpoNg IV Ao T XPRON.

Mepiypaei) TexvoAoyikoU TpoiovTog

OActreen® Mini Cath ivar évag kaBeripag mpoAmaivepevog, amoaTelpwpévog
Kai €Toipog pog xpriam.

Zovleon

O kaBetfipag Actreen® Mini Cath kataokeuddetal amé BeppomAacTikr
ToAuoAegivn (TPO) (kaBerripag), oiké aiBukevoggidio Tou Bivuhiou (EVA)
(uépog mpoauyKévTpwang), akpuhikd UV f kuavoakpuAiké (atvean Tpruanog
KkaBetipa kar mpoauykévTpwang), To Amavtikd Baaiderar aTo vepd kai m
yAukepivn kar n kUpia auokeuaaia karaokeualetal amo oAuaiBurévio (PE).
Dev karaokeuddetar pe PVC, DEHP 1 Adreg,

Zreipdtna

AroaTeipiveral e xprion aktivopoAiag Brira.

MpoBAemopevn xphon

H mrpoBAemmopevn xprion (akomo) Tou kabempa Actreen® Mini Cath eivan va
Tiapéyel dakeimovTa oupokabempiaoé TG oupoddxou KU, ElodyovTag
Tov kaBempa pEaw TG 0upABRa Yia TNV TIaPOETEUON Twv 0UpwV amtd TV
0UP0dBYO KUOT.

"Evdeign

0O kaberrpag Actreen® Mini Cath evdeikvutal yia acBeveig Tou xprgouv
dlakeimmovTog oupokaBeMPIaLoU Adyw TIPOGWPIVAG f XPOVIaG KaTaKPATNaNG
olpwv A duaermoupyiag Mg olpnang.

MAnBuopdg aobeviv

0O kaBempag Actreen® Mini Cath pmopei va xpnaipomoinBei o€ evijAikeg
yuvaikeg aoBeveig 1} Taidid yuvaikeiou UAOU e owiamko BAPOG Gvw Twv
3,5kg.

0O umedBuvog emayyeAariag Tou Topéa TG uyeiag Ba ouviayoypaghae! 1o
KaméiMnAo péyeBog, akpo kai prikog Tou kaBerpa, kaBwg kai m augvomTaTou
diaheimovog kabempiaapou pe Béan mv nAikia, 10 @UAo, Ta XapaKTNPIOTIKA
Kall TIG KaTOOTACEIG TOU 00BevOUg (TO GWUATIKG TPOPIA yevIKd, TV
€yKuoalvn, Tov Traidlampikd TANBUaHG) GUUgwvVa e TIG TeAEuTaleg EEEACEIS

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

MG IATPIKAG YVWONG.

T eykUoug, 0 umredBuvog emayyeAaTiog Tou Topéa TG uyeiag Ba agjoroyroe!
10 KaTAAANAO HAKOG Kal T SIAETPO Twv KaBeThpWY, KaBwg kard my
€YKUHOTUVN TO pKog TG ouprBpag £xer peTaBAnBei.

Ta maidiarpikoug aaBeveig, n duvardmra mpayparomoinang SiaAeimoviog
auTokaBetnpiaapol Ba Tpémel va Tpoadiopileral amé Tov uTelBuvo
eTayyeAuario Tou Topéa TG Uyeiag aUppuva pe TI TeAEuTalieg ESEAIEEIS TG
10TPIKAG YVWONG.

MpoPAemopevog xpomg

O1 mpoBAemopevol XprioTe €ivan eTrayyeAuaTieg Tou Topéa Tng uyeiag,
QPOVTIOTEG kal a0Bevelg.

Mpogoyr: O umelBuvog emayyeApariag Tou Topéa TG uyeiag Tpémel va
dlaogaioel 611 o1 aoBevei kai o1 PPOVTIOTEG eivall KATAMNAQ EXTTaIBEUREVO!
kai éyouv Ade1 0dnyieg yia diakeirovTal (auTo) kaBeTnpiaap pe Tov kabemipa,
kabag n xprian Tou Teyvoroyikod TpoidvTog amd pn exmaideupévo xpAaTn
pmopei va TIPOKaAETE! TPAUMATIONG 1 val BIaKUBEUTEI T OTEIPOTNTA TOU
TIPOIGVTOG, 0BNYWVTAG SUVNTIKA OE AOiHWE.

NepiBaMov TpoBAemopevng xpnong

xmin, mepiBaMovTa kaBnuepiviov dpaaTnPIOTATWY, VOOOKOWEID Kal
€YKATOOTAOEIG UYEIOVOUIKNG TrEpIBayNG.

Avrevieigeig

AvrévBeign ou axerileTal pe To TPOIoV:

Tvwot avtidpaon umepevaiobnaiag o€ omolodrmoTe UAIKO ToU
xpnaiporroigiral (BA. cGveean).

Amohureg avtevdeigeig yia SiaAeiovTa kaBempiaopo:

YA evdokuaTikr riean mmou Ba amrairoloe auveyr eAeUBepn TapoyEteuan
yia TV amoguyr ve@pikrg BAGBng. OupotroinTikd aupiyyio. Aiadikaaia
Mitrofanoff. Metér amé oupnBpiki xeipoupyikr eméppaan. Miavohoyolpevog
dykog otV ouprBpa. Tpaupamiapdg mg uéhoulmg ouprBpac.
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IxeTkég avtevdeiceig yia Siaheimovta kaBeTnpIoapo e EIBIKEG evdEilelg
TIPOCOXAG:

EmikoivwvioTe pe Tov emayyeAuatio Tou Topéa TG uyeiag Tou oag
TIapakoAouBei TpIv XpnaipomoIfoeTe autd To TPoidy, eav uTdpxel
OTIOIABATIOTE A6 TIG TTAPAKATW KaTaaTAcEIS: Mn guaiohoyikr avaropia
g oupABpag (r.y. aTévwan), Weudng diodog, amoppagn auyéva oupoddxou
KUOTNG, PeTé amd xelpoupyIkr EmépBaaT emavampoadiopiapol Tou puou,
Tdom yia auTévopn duoaviavakAaoTIKATNTa e oUaTNG epyaAEiwy TARPWONG
NG oupoddyou kiaTng/oupnBpikol auaTAparTog (mapd T Bepareia),
aipoppayia oupriBpag, XeIpoupyIkr EMELBaaN aTov auyéva TG oupodoyou
KUOTNG, AKPWTNPIACHAG YEVVITIKWV OPYAVWY YUVaIKWY, Evd0TTpoBean f
TEXVT TIPGBETN OTO oUpOYEWWNTIKO GUGTNUG, XWPNTIKOTTA 0UPOdOXOU
KUamg < 200 mi A oyfua uynAig TPAGANYNG LypwY.

Avrévdei§n yia SiaheirovTa auTokaBeTnpIaopo:

Aduvayia autokabempiaopol eMeiyer karMnAa ekTaiBEupEvoU QpovTIaTH
1 @povTIaTH yia aoBevn e Kakr MBESIOMTa aTar Avw aKPa Kl YWOTIKA
EKTTTWON.

Mpogidommonoeig;: Edv éxete oTroiadrToTe aTé Tig Tapamvi avievaeiGeis 1
EXETE aQIBOAiES, EMIKOIVLVACTE e Tov UTTEUBUVO 10TPA GOG APETWG TIPIV oMo
TOV ETOPEVO KABETNPIAGO Yidl TO TIWG Vel TTPOXWPNTETE.

O umelBuvog 1ampdg TpéTel va kaBopicel TG avievaeitelg yia Siakeimovta
KaBempIaopo e BAOM Ta XaPAKTNPIOTIK Kal TIG GUVBRAKES Tou aaBevoug,
oUPuva Ve TIG TeAeuTaiieg e€eAicEIG TG IampIKAG yvwang.

YmoAeimopevol kivouvol

O1 umohermopevol kivduvol mepiAauBdvovtal oe GMa kegahaia (Tr.y.
TIPOEIBOTIOINTEIG K.ATL.).

Mapevépyeieg

Mopevépyeieg ou oxeTifovTal e TO TTPOiOV

Ayvwotn avtidpaon umepeuaioBnaiag o omolodfmoTe UAIKG Tou
XPNGIHOTIOIEITal KOl 03NYe] O AVAPUAAKTIKEG f) OVCIPUACKTOEIBEIG OVTIBPACEIG.
Mapevépyeieg ou axerifovTal pe Tov SlaAeimovta kaBeTnpiaopo
Noipwén Tou oupoToInTIKoU GuaTALATOG TToU OxeTiCeTal pe kabempa (CAUTI),
1 oToial O€ KAMoleg TIEPITITLOEIG OYETiCETan e Truehovepitida. OupnBpimda.
Tpadua Tng oupomoinTikiig 0dou, aupTrepiAapBavopévou Tou oupnBpikod
TpaUpaTog/G 0upnBpIkig aIloppayiag/mg weudols SI030U/TwY OTEVWOEWY

Mg oupriBpag/mg didBpwang kar mg aTévwang Tou aTopiou/mg dicmpnong
MG 0upodbyou kuaTng. Auagopia, epeBiadg, movog. AiBiaan g oupodyou
kUaTng, oxnHaTIoudg AiBwv.

Npoeidomoifoeig:Eav mapouaiaaTolv goPapég avridpaoeig
UTIEPEUaIoBnaiag, agaIpéaTe apEawg To TTPOIGV, SIaKOWTE T Xpron Tou Kal
ETMIKOIVWVATTE e Evav 1aTpo.

Edv mapouaidoeTe eiwpévn A Siakotropevn por oipuwv f eév o kabeTrpag dev
TIOPOXETEUE! TWOTA TNV 0UPODOXO KU, ETTIKOIVLVAGTE e Evav 1ampd, Kabuyg
auTé pmopei va urodeikvUel 011 Ba TTpéTel va pnaipoTroinaeTe kaBemmpa
GMou peyéBoug f TUTrou.

Edv éxere aupmawpara CAUTI A Aoiuwén Tou oupoyewwnTikoU GuaTpaTog:
TUpET, piyn, uoupia, dudoupia, £meign, BoAd olpa, umepnBikd GAyog,
duogopia TNV ekkEvwaT TG 0UPodBXoU KUOTNG, aijia aTa oUpa, augnuévol
gmaopoi Mg oupodoyou KUaTng, autévoun duaaviavakhaaTikémaf BAévva,
ETTIKOIVLVATE e £vav ETTayYEAQTial TOU Topéa TG Uyeiag.

Edv £xere omroiadrote onpeia TpadpaTog, Suo@opiag Katd Ty ekkévwan
MG oupodByou KIaTNG, alpoppayiag, suxvig avaykng yiaodpnon f aija ota
oUpa, diakoTe APETWS T XPAaT Kai EMKOIVWVIGTE LE évav emayyeAyaria
TOU TOpEQl TG UYEiaG,

H amoropn eioaywyn kai agaipeon pmmopei va mpokahéaer padpa kai va
EMBEIVWOEI TN duapopia Kal Tov TGV,

Edv éxete apgiBohieg OETIKG pe Tov XEIPIOHG Tou KaBETAPa, ETTIKOIVWVATTE
pe évav emayyeAyario Tou Topéa G uyeiag.

AToQUyeTe TV Elaaywyn NBIKLV TRIXWV.

0 \iBlog Tng oupoddyou KUaTNG f 0 aXNUATIoH6S AiBuwv OXeTileTan pe TV
€loaywyr nBIKWV TPIXWV Kai v Trapouaia BAEwag.

Evbeigeig mpoooxng

H pdaAnyn uypuv Ba el va eival ETApKAG, EKTOG av avTevdeikvutal.
0 aoBevii Ba mpémel va amogedyel Tv utepBoNiK) TPOGANYN Uypwv TTou
pmopei va mpokaAéaer umepdicmacn Tg oupoddxou kUoTG.
HduakoiNidmTa pmopei va pokaAEae | TriEaT, CTTOTPETTOVTOG TV TIOPOYETEUT
amd Tov kaberfpa:

LAiamprAaTe TV TaKTIKF AEIToupyic Tou EviEpOu.

a1 6Aoug Toug TPORAETIOEVOUG XPAOTES, TaITETal pial TEPiod0g exTTaideuang
yia va eival autévopiol Katd Tov KaBempiaapo.

O emayyeApariag Tou Topéa g uyeiag mpémel va dloapahioel Ot of aoBeveig
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Kall 01 pPovTIaTES €ivan kamaAnAa ekaideupévol kai Exouv AdBel 0dnyieg
yia diaAeimovta (auto) kaBemplaopo e Tov kabempa, kaBug n xpron Tou
TexvohoyIkoU TTpoioVTog amrd un exTraideupévo XpraTn pTopei va TpokaAéae!
TpauaTIod 1y va SiakuBedael T aTEIPOTTA TOU TPOIGVTOG, 0BNYWVTAG
duvnTiké o€ Aoiuw.

Mpoaoy1 €10Ika yia Toug emayyeAyarieg Tou Topé TG Uyeiag:

Eqappoare e mpoooyr edv o aoBevrig rapdyer odpa pe TToAE owparidia
00w dIAKPITA amod To yYupvo P, KaBawg auTd uTropei va odnynoer oe
TIapodIkr KaTakpdmnan olpwv.

O kaBetnpiaop6g Ba TPETTEN va TIpayUaTOTIOIETaI TO GUVTORGTEPO duvaTd
JeTé To Gvoiypia g auokeuaaiag, kaBug uTopei va euvonael T pdAuvan fiva
umoBaBpioe! Ta XapaKMIGTIKA TOU TTpOIOVTO (TT.. OTEYVWH ToU AITTQVTIKOU).
Mn drmAdvere Tov kaBerrpa, kabg autd propei duvnTik va guvoriael Tov
TPAUNATIOHG TG 0UPOTIOINTIKNG 000U,

Amopiyete v emagr petagy Tou aTopiou TG oupoTroInTIKrG 030U Kal Tou
ouvdéapou 1 TG auakeuaaiag, kaBuwg HTopel SuvnTIkG val EUVORTEI Tov
TPAUNATIOHG TG 0UPOTIOINTIKAG 050U,

MNpoeidomromoeig

Tuy6v péAuvan Tou KaBETAPC TTIPETTE! Vel ATTOPEUVETAN LE TWOTO XEIPITHO.
Mn xpnatporroigite Tov kaBetrpa Actreen® Mini Cath yia evijAikeg Gvapeg.

O kaBapioudg, n amoAluavon kai n emavarmooTeipwon evoEyETal va
TIpoKaAégouv {nuid aTo TIPoidv kar va dnpioupyAaouv duvnTik Kivduvo
yia Tov aoBevn. Evdéyerar va odnynoer o€ kaTaoTpogh Twv AEIToupyIKwV
duvarotrwv i emmpéAuvan Tou TexvoroyiKoU TpoiovTog, odnywviag duvnTikd
ot hoipwdn.

Mn xpnaipomoigite Tov kabetpa ecv TapamnpraeTe omoladrToTe (NI (TT.X.
oTpéBAwan), amoppagn A Eva owpata aTo TEXVOAOYIKG TIPOIV.

Mn xpnaipotroieite eav Aeimouv Ta TIAEUpIKG pdmial, KBS To TexvoAoyIKO
TIPOIOV UTropei v pnv €xel TIG TpoBAeMOpeveg emdOTEIS.

Mévo yia oupnBpiki xprian.

€ EPITTTWON UTTOWiag dnuIoupyiaig KOUTTLV GTOUG KABETAPES, ETTIKOIVWVITTE
QpEaW e Tov EmayyeAyaTia Tou Topéa TG uyeiag Trou aag TrapakohouBei.
Mn xpnoipomoleite eav n cuokeuaaia éxer utroaTel {pict f LETa my nuepopnvia
gng, kaBuxg ) aTeipdTnTa Tou TPOiGVTOG TTopEi va dlakueuTe], 0dnywvTag
duvnTika € Aoipwg.

e OTIAVIEG TIEPITITWTEIS, 01 AINWEEIS amd Siakeimovteg kaBetnpiaapolg
pmopei va odnyAaouv o€ coapr aaBéveia A akdpn kai Bavaro. Mo peiwon
autod Tou kIvVOvou, eival anpavTik va akohouBolvral owaTég diadikaaieg
XEIPIaLOU Kal va TnpodvTal auaTnpéG TIPAKTIKES UYIEVAG.

H utroBaBpion mg AeimoupyikétnTag Tou TeyvohoyikoU TpoidvTog UTropei va
odnyrioel g mpoaBeToug KIVOUVoU TpaupaTiopol 1y aoBéveiag Tou aaBevols.
Znpeiwan: Ymapyouv Tpdaberes, 1diké Tpoeidomonaelg o€ GMeg evomTeg
QUTRV Twv 03NYILV XPAONG.

Mpémel emiong va AapBavovtal umdwn autég o IBIKEG TIPOEIBOTIOINTEI.
00nyieg Aeioupyiag

1.MPOETOIMAZIA:

+ MAveTe Ta yépial oag TIPOEKTIKG TIPIV OO Kl LETA TOV KaBETNPIOoO Kal
kaBapioTe Ty TepioyT YUpw aTid To Gvolyua TG ouprBpag.

Edv évag gpovriaTig BonBa atov kaBempiaad, TpEmel va epapuoaToly ol
TOTTIKEG KameuBuVTIpIES 0dNyieg.

+ Mpiv amé 1o Gvorypa ka eAéygre eav o Tpoidv eivar GBIkTo (wpic {nuid
0T ouokeuaaia, Xwpic opatd eAarTwuara, e TOGKIoHa aTov wAfva...)
BeBaiwbeire 611 T0 AMmavTIKG €ival OpoIOHOPPA KATAVEUNUEVO ETAVW OTOV
kabempa.

e avTiem TepitTwan, amAWGTE To AmavTiké ayyi{ovTag Tov kaBeTpa Tévi
amo T CUOKeUaaTa, €101 WOTE VOl ETTITPOTTET ICt OUOIGHOPPN KATAVOL.

To avopoiduopeo AirravTiké pmmopei duvnTikd va euvorjael 10 Tpadpa g
oupotroinTikri 0300.

+ Karérm dicipkeia Tou avoiyparog, diamnpeiTe To mpoidv o€ opivria Béon kai
QPaIpEDTE APYC TV TTPOOTCTEUTIKH HePBPAVN yia var amro@UyeTe Ty aTtwAela
AimavTikod.

2. ANOIFMA TOY MPOIONTOX:

Ta Ayoug aogaheiag kar uyieiviig, 0ag GUPBOUAEUOUE Var XpNOIUOTIOIEITE
70 TIPOIOV T0 GUVTOUOTEPO SUVATOV LETE TO Avolyua.

[pogoy: Mpoatgre var un eépvere Tov owAAva Tou kaBempa og EMaQH e 10
XEP! 1) E QVTIKEILEVETTIQAVEIES.

Mpogidoroinan: O eagaAévog XeIpiopog Tou kabetpa Ba pmopolae va
odnyAaei ae pdAuvan r/kai uToPABHION TG AeIToupyIkng IkavomTag Tou
TEXVOAOYIKOU TIpOi6VTOG,
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Aol agalpéaeTe T PEUBPAVN TO ETOINO KOPPEVO
C@volypa amd Ty Theupd Tou uvdEapou (A), kparaTe
TOV KWVO Kall QvaoTKWOTE Tov KABETpal yia val Tov
apaipéatTe aTo T ouakeuaaia (B).

3. KAGETHPIAZIMOZ:

O kaBempagActreen ® Mini Cath SiaBérer évav Kwvikd
00vdeapo TTOMGV ETTIAOYGV GUVBENG TTOU LTTOPE]
va ouvdeBei aTov aakd CUMOYHG 0Upwv yia aaKoUg
Urimed a6 mv B. Braun.

Mpoeidorroinan: n eapalyévn alvdean Ba pmopoloe
va 0dnyfioel o€ diappor olpwv fj amoaivdean kard
T dIGipKela Tou KaBetnpiaaou.

Tpoguaén: Mpoatsre va un dimAwoete Tov aako/
aoKd yia va emTPEWETE T owaT por odpwv aTo
E0WTEPIK TOU.

ANAPA (C)

+ Me 10 éva X1 KparOTE TO TIEOG TIPOG T ETTAVW VIOl
VOl PEITETE TV KApTTUAN TG 0upnBpag.

+ Me 10 GMo ¥épi eloaydyeTe TIpoaEKTIKA TOV KaBeTpal
0TV oupnBpa, LEXP! va QTAEl aTNV 0UPOdOYKO KUOT.
e TIEPITTWON avtioTaong, KaTeuBUVeTe To Téog oag
TIPOG Tal KETW.

TuveyioTe va eloaydyeTe Tov kaBetpa LEXP! val
apyioe! n por Twv oUpwV.

CYNAIKA (D)

+ Me 10 éva yépi avoire Ta peyaAa xeiln Tou aidoiou
Y101 va EVIOTTETE T0 Gvolypa TG oupriBpag.

Me 1o GMo Yépr eloaryyeTe TTPOTEKTIKA Tov KaBeTpal
0TV oupriBpa WX va PTacel TNV KU Kail va
EeKIVATEI N TIapoyETeuan Twv 00pwV.

ANAPES /TYNAIKEZ

+ Miégovag pe To ¥ép! TV KaTw KolAia TTpog 1o dikpo Tou KabeTrpa, Ba
BeBaiwBeire 61 N KUOTN £xel ABEIGOE! EVTEAWS,

+ Aoug perd mv ekkévwan g oupoddxou kiamng, aTroaUpere Tov kaBerpa.
+T1arva pn oTéder o kabempag, YupiaTe TTPog Tal TV TO KO ToU GUVBETHOU
Tou KOBET POl KABLG TOV CTTOOKPUVETE.

Z0. N

Aidipkera xpnong

[arpia pévo xpron.
Mpoeidommoinan: H emavaypnaipoToinan TexvoAoyIKwY TPoiovIwy piag
Xprong dnuioupyei mBavo kivduvo yia Tov acBevi ; Tov xproTn. Evoéyetal
va 0dnyioel o€ empoAuvan fylkal KaTaaTpoPr Twv AETOUPYIKGWY SUVATOTATWY.
HempéAuvan Tou TeyvohoyikoU TpoidvTog evaExeTal va odnyrael o Aoibwg.
O1 kaBerrpeg TpéMel va apaipodval apéawg peta mv ohokAipwan g
TIAPOXETEUTTIG OUPWV.

Amoppiyn
AToppiyTe TOV KABETAPA GUPPUIVN LE TOUG IOXUOVTEG
TommkoUg kavoviapous (E).

ZuvBikeg QUAagNG Kai XEIPIoPO0

Na diamnpeitar pakpia amd 1o nAiakd Gwg Kai T
Bepudmra.

Na dlamnpeitar aTeyv.

To mpoi6v mpémel va puAGoaeTal ot emimedn B¢am.
Mpoeidomoinan: Mn guAdoaeTe To Tpoidv (Hovada) oe Emagn pe aiyuned
UAIKG.

Kard mporignan, xpnaigotolgite v SiakpiTiki BAKn yia m petagopa.
[pogidommoinan;: H nuepopnvia Mgng 1oy et pévo dtav o kabempagActreen®
Mini Cath éxel guAayBei owatd o€ ouakeuaaia Tou dev £xel utoaTei {nuId.
Mn xpnaipotrolgite peté my nuepopnvia Méng.

KAiviké o@éAn kol embooeIg

0O kabempag Actreen® Mini Cath emmiTpémel Ty TrapoxETeuan Twv 00pwv amo
TV 0UPOBBYO KUOT péaw TG ouprBpag.

Inpeiwaon mpog Tov XpAoTn

Edv kara m didipkeia TG xpAang autol Tou TTPoiovTog f wg aTroTéAsaua
™G XPHONG TOU TIaPOUTIaaTEl KATTOI0 GRapd TIEPITATIKG, AVAGEPETE TO
OTOV KATAOKEUODTH A/Ka GTOV EE0UTT080TNUEVO QVTITTPOTWTIO Kall TN EBVIKI)
aag apxn.
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Kayttéohjeet

[:[i] Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Laitteen kuvaus
Actreen® Mini Cath on esiliukastettu, steriili ja ké&yttdvalmis
katetri.

Koostumus

Actreen® Mini Cath on valmistettu termoplastisesta
polyolefiinista (TPO) (katetri), eteenivinyyliasetaatista (EVA)
(esijainnitysosal), UV-akrylaatista tai -syanoakrylaatista
(katetrin ja esfjannitysosan liitos). Liukastusaine on vesi- ja
glyseriinipohjainen ja ensisijainen pakkaus on valmistettu
polyeteenistd (PE).

Valmistuksessa ei ole kaytetty PVC:td, DEHP:td tai lateksia.
Steriiliys

Steriloitu beetasateilylic.

Kayttotarkoitus

Actreen® Mini Cath -katetrin kayttdtarkoitus on virtsarakon
virtsateiden kertakatetrointi viemalld katetri virtsaputken 1dipi
virtsan tyhjentémiseksi virtsarakosta.

Indikaatio

Actreen® Mini Cath on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat
virtsateiden kertakatetrointia tilapdisen tai kroonisen
virtsaretention tai tyhjennyshd&irién vuoksi.

Potilaspopulaatio

Actreen® Mini Cath -katetria voidaan kdyttéd naispuolisille
aikuis- tai lapsipotilaille, joiden paino on vahint&idan 3,5 kg.
Vastuullinen terveydenhuollon ammattihenkild médréd katetrin
sopivan koon, kdrjen ja pituuden sekd kertakatetroinnin tiheyden
potilaan ién, sukupuolen, ominaisuuksien ja tilojen (kehon
profiili yleisesti, raskaus, lapsivéiests) perusteella vimeisimman

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

|cketieteellisen tietdmyksen mukaan.

Raskaana olevien naisten kohdalla hoidosta vastaavan
terveydenhuollon ammattihenkilén on arvioitava katetrien
sopiva pituus ja Iapimitta, sillé raskauden aikana virtsaputken
pituus muuttuu.

Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilén on madriteltéve
alan vimeisimman ladketieteellisen tietdmyksen mukaisesti,
onko lapsipotilailla valmiudet omatoimiseen kertakatetrointiin.

Tarkoitettu kayttaja

Tarkoitettuja kayttdjia ovat terveydenhuollon ammattihenkilét,
hoitajat ja potilaat.

Huomio: Vastuullisen terveydenhuollon ammattihenkilon on
varmistettava, ett& potilaat ja hoitajat ovat asianmukaisesti
koulutettuja jo saavat ohjeet (omatoimiseen) kertakatetrointiin
katetrilla, sillé kouluttamattoman kéyttajan laitteen kéyttd
voi aiheuttaa trauman tai vaarantaa tuotteen steriiliyden ja
mahdollisesti johtaa infektioon.

Tarkoitettu kéyttoympdristo

Koti, pdaivittdiset toimintaympdristét, sairaalat ja
terveydenhuoltolaitokset.

Vasta-aiheet

Tuotteeseen liittyvé vasta-aihe:

Tunnettu yliherkkyysreaktio jollekin kéytetylle materiadiille (katso
koostumus).

Kertakatetroinnin ehdottomat vasta-aiheet:

Korkea rakonsiséinen paine, joka voi vaatia jatkuvan vapaan
tyhjennyksen kéyttdéd munuaisvaurioiden valttamiseksi.
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Virtsafisteli. Mitrofanoff-toimenpide. Virtsaputkileikkauksen
jélkeen. Epailty virtsaputken kasvain. Lantion/virtsaputken
vammal.

Kertakatetroinnin suhteelliset vasta-aiheet ja erityiset
varoitukset:

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn ennen
taman tuotteen kayttdd, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:
Virtsaputken poikkeava anatomia (esim. kuroumal), vaard kulku,
virtsarakon kaulan tukkeuma, sukupuolenkorjausleikkauksen
jélkeen, taipumus autonomiseen dysrefleksiaan virtsarakon
tdyttymisen / virtsaputken instrumentoinnin yhteydessé
(hoidosta huolimatta), virtsaputken verenvuoto, virtsarakon
kaulan leikkaus, naisten sukupuolielinten silpominen, stentti
tai keinotekoinen proteesi urogenitaalikanavassa, virtsarakon
tilavuus < 200 ml tai runsaan nesteensaannin hoito-ohjelma.
Omatoimisen kertakatetroinnin vasta-aihe:

Kyvyttdmyys omatoimiseen katetrointiin iiman asianmukaisesti
koulutettua hoitojoa tai avustajoa potilailla, joilla on huono
manuaalinen taito ja kognitivinen heikentyminen.

Varoitukset: Jos sinulla on jokin edellé mainituista vasta-aiheista
tai olet epdvarma, ota valittdmdsti yhteys hoidosta vastaavaan
l6:6kariin ennen seuraavaa katetrointia, jotta voit jatkaa.
Vastaavan ladkérin on madritettdva kertakatetroinnin
vasta-aiheet potilaan ominaisuuksien ja tilojen perusteella
viimeisimman Iéidketieteellisen tietdmyksen mukaan.
Jaannasriskit

Jaannasriskit sisaltyvét muihin lukuihin (esim. varoitukset jne.).
Sivuvaikutukset

Tuotteeseen liittyvat sivuvaikutukset

Tuntematon yliherkkyysreaktio kaytetylle materiaalille, joka
johtaa anafylaktisiin tai anafylaktoidisiin reaktioihin.
Kertakatetrointiin liittyvét sivuvaikutukset

Katetriperdinen virtsatieinfektio (CAUTI), joka littyy joissakin
tapauksissa pyelonefrittiin. Virtsaputkentulehdus. Virtsateiden

vamma, mukaan lukien virtsaputken vamma / virtsaputken
verenvuoto / vadrd kulku / virtsaputken kuroumat / virtsaputken
ulkosuun eroosio ja ahtauma / virtsarakon puhkeama.
Epamukavuus, arkuus, kipu. Virtsarakkokivi, kivenmuodostus.
Varoitukset: Jos vakavia yliherkkyysreaktioita imenee, poista
tuote valittomasti, keskeytd sen kayttd ja ota yhteys Iadkariin.
Jos virtsan virtaus on vahentynyt tai keskeytynyt tai katetri ei
tyhjennd virtsarakkoa kunnolla, ota yhteys IGckariin, silla tama
voi tarkoittaa, etté sinun pitdisi kéyttéid toisen kokoista tai
tyyppist& katetria.

Jos sinulla on katetriperdisen virtsatieinfektion (CAUTI)
tai urogenitaalisen alueen infektion oireita: kuumetta,
vilunvaristyksid, markdavirtsaisuutta, virtsaamisvaivoja,
virtsaamispakkoa, sameaa virtsaa, hdpyluun yldpuolistakipua,
epdmukavuutta virtsarakon tyhjentdmisessd, verta virtsassa,
lis&iéintyneitc virtsarakon kouristuksia, autonomista dysrefleksioa
tai limaa, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiléon.
Jos sinulla on mit&én merkkejé vammasta, epdmukavuudesta
virtsarakon tyhjentdmisessd, verenvuodosta, tihedstd
virtsaamistarpeesta tai verta virtsassa, lopeta kayttod
valittdmasti jo ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon.
Varomaton asettaminen ja poistaminen voi ciheuttaa vammoja
ja pahentaa ep&mukavuutta ja kipua.

Jos sinulla on kysymyksid katetrin kasittelystd, ota yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildon.

Valtd hapykarvojen sisddnvientia.

Virtsarakon kivet taikivien muodostuminen liittyvét héipykarvojen
sisddnvientiin ja liman esiintymiseen.

Huomioitavat seikat

Nesteen saannin on oltavariittévéd, ellei se ole vasta-aiheista.
Potilaan tulee valttad liiallista nesteen nauttimista, joka voi
aiheuttaa virtsarakon ylilaajenemisen.

Ummetus voi aiheuttaa painetta, joka estdd katetrin
tyhjenemisen: Ylidipidd suolen saanndllistér toimintaa.
Koulutusjakso on pakollinen kaikille tarkoitetuille kayttdijille, jotta
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he voivat tehdé katetroinnin itsendisesti.

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

Huomio erityisesti terveydenhuollon ammattihenkilsille:

Kéytd varoen, jos potilas tuottaa virtsaa, jossa on paljon
hiukkasia, jotka ovat selvasti erotettavissa paljaalla siimalld,
sillé se voi johtaa ohimenevédn virtsaretentioon.

Katetrointi on tehtéva mahdollisimman nopeasti pakkauksen
avaamisen jalkeen, koska se voi edistéid kontaminaatiota tai
heikentdd tuotteen ominaisuuksia (esim. kuivuva liukastusaine).
Ala taita katetria, koska se voi mahdollisesti edistéié virtsateiden
vammautumista.

Valte kosketusta virtsateiden suuaukon ja liittimen tai holkin
valilla, koska se voi mahdollisesti edistéd virtsateiden
vammautumista.

Varoitukset

Katetrin kontaminoitumista on véltettévé kasittelemalld sitd
asianmukaisesti.

Alakayté Actreen® Mini Cath -katetria aikuisen miehen hoitoon.
Puhdistus, desinfiointi jo uudelleensterilointi voi vaurioittaa
tuotetta ja aiheuttaa potilaalle mahdollisen riskin. Seurauksena
voi olla laitteen kontaminaatio ja/tai toiminnallisuuden
heikkeneminen, miké voi aiheuttaa infektion.

Ala kayts katetria, jos havaitset mitéén vauriota (esim.
taittumistal) laitteessa, sen tukosta tai vierasesineitd.
Alarkayta, jos sivuaukot puuttuvat, sillé laite ef vétttéimétt toimi
tarkoitetulla tavalla.

Vain virtsaputkikéyttdon.

Jos epdilet katetrin solmuuntumista, ota valittdmasti yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkiléon.

A& kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos viimeinen
kayttopdivamadrd on umpeutunut, silld tuotteen steriliys voi
vaarantua, mik& voi johtaa infektioon.

Harvinaisissa tapauksissa kertakatetrointien aiheuttamat
infektiot voivat johtaa vakavaan sairauteen tai jopa kuolemaan.
Riskin pienentémiseksi on tarkedd noudattaa asianmukaisia
kasittelymenetelmid ja tiukkoja hygieniakéytantojé.

Laitteen toiminnallisuuden heikkeneminen voi liséité vamman
tai potilaan sairastumisen riski.

Huomautus: Néiden kéyttdohjeiden muissa osissa on muita
erityisvaroituksia.

My6s nédmd erityiset varoitukset on otettava huomioon.
Kayttéohjeet

1. VALMISTELU:

+ Pese k&det huolellisesti ennen katetrointia ja sen jélkeen, ja
puhdista virtsaputken suuta ymparéiva alue.

Jos hoitaja avustaa katetrointia, on noudatettava paikallisia
ohjeita.

+ Ennen avaamista tarkista, ettd tuote on ehjd (ei
pakkausvaurioita, ei silmin néhtévid vikoja, letkun taitosta...).
Varmista, ettd liukastusaine on levinnyt tasaisesti katetrin padile.
Jos ndin ei ole, levitd liukastusainetta koskettamalla katetria
pakkauksen 1&pi, jotta se jakautuu tasaisesti.

Epditasaisesti leviava liukastusaine voi mahdollisesti edistad
virtsateiden vammaa.

+ Pidd tuotetta avaamisen aikana vaakasuorassa ja poista
suojakalvo hitaasti liukastusaineen menettémisen valttémiseksi.

2. TUOTTEEN AVAAMINEN:

Turvallisuus- jor hygieniasyistd tuote on hyva kayttad niin pian
kuin mahdollista pakkauksen avaamisen jélkeen.

Huomio: Varo, ettei katetriletku pddse kosketuksiin kaden tai
esineiden/pintojen kanssa.

Varoitus: Katetrin virheellinen kdsittely voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai laitteen toimintakyvyn heikkenemiseen.
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Kun olet poistanut kalvon valmiiksi
leikatun aukon kohdalta littimen puolelta
(A),pidd& kiinni kartiosta ja nosta katetri
pakkauksesta (B).

3. KATETROINTI:

Actreen® Mini Cath -katetrissa on
kartiomainen porrastettu liitin, joka
voidaan liitt&d B. Braun -yhtién Urimed-
virtsankeruupusseihin.

Varoitus: huono liitéint& voi johtaa virtsan
vuotamiseen tai katetrin irtoamiseen
katetroinnin aikana.

Varotoimi: Varo, ettet taita pussia, jotta
virtsa padsee virtaamaan kunnolla sisadn.
MIES (C)

+ Pid@ penistd suunnattuna yléspdin
vahent&dksesi virtsaputken kayryyttd.

+ Vie katetri toisella kadelld varovasti
virtsaputkeen, kunnes se saavuttaa
virtsarakon.

Osoita penistdsi alaspdin, jos tuntuu
vastusta.

Jatka katetrin sisédnvientic, kunnes virtsaa
alkaa virrata.

NAINEN (D)

+ Levita toisella kadelld ulompia hdpyhuulia
virtsaputken suun [Gytamiseksi.

Vie toisella k&delld katetria varovasti
virtsaputkeen, kunnes se on rakossa ja virtsaa alkaa tulla.
MIES / NAINEN

+ Manuaalinen paine alavatsalle kateroinnin loppuvaineessa
varmistaa rakon tdydellisen tyhjentymisen.

+ Vedd katetri pois valittémdsti virtsarakon tyhjentdmisen
jalkeen.

+ Katetrin vuotamisen pyséyttéimiseksi kaanné katetrin litinpad
ylospdin, kun poistat katetrin.

Kéyton kesto

Vain kertak&yttdinen.
Varoitus: Kertakdyttoisten laitteiden kdyttéminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kéyttdjan. Seurauksena voi olla
kontaminaatio jo/tai toiminnallisuuden heikkeneminen. Laitteen
kontaminoituminen voi aiheuttaa infektion.

Katetrit on poistettava valittdmasti rakon tyhjennyksen
paatyttyd.

Hdvittaminen

Havita katetri sitten voimassa olevien
paikallisten asetusten mukaisesti (E).

Sdilytys- ja kasittelyolosuhteet
Suojattava auringonvalolta ja [gmmaltd.
Sailytettava kuivana.

Tuote on sdilytettéva vaakatasossa.
Varoitus: Tuotetta (yksikkéd) ei saa sailyttad kosketuksessa
terévien materiaalien kanssa.

Kayta kuljetukseen mieluiten erillisté pussia.

Varoitus: Viimeinen kayttdpdivé on voimassa vain silloin,
kun Actreen® Mini Cath -katetria sdilytetddn oikein
vahingoittumattomassa pakkauksessa.

Al kéyta viimeisen kayttopaivamadran jélkeen.

Kliiniset hyddyt ja suorituskyvyt

Actreen® Mini Cath -katetri mahdollistaa virtsan tyhjentémisen
virtsarakosta virtsaputken kautta.

Huomautus kayttgjalle

Jos tdman tuotteen kdytdn aikana tai sen kéytén seurauksena
on sattunut vakava vaaratilanne, iimoita siité valmistajalle ja/
tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle.
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[!E Bruksanvisning

[:[i] Les bruksanvisningene noye for bruk.

Utstyrsbeskrivelse
Actreen® Mini Cath er et pre-lubrikert, sterilt kateter som er
klart til bruk.

Sammensetning

Actreen® Mini Cath er laget av termoplastisk polyolefin (TPO)
(kateter), etylvinylacetat (EVA) (foredragsdel), UV-akrylat eller
cyanakrylat (kateter- og fortrengningsdelen), smeremiddelet
er vann- og glyserinbasert, og primceremballasjen laget av
polypropylen (PE).

lkke laget med PVC, DEHP eller lateks.

Sterilitet

Sterilisering ved bruk av betastraling.

Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk (formé&l) av Actreen® Mini Cath er & gi
intermitterende urinkateterisering av bloeren ved & fore
kateteret inn gjennom urinreret for & drenere urin fra bloeren.

Indikasjon

Actreen® Mini Cath er indisert for pasienter som trenger
intermitterende urinkateterisering p& grunn av midlertidig eller
kronisk urinretensjon eller vannlatingsdysfunksjon.

Pasientgruppe

Actreen® Mini Cath kan brukes av kvinnelige voksne eller
kvinnelige pediatriske pasienter med en kroppsvekt som er
over eller lik 3,5 kg.

Ansvarlig helsepersonell skal foreskrive riktig sterrelse, spiss og
lengde pé kateteret samt hyppigheten av intermitterende
kateterisering basert pd pasientens alder, kjgnn, egenskaper
og tilstander (kroppsprofil generelt, graviditet, pediatrisk

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

gruppe) i henhold til toppmodeme medisinsk kunnskap.

For gravide kvinner skal ansvarlig helsepersonell vurdere riktig
lengde og diameter pé& katetrene, siden lengden pd urinreret
endres under graviditet.

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

Tiltenkt bruker

De tiltenkte brukerne er helsepersonell, omsorgspersoner, og
pasienter.

Forsiktig: Det ansvarlige helsepersonellet ma serge for at
pasienter og omsorgspersoner er riktig opploert og instruert
i intermitterende (selv) kateterisering med kateteret, da bruk
av utstyret av en bruker uten opplcering kan fordrsake traume
eller kompromittere produktets sterilitet, noe som potensielt
kan fere til infeksjon.

Tiltenkt bruksmiljo
Hjemme, daglige aktivitetsmiljger, sykehus og helseinstitusjoner.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjon knyttet til produktet:

Kjent overfelsomhetsreaksjon overfor ethvert materiale som
brukes (se sammensetning).

Absolutte kontraindikasjoner for intermitterende
kateterisering:

Heyt intravesikalt trykk som krever kontinuerlig fri drenasje
for & unngd nyreskade. Urinfistel. Mitrofanoff-prosedyre. Etter
urinrerskirurgi. Mistenkt urinrerstumor. Bekken-/urinrersskade.
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Relative kontraindikasjoner for intermitterende kateterisering
med spesielle forsiktighetsregler:

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

Unormal urinrersanatomi (f.eks. striktur), falsk passasje,
bloerehalsobstruksjon, etter kjsnnskonverteringskirurgi,
tendens til autonom dysrefleksi med bloereavfiling/uretrale
instrumentering (til tross for behandling), urinrerets bledning,
blcerehalskirurgi, kvinnelig kjignnslemlestelse, stent eller kunstig
protese i urogenitalkanalen, blcerekapasitet < 200 ml eller hayt
veeskeinntaksregime.

Kontraindikasjon for intermitterende selvkateterisering:
Manglende evne til & selvkateterisere i fravoer av entilstrekkelig
opploert omsorgsperson eller ledsager for pasient med darlig
manuell fingerferdighet og kognitiv svekkelse.

Advarsler: Hvis du har noen av de ovennevnte
kontraindikasjonene eller eritvil, ta kontakt med ansvarlig lege
umiddelbart fer neste kateterisering for & finne ut hvordan du
gdr videre.

Ansvarlig lege md& definere kontraindikasjoner for
intermitterende kateterisering basert pd& pasientens
egenskaper og tilstander i henhold til toppmoderme medisinsk
kunnskap.

Qvrige risikoer
Qvrigerisikoer er inkludert i andre kapitler (feks. advarsler, osv.).

Bivirkninger

Bivirkninger knytte til produktet

Ukjent overfelsomhetsreaksjon overfor noe materiale som
brukes, som ferer til anafylaktiske eller anafylaktoide reaksjoner.
Bivirkninger knyttet til intermitterende kateterisering
Infeksjoner relatert til urinkatetre (CAUTI), i noen tilfeller
relatert til pyelonefritt. Uretritt. Traume i urinveiene,
inkludert urinrerstraume/urinrersbledning/falsk passasje/
urinrerstrikturer/erosjon av kjett og stenose/bloereperforasjon.

Ubehag, sérhet, smerte. Blcerestein, steindannelse.
Advarsler: Hvis det oppstdr alvorlige overfelsomhetsreaksjoner,
md produktet fieres umiddelbart, bruken oppheres og lege
kontaktes.

Hvis du opplever redusert eller avbrutt uringjennomstremning,
eller hvis kateteret ikke drenerer blceren riktig, kontakt lege,
da dette kan indikere at du md bruke et kateter av en annen
starrelse eller type.

Hvis du har symptomer p& CAUTI eller infeksjon i
urogenitalkanalen: feber, frysninger, pyuri, dysuri, imperigs
vannlating, taket urin, suprapubisk smerte, ubehag ved
temming av bloeren, blod i urinen, ekt bloerespasmer, autonom
dysrefleksi, slim, kontakt helsepersonell.

Hvis du har tegn til traume, ubehag nér du temmer bloeren,
bledning, hyppig trang til & urinere eller blod i urinen, oppher
bruken umiddelbart og kontakt helsepersonell.
Uaktsominnfering og fierming kan forérsake traumer og forverre
ubehag og smerte.

Kontakt helsepersonell hvis du er i tvil om kateterhéndteringen.
Unngd introduksjon av kjgnnshar.

Bloerestein eller steindannelse er relatert til introduksjon av
kjgnnshdr og tilstedevcerelse av slim.

Forsiktighetsregler

Viceskeinntak skal veere tilstrekkelig med mindre det er
kontraindisert.

Pasienten skal unngd for stort voeskeinntak som kan forérsake
overdistensjon i blceren.

Forstoppelse kan forérsake trykk som forhindrer drenasje fra
kateteret: Oppretthold regelmessig tarmfunksjon.

For alle tiltenkte brukere er det nedvendig med en
oppleeringsperiode for & kunne utfere kateterisering pd egen
hénd.

Helsepersonell mé serge for at pasientene og pleierne er riktig
oppleert oginstruertiintermitterende (selv) kateterisering med
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kateteret, dabruk av utstyret av en bruker uten opploering kan
forarsake traume eller kompromittere produktets sterilitet, noe
som potensielt kan fere til infeksjon.

Forsiktighetsregel, spesifikt for helsepersonell: Pafer med
forsiktighet hvis pasienten produserer urin med mange partikler
som kan sees klart med det blotte ayet, da det kan fere til
kortvarig urinretensjon.

Kateteriseringen skal finne sted s& raskt som mulig etter at
emballasjen er &pnet, da den kan fremme kontaminasjon
eller kompromittere produktets egenskaper (feks. uttarket
smeremiddel).

Ikke brett kateteret, da det potensielt kan fremme traume i
urinveiene.

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

Advarsler

Eventuell kontaminering av kateteret md unngds ved riktig
héndtering.

lkke bruk Actreen® Mini Cath til en voksen mann.

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

lkke bruk kateteret hvis du oppdager skade (feks. knekk) pd,
blokkering av eller fremmediegemer i utstyret.

Skal ikke brukes hvis sideaynene mangler, da utstyret kanskje
ikke fungerer som tiltenkt.

Kun til urinrerbruk.

Ved mistanke om kateterknute, ta straks kontakt med
helsepersonell.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller etter
utlepsdatoen, da produktets sterilitet kan voere kompromittert,
noe som potensielt kan fere til infeksjon.

| sjeldne tilfeller kan infeksjoner fra intermitterende
kateteriseringer fere til alvorlig sykdom eller til og med ded.
For & redusere denne risikoen er det viktig & felge riktige
handteringsprosedyrer og opprettholde strenge hygienerutiner.
Nedsatt funksjonalitet i utstyret kan fere til ytterligere risiko for
skade eller sykdom hos pasienten.

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

Disse spesifikke advarslene mé ogsé tas i betraktning.

Bruksanvisning

1. KLARGJQRING:

+ Vask hendene grundig fer og etter kateterisering, og rengjer
omrdadet rundt urinrersépningen.

Hvis en omsorgsyter hjelper til med kateterisering, mé lokale
retningslinjer felges.

+ For du &pner kateteret, kontroller om produktet er intakt (ingen
emballasjeskade, ingen synlige defekter, knekk pé& slangen...)
Serg for at smeremiddelet er jevnt fordelt over kateteret.

Huvis ikke, skal smeremiddelet spres ved & bergre kateteret over
emballasjen for & muliggjere jevn fordeling.

Ujevnt spredt smeremiddel kan potensielt fremme
urinveitraume.

+ Hold produktet horisontalt under &pning og fjern
beskyttelsesfilmen langsomt for & unngd tap av smeremiddel.

2. APNE PRODUKTET:

For sikkerhetsmessige og hygieniske grunner réder vi deg til &
bruke produktet pd kortest mulig tid etter dpning.
Forsiktighetsregel: Serg for at kateterslangen ikke kommer i
kontakt med hand eller gjenstander/overflater.

Advarsel: Feil manipulering av kateteret kan fere til at utstyret
kontamineres og/eller fér nedsatt funksjonalitet.
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Etter & ha fjernet filmen ved det
forhdndkuttede dpningen fra koblingssiden
(A), hold tappen og left kateteret ut av
pakningen (B).

3. KATETERISERING:

Actreen® Mini Cath har en konisk,
trinnvis kobling som kan kobles til
urinoppsamlingsposen Urimed fra B. Braun.
Advarsel: dérlig forbindelse kan fore
til urinlekkasje eller frakobling under
kateterisering.

Forholdsregel: Pass p& at posen ikke
brettes, slik at urin stremmer riktig inn.
MANN (C)

+Hold penis oppover med den ene hénden
for & minske urinrerets krumming.

« For kateteret forsiktig inn i urinreret med
den andre hédnden til det nér blceren.
Veend penis nedover i tilfelle motstand.
Fortsett & fore inn kateteret til urinen
begynner & stramme gjennom.

KVINNE (D)

+ Spre de ytre kjennsleppene med den ene
hénden for & lokalisere urinrersépningen.
For kateteret forsiktig inn i urinreret med
den andre handen til det ndr blceren og
urinen temmes.

MANN/KVINNE

+ Manuelt trykk pé& nedre del av buken pé slutten av
kateteriseringen sikrer en fullstendig temming av blceren.

« Trekk kateteret tiloake umiddelbart etter at blceren er tomt.
« For & forhindre at kateteret drypper, kan koblingsdelen p&
kateteret holdes oppover ved fiermning.

Lag i Slin i

Bruksvarighet

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

Katetre mé& fieres umiddelbart etter fullfert
urindrenasje.

Avhending
Kateteret kastes i henhold til lokale lover
og regler (E).

Oppbevarings- og hdndteringsforhold
Mé& holdes unna sollys og varme.

M& holdes terr.

Produktet md& oppbevares flatt.
Advarsel: lkke oppbevar produktet (enheten) i kontakt med
skarpe materialer.

Bruk helst den diskré posen under transport.

Advarsel: Utlepsdatoen gjelder kun nar Actreen® Mini Cath er
riktig oppbevart i en uskadet emballasje.

Skalikke brukes etter utlepsdatoen.

Kliniske fordeler og ytelse

Actreen® Mini Cath muliggjer urindrenasje fra bloeren gjennom
urinreret.

Merknad til brukeren

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

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé¢
instrukcje uzywania.

Opis urzqdzenia
Actreen® Mini Cath to pokryty zelem, sterylny i gotowy do uzycia
cewnik hydrofilowy.

Skiad

Cewnik Actreen® Mini Cath jest wykonany z termoplastycznej
poliolefiny (TPO) (cewnik), etylenu/octanu winylu (EVA) (czes¢
wstepnal), akrylanu UV lub cyjonoakrylanu UV (cewnik i czesé
wstepna), hydrofilowego zelu na bazie wody i gliceryny, o glowne
opakowanie jest wykonane z polietylenu (PE). Nie zawiera z PVC,
DEHP ani lateksu.

Sterylnos¢
Produkt sterylizowany promieniowaniem beta.

Przeznaczenie

Przeznaczeniem (celem) cewnika Actreen® Mini Cath jest umozliwienie
samocewnikowania przerywanego pecherza moczowego poprzez
wprowadzenie cewnika przez cewke moczowg w celu odprowadzenia
moczu z pgcherza moczowego.

Wskazanie

Cewnik Actreen® Mini Cath jest wskazany do stosowania u
pacjentdw, ktérzy wymagajg przerywanego cewnikowania z
powodu tymczasowego lub przewlektego zatrzymania moczu lub
trudnoéci w oddawaniu moczu.

Populacja pacjentow

Cewnik Actreen® Mini Cath moze by¢ stosowany u dorostych kobiet
i dzieci pici zenskiej o masie ciata wiekszej lub réwnej 3,5 kg.
Wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia pomoze dobra¢
odpowiedni rozmiar, koncowke i dtugos¢ cewnika, a takze
czestotliwos¢ przerywanego cewnikowania w oparciu o wiek,
charakterystyke i stan pacjenta (ogélny profil ciata, u kobiet w
ciqzy oraz dzieci i miodziezy) zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.

13cm-5in.
S —
9cm-3.5in.

W przypadku kobiet w cigzy wykwalifikowany pracownik stuzby
zdrowia oceni odpowiedniq dlugosé i srednice cewnikdw, poniewaz
w czasie cigzy diugos¢ cewki moczowej ulega zmianie.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zdolnos¢ do
przeprowadzania samocewnikowania przerywanego powinna
by¢ ustalona przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.

Docelowy uzytkownik

Docelowymi uzytkownikami sq pracownicy stuzby zdrowia,
opiekunowie i pacjenci.

Przestroga: Wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia musi
zapewni¢, aby pacjencii opiekunowie byl odpowiednio przeszkoleni
i poinstruowani w zakresie przerywanego (samodzielnego)
cewnikowania za pomocg cewnika hydrofilowego, poniewaz
uzywanie wyrobu przez nieprzeszkolonego uzytkownika mogg
spowodowaé uraz lub naruszy¢ sterylnos¢ produktu, potencjalnie
prowadzqc do zakazenia.

$rodowisko przeznaczenia
Dom, $rodowisko zycia codziennego, szpitale i placowki stuzby
zdrowia.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane z produktem:

Stwierdzona reakcja nadwrazliwosci na jakikolwiek zastosowany
materiat (zob. skiad).

Bezwzgledne przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego:
Podwyzszone cisnienie $rodpecherzowe, ktére wymagatoby
ciggtego swobodnego drenazu, aby unikna¢ uszkodzenia nerek.
Przetoka moczowa. Przetoka Mitrofanoffa. Po operacii cewki
moczowej. Podejrzenie guza cewki moczowej. Uraz miednicy/
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cewki moczowej.

Wzgledne przeciwwskazania do cewnikowania przerywanego ze
szczegdlng ostroznosciq:

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych standw
przed uzyciem tego produktu nalezy skontaktowaé sie z
pracownikiem stuzby zdrowia: Nieprawidlowa budowa anatomiczna
cewki moczowej (np. zwezenie), nieprawidtowe Ujécie, niedroznose
szyi pecherza moczowego, po operacji zmiany pici, tendencja do
dysrefleksji autonomicznej za pomocq narzedzi do wypetniania
pecherza moczowego/ cewnika (pomijajoc leczenie), krwawienie z
cewki moczowej, operacia szyi pecherza moczowego, okaleczenia
Zzenskichnarzgdow piciowych, stent lub sztuczna proteza w ukladzie
moczowo-piciowym, pojemno$¢ pecherza moczowego < 200 m
lub podwyzszony schemat przyjmowania ptyndw.
Przeciwwskazania do stosowania samocewnikowania
przerywanego:

Niezdolno$¢ do samocewnikowania w przypadku braku
odpowiednio przeszkolonego opiekunalub asystenta pacjentow z
niskg sprawnoscig manualng i uposledzeniem funkcji poznawczych.
Ostrzezenia: W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z
wyzej wymienionych przeciwwskazan lub watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgeym bezposrednio przed
nastepnym cewnikowaniem, aby dowiedzie¢ sie jok postepowac.
Lekarz prowadzgcy musi okresdli¢ przeciwwskazania do
cewnikowania przerywanego na podstawie charakterystyki
pacjenta i warunkow zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

Pozostate ryzyko
Pozostate ryzyko opisano winnychrozdziotach (np. ostrzezeniaiitp.).

Efekty uboczne

Efekty uboczne zwigzane z produktem

Nieznana reakcja nadwrazliwosci na jokikolwiek zastosowany
materiof, prowadzgca do wstrzgsu anafilaktycznego lub reakcje
anafiloktoidalne.

Efekty uboczne zwigzane z cewnikowaniem przerywanym
Zakazenie ukladu moczowego zwigzane z cewnikowaniem (CAUTI)
w pewnym przypadku zwigzane z odmiedniczkowym zapaleniem

nerek. Zapalenie cewki moczowej.

Uraz ukiadu moczowego, w tym uraz cewki moczowej / krwawienie z
cewkimoczowej / nieprawidtowe ujscie / zwezenia cewkimoczowej
/ erozjaizwezenie Ujscia zewnetrznego cewkimoczowej / perforacja
pecherza moczowego.

Dyskomfort, bolesnos¢, bol.

Kamica pecherza moczowego, tworzenie sie kamieni.
Ostrzezenia: W przypadku wystgpienia ciezkich reakcji
nadwrazliwosci nalezy natychmiast usung¢ produkt, przerwac
jego stosowanie i skontaktowad sie z lekarzem.

W przypadku zmniejszenialub przerwania przeptywu moczu lub jesli
cewnik nie opréznia pecherza prawidtowo, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, poniewaz moze to wskazywaé na konieczno$é uzycia
innego rozmiaru lub typu cewnika.

W przypadku wystgpienia objowdw zakazenia uktadu moczowego
zwigzanego z cewnikowaniem (CAUTI) lub zakazenia drég moczowo-
piciowych: gorgezki, dreszczy, ropomoczu, dysurii, parcia na mocz,
zmetnienia moczu, bdlu okolicy nadtonowej, dyskomfort podczas
oprézniania pecherza moczowego, krwi w moczu, nadmiernych
skurczy pecherza moczowego, dysreflekcji autonomicznej, $luzu,
nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

W przypadku wystgpienia jokichkolwiek oznak urazu, dyskomfortu
podczas oprozniania pecherza moczowego, krwawienia, czestej
potrzeby oddawaniamoczu lub krwi w moczu, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu i skontaktowad sie z pracownikiem
stuzby zdrowia.

Niedelikatne wprowadzenie i wyjmowanie cewnika mogg
spowodowac uraz oraz nasili¢ dyskomfort i bol.

W przypadku watpliwosci dotyczgeych obstugi cewnika, nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Unika¢ wprowadzania wlosow fonowych.

Kamica pecherza moczowego lub tworzenie sie kamieni sq
zwigzane z wprowadzaniem wiosow tonowych i obecnosciq $luzu.

Przestrogi
Nalezy przyjmowac odpowiedniq ilos¢ ptyndw, chyba ze jest to
przeciwwskazane. Pacjent powinien unika¢ przyjmowania zbyt
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duzej ilosci ptynow, ktére mogg doprowadzi¢ do nadmiernego
rozciggniecia pecherza. Zaparcia mogg powodowac parcie
uniemozliwiajgce drenaz z cewnika: Utrzymywac prawidtowq prace
jelit. W przypadku wszystkich docelowych uzytkownikéw konieczne
jest przeprowadzenie szkolenia w zakresie samocewnikowania.
Pracownik stuzby zdrowia musi zapewnic, ze pacjencii opiekunowie
zostali odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani w zakresie
(samodzielnego) cewnikowania przerywanego za pomocq
cewnika, poniewaz uzywanie produktu przez nieprzeszkolonego
uzytkownika moze spowodowac uraz lub naruszy¢ sterylnosé
produktu, potencjalnie prowadzqgc do zakazenio.

Przestroga dla pracownikéw stuzby zdrowia: Nalezy zachowac
ostroznosc, jedli pacjent wytwarza mocz z wieloma czgstkami
wyraznie odrézniajgeymi sie gotym okiem, moze to prowadzi¢ do
przejsciowego zatrzymania moczu. Cewnikowanie powinno odby¢
sie jak najszybciej po otwarciu opakowania, poniewaz moze to
sprzyja¢ zanieczyszczeniu lub pogorszeniu wiasciwosci produktu
(np. wysychanie lubrykantu).

Nie sklada¢ cewnika, poniewaz moze to spowodowac uraz drog
moczowych. Unikaj kontaktu miedzy przewodem moczowym a
tqcznikiemIub ostonka, poniewaz moze to potencjalnie powodowac
uraz drég moczowych.

Ostrzezenia

Aby unikng¢ zanieczyszczenia cewnika, nalezy obchodzic sie z nim
odpowiednio. Nie uzywac cewnika Actreen® Mini Cath u dorostych
mezczyzn. Czyszczenie, dezynfekcja, ponowna sterylizacja mogq
uszkodzi¢ produkt i stwarzajg potencjaline ryzyko dla pacjenta. Moze
to prowadzi¢ do pogorszenia funkcjonalnosci lub zanieczyszczenia
wyrobu, potencjalnie prowadzgc do zakazenia. Nie uzywa¢ cewnika
w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek produkcie (np. zgiecia),
niedroznoscilub obecnosci ciot obeych w urzgdzeniu. Nie uzywaé w
przypadku braku bocznych oczek w cewniku, poniewaz urzgdzenie
moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Wytgcznie do
stosowania w obrebie cewki moczowej. W przypadku podejrzenia
zaplgtania sie cewnika nalezy niezwtocznie skontaktowad sie
z pracownikiem stuzby zdrowia. Nie uzywaé urzqdzenia, jesli

opakowanie jest uszkodzone lub mineta data waznosci, poniewaz
sterylnos¢ produktu moze ulec pogorszeniu, co moze prowadzi¢
do zakazenia.

W rzadkich przypadkach zakazenia spowodowane cewnikowaniem
przerywanym mogq prowadzi¢ do powaznej choroby, a nawet
zgonu. Aby zmniejszy¢ toryzyko, nalezy przestrzegac odpowiednich
procedur obstugi i $ciéle przestrzegac zasad higieny.
Pogorszenie funkcjonalnosci wyrobu moze prowadzi¢ do
dodatkowego ryzyka obrazer ciata lub choroby pacjenta.
Uwaga: W innych czeéciach ninigjszej instrukcji uzywania znajdujg
sie dodatkowe, szczegdtowe ostrzezenia.

Nalezy wzig¢ pod uwage szczegdtowe ostrzezenia.

Instrukcja obstugi

1. PRZYGOTOWANIE:

+ Doktadnie umy¢ rece przed i po wykonaniu cewnikowania oraz
oczysci¢ obszar otaczajgey ujécie cewki moczowe).

Jedli opiekun pomaga w cewnikowaniu, nalezy zastosowac sie do
lokalnych wytycznych.

* Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie
jest uszkodzony (brak uszkodzen opakowania, widocznych wad,
zagiety przewod...). Upewnic sig, ze lubrykant jest rownomiernie
rozprowadzony na cewniku.

Jedli nie, rozprowadzi¢ lubrykant, trzymajgc cewnik przez
opakowanie, aby umozliwi¢ réwnomieme rozprowadzenie srodka
smarujgcego.

Nieréwnomiernie rozprowadzony lubrykant moze spowodowac uraz
drég moczowych.

* Podczas otwierania opakowania nalezy trzymac produkt poziomo
i powoli zdejmowac folie ochronng, aby unikng¢ utraty lubrykantu.

2. OTWARCIE PRODUKTU:

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

Przestroga: Nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do kontaktu rurki
cewnika z dformi lub przedmiotami/powierzchniami.

Ostrzezenie: Nieprawidiowe operowanie cewnikiem moze prowadzié
do zanieczyszczenia i (lub) pogorszenia funkcjonalnosci wyrobu.
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Po zdjeciu folii w miejscu wstepnie nacigtego
otworu po stronie zigcza (A), przytrzymac
stozek i wyjq¢ cewnik z opakowania (B).

3. CEWNIKOWANIE:

Cewnik Actreen ® Mini Cath jest wyposazony
w stozkowe, stopniowane ztgcze, ktdre mozna
podigczy¢ do worka do zbidrki moczu Urimed
firmy B. Braun.

Ostrzezenie: nieprawidtowe podicczenie moze
prowadzi¢ do wycieku moczu lub rozigezenia
podczas cewnikowania.

Srodki ostroznoéci: Nalezy uwazaé, aby
nie ztozy¢ worka/do zbiorki moczu, co
uniemozliwitoby prawidtowy przeptyw moczu
wewngtrz.

MEZCZYZNA (C)

+ Unie$¢ penisa jednq rekq, by zmniejszy¢
krzywizng cewki moczowej.

+ Drugq rekq delikatnie wprowadzi¢ cewnik
do cewki moczowej i dalej do pecherza
moczowego.

W przypadku wystgpienia oporu skierowac
penisa w dot.

Kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika, az
zacznie wyptywaé mocz.

KOBIETA (D)

+ Rozchyli¢ zewnetrzne wargi sromowe jedng
rekg, aby zlokalizowac ujécie cewkimoczowej.
Drugq rekq delikatnie wprowadzi¢ cewnik do
cewki moczowej i dalej do pecherza moczowego, az widoczny
bedzie wyptyw moczu.

MEZCZYZNI / KOBIETY

+ Reczny ucisk na podbrzusze pod koniec cewnikowania
zagwarantuje catkowite oprdznienie pecherza moczowego.

+ Niezwlocznie po zakoriczeniu oprdzniania pecherza moczowego
wycofa¢ cewnik.

+ Aby powstrzymac kapanie z cewnika, nalezy wygigé w gére
koncdwke ztgeza cewnika podczas wyjmowania.

Czas stosowania

Wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenie: Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne ryzyko dia pacjenta lub uzytkownika. Moze to
prowadzié do zanieczyszezeniai (lub) pogorszenia funkcjonalnodei.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do zakazenia.

Cewniki nalezy usuna¢ natychmiast po wykonaniu odprowadzania
moczu.

Utylizacja

Wyrzuci¢ cewnik zgodnie z lokalnie
obowigzujgcymi przepisami (E).

Warunki przechowywania i obstugi

Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym i wysokg
temperaturg.

Chroni¢ przed wilgocig.

Produkt musi by¢ przechowywany na plasko.
Ostrzezenie: Nie przechowywa¢ produktu w poblizu ostrych
materictow.

Najlepiej uzy¢ dyskretnego worka do transportu.

Ostrzezenie: Data waznosci ma zastosowanie tylko wtedy, gdy
cewnik Actreen® Mini Cath jest prawidtowo przechowywany w
nieuszkodzonym opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Korzysci kliniczne i dziatanie

Cewnik Actreen® Mini Cath umozliwia odprowadzanie moczu z
pecherza moczowego przez cewkg moczowg.

Informacja dla uzytkownika

Jesli w czasie uzywania tego produktu lub w wyniku jego
uzywania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ ten
fokt producentowi i (lub) jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz organom krajowym.
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Instrucdes de utilizagdo

Leia atentamente as Instrucdes de utilizagdo
antes da utilizagdo.

Descrigdo do dispositivo

O Actreen® Mini Cath é um cateter pré-lubrificado, estéril e pronto
ausar.

Composigao

O cateter Actreen® Mini Cath ¢ fabricado em poliolefina
termopléstica (TPO) (cateter), acetato de vinilo etileno (EVA)
(parte de preensdo), acrilato ou cianoacrilato UV (cateter e parte
de preensdo), o lubrificante € & base de dgua e glicerina e a
embalagem primaria é feita de polietileno (PE).

N&o é fabricado com PVC, DEHP ou l4tex.

Esterilidade
Esterilizado por irradiagéo beta.

Finalidade prevista

A utilizag@o prevista (finalidade) do cateter Actreen® Mini Cath
é a cateterizacdo urindria intermitente da bexiga, introduzindo o
cateter através da uretra para drenar a urina da bexiga.
Indicagdo

O Actreen® Mini Cath estd indicado para doentes que necessitam
de cateterizagdo urindria intermitente devido & retencdo de urina
tempordria ou crénica, ou a disfung&o na micgdo.

Populagdo de doentes

O Actreen® Mini Cath pode ser utilizado em doentes adultos ou
pedidtricos do sexo feminino, com um peso corporal superior ou
igual a 3,5kg.

O profissional de sauide responsavel deve prescrever o tamanho,
a ponta e o comprimento adequados do cateter, bem como a
frequéncia de cateterizag&o intermitente com base na idade,
sexo, caracteristicas e condigbes do doente (perfil corporal
em geral, gravidez, populagdo pediatrica) de acordo com o
conhecimento médico mais avangado.

No caso de mulheres grévidas, o profissional de satide responsdvel

13cm-5in.
S —
9cm-3.5in.

deve avaliar o comprimento e o diémetro apropriados dos
cateteres, uma vez que o comprimento da uretra é alterado
durante a gravidez.

Para doentes pedidtricos, a capacidade de realizar
autocateterizagdo intermitente deve ser determinada pelo
profissional de sauide responsével, de acordo como conhecimento
médico mais avangado.

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos séio profissionais de saude, prestadores
de cuidados de salde e doentes.

Atencdo: O profissional de satde deve garantir que os doentes e
0s prestadores de cuidados de satide recebem a devida formagdo
einstrugo sobre a cateterizagdo intermitente (autdnoma) como
cateter,uma vez que a utilizagdo do dispositivo por um utilizador
sem formagdo pode causar traumatismo ou comprometer
esterilidade do produto, podendo levar a uma infecdo.

Ambiente de utilizagGo previsto
Em casa, em ambientes de atividades quotidianas, hospitais e
instalagdes de cuidados de saude.

Contraindicagées

Contraindicagdo relacionada com o produto:

Reacdo de hipersensibilidade conhecida a algum material
utilizado (ver composicdo).

Contraindicagdes absolutas para a cateterizagdo intermitente:
Press&o intravesical elevada que requer drenagem livre continua
para evitar lesdes renais. Fistula urindria. Procedimento de
Mitrofanoff. Apds cirurgia uretral. Suspeita de tumor uretral. Leséio
pélvica/uretral.

Contraindicagdes relativas a cateterizagdo intermitente com
adverténcias especiais:
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Contacte 0 seu profissional de satide antes de utilizar este produto
se alguma das seguintes condigdes estiver presente:

Anatomia uretral anormal (por ex., estreitamento), passagem
falsa, obstrugéio do colo da bexiga, apés cirurgia de mudanga
de sexo, tendéncia para disreflexia autondmica com enchimento
da bexiga/instrumentagéo uretral (apesar do tratamento),
hemorragia uretral, cirurgia do colo da bexiga, mutilagdo genital
feminina, stent ou prétese artificial no trato urogenital, capacidade
da bexiga < 200 ml, ou regime elevado de ingestdo de liquidos.
Contraindicagdo para a autocateterizagdo intermitente:
Impossibilidade de o doente se autocateterizar na auséncia de
um prestador de cuidados de saude devidamente formado ou
na auséncia de um assistente de cuidados de sadde no caso
de o doente ter pouca destreza manual e deficiéncia cognitiva.
Alertas: Se tiver alguma das contraindicagdes acima referidas
ou alguma duvida, contacte o seu médico responsével
imediatamente antes da proxima cateterizagéo, para saber
como proceder.

O médico responsavel deve definir as contraindicagdes para
um cateterismo intermitente com base nas caracteristicas e
condigbes do doente, de acordo com o conhecimento médico
mais avangado.

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

Efeitos secundarios

Efeitos secundarios relacionados com o produto

Reagdio de hipersensibilidade desconhecida a qualquer material
utilizado, resultando em reagdes anafildticas ou anafilactoides.
Efeitos secunddrios relacionados com a cateterizagéo
intermitente

Infeg&io do Tratto Urindrio associada a cateter (ITUAC), em alguns
casos associada a pielonefrite. Uretrite. Traumatismo do trato
urindrio, incluindo trauma uretral/hemorragia uretral/passagem
falsa/estreitamentos uretrais/eroséio do meato e estenose/
perfuracdo da bexiga.

Desconforto, sensibilidade, dor.

Cdlculo da bexiga, formagdo de pedra.

Alertas: Em caso de ocorréncia de reagdes graves de
hipersensibilidade, retire imediatamente o produto, interrompa
a sua utilizag&o e contacte um médico.

Se tiver um fluxo de urina reduzido ou interrompido ou se o cateter
n&o drenar a bexiga adequadamente, contacte um médico, pois
tal pode indicar que deveria utilizar outro tamanho ou tipo de
cateter.

Se tiver sintomas de ITUAC ou de infegdio do trato urogenital:
febre, arrepios, piria, distria, urgéncia urindria, urina turva, dor
suprapubica, desconforto no esvaziamento da bexiga, sangue na
urina, aumento dos espasmos da bexiga, disreflexia autonomica,
muco, contacte um profissional de saude.

Se tiver algum sinal de trauma, desconforto ao esvaziar a bexiga,
hemorragia, vontade frequente de urinar ou sangue na uring,
interrompa imediatamente a utilizagdo e contacte um profissional
de saude.

Ainsercdo e remog&o indelicadas podem causar traumatismo e
agravar o desconforto e a dor.

Setiver duvidas sobre o manuseamento do cateter, contacte um
profissional de saude.

Evite a introducdo de pelos pubicos.

Os cdlculos da bexiga ou a formagdo de pedra na bexiga
estdo relacionados com a introdugéio de pelos pubicos e com
a presenga de muco.

Cuidados

A ingestdo de liquidos deve ser adequada, exceto se
contraindicada.

O doente deve evitar aingestéio excessiva de liquidos, que pode
causar a sobredistensdo da bexiga.

A obstipag&o pode causar pressdo, impedindo a drenagem do
cateter: Mantenha uma funcdo intestinal regular.

Todos os utilizadores previstos necessitam de um periodo de
formag&o para se tornarem auténomos na cateterizagdo.

O profissional de saude deve garantir que os doentes e os
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prestadores de cuidados de satde recebem a devida formagdo
einstrugo sobre a cateterizago intermitente (autonoma) com o
cateter, uma vez que a utilizagdo do dispositivo por um utilizador
sem formagdo pode causar traumatismo ou comprometer a
esterilidade do produto, podendo levar a uma infegdo.
Adverténcia especifica para profissionais de saude: Aplique
com cuidado se o doente produzir urina com muitas particulas
claramente distinguiveis a olho nu, pois tal pode levar & retengdo
tempordria de urina.

A cateterizag&io deve ocorrer o mais rapidamente possivel apds a
abertura daembalogem, pois tal pode favorecer a contaminagdo
ou comprometer as caracteristicas do produto (por ex., secagem
do lubrificante).

Né&o dobre o cateter, uma vez que pode potencialmente promover
traumatismo no trato urindrio.

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

Adverténcias

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

N&o utilize Actreen® Mini Cath para adultos do sexo masculino.
A limpeza, desinfe¢to e reesterilizagdo podem danificar o
produto e criar um risco potencial para o doente. Pode levar ao
comprometimento da funcionalidade ou & contaminagdo do
dispositivo, podendo levar potencialmente a infeg&o.

Né&o utilize o cateter se observar algum dano (por ex., dobras),
bloqueio ou corpos estranhos no dispositivo.

Né&o utilize se faltarem os orificios laterais, pois o dispositivo pode
ndo funcionar conforme previsto.

Apenas para utilizagdo uretral.

Em caso de suspeita de nés nos cateteres, contacte o seu
profissional de saude imediatamente.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada, ou apds o prazo
de validade, uma vez que a esterilidade do produto pode ficar
comprometida, podendo levar a infegdo.

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

O comprometimento da funcionalidade do dispositivo pode levar
ariscos adicionais de lesdo ou a doenga do doente.

Aviso: existem dlertas adicionais especificos noutras secgdes
destas Instrucdes de utilizag&o.

Estes alertas especificos também devem ser tidos em
consideragdo.

Instrugdes de funcionamento

1.PREPARAGAO:

+ Lave as mdos cuidadosamente antes e apds a cateterizacdo,
bem como a drea em torno do meato urindrio.

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

+ Antes de albrir, verifique se 0 produto estd intacto (sem danos na
embalagem, sem defeitos visuais, dobra no tubo...). Certifique-
se de que o lubrificante estd uniformemente distribuido sobre o
cateter.

Caso contrdrio, espalhe o lubrificante tocando com o cateter
sobre a embalagem para permitir uma distribuicdo uniforme.
Adistribuigo irregular do lubrificante pode favorecer a ocorréncia
de traumatismo no trato urindrio.

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

2. ABERTURA DO PRODUTO:

Por questdes de higiene e seguranca, aconselhamos a utilizagdio
do produto o antes possivel apods a abertura.

Atengdo: tenha cuidado para n&o colocar o tubo do cateter em
contacto com a m&o ou com objetos/superficies.

Alerta: A manipulagdo incorreta do cateter pode levar &
contaminag&o e/ou ao comprometimento da capacidade
funcional do dispositivo.
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Depois de remover a pelicula da abertura
pré-cortada do lado do conector (A),
segure no cone e puxe o cateter para fora
daembalogem (B).

3. CATETERIZAGAO:

O Actreen ® Mini Cath tem um conector
cénico escalonado que pode ser ligado ao
saco de colheita de urina Urimed da B. Braun.
Alerta: uma mé ligagdo pode levar & perda
de urina ou a uma desconexdo durante a
cateterizagdo.

Precaucdo: Tenha cuidado para néo dobrar
0 saco/bolsa, para permitir um fluxo correto
de urina no interior.

HOMEM (C)

+ Segure o pénis para cima com uma méo
para diminuir as curvaturas da uretra.

+ Com a outra mdo, introduza
cuidadosamente o cateter na uretra até que
este chegue & bexiga.

Aponte o pénis para baixo em caso de
resisténcia.

Continue a inserir o cateter até que a urina
comece a fluir.

MULHER (D)

+Comuma mdo, separe os grandes I&bios da
vulva para localizar o meato urindrio.

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

HOMEM / MULHER

+ Pressionar com a mdo a parte de baixo do abdémen no final da
cateterizagdo assegura que a bexiga fica completamente vazia.
+ Retire o cateterimediatamente apds o esvaziamento da bexiga
estar concluido.

Fag i Sin i

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

Duragéo de utilizagdo

Apenas para uma Unica utilizagdo.
Alerta: A reutilizagdo de dispositivos de uso unico cria um
risco potencial para o doente ou utilizador. Pode resultar em
contaminagdo e/ou comprometer a capacidade funcional. A
contaminag&o do dispositivo pode levar a infegdo.

Os cateteres tém de ser removidos imediatamente apos a
conclus&o da drenagem urindria.
Eliminagdo

O cateter deverd ser eliminado de acordo
com as préticas e regulamentos locais (E).

Condigées de armazenamento e
manuseamento

Manter afastado da luz solar e de fontes de
calor.

Manter seco.

O produto deve ser armazenado na horizontal.

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

De preferéncia, utilize 0 saco reservado para transporte.

Alerta: O prazo de validade sé se aplica quando o Actreen® Mini
Cath se encontra corretamente armazenado numa embalagem
n&o danificada.

Né&o utilizar apés a data de validade.

Beneficios clinicos e Desempenhos
O Actreen® Mini Cath permite a drenagem de urina da bexiga
através da uretra.

Aviso do utilizador

Se, durante a utilizagdo deste produto ou como resultado da sua
utilizag&o, tiver ocorrido umincidente grave, informe o fabricante
e/ou 0 seu mandatdrio e a sua autoridade nacional.
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m Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte
de a folosi dispozitivul.

Descrierea dispozitivului

Actreen® Mini Cath este un cateter pre-lubrifiat, steril si pregdtit
pentru utilizare.

Compozitie

Dispozitivul Actreen® Mini Cath este fabricat din poliolefin&
termoplasticd (TPO) (cateterul), etilend-acetat de vinil (EVA)
(portiunea de prindere), acrilat sau cianoacrilat cu intdrire la
lumin& UV (intre cateter si portiunea de prindere), lubrifiantul
este pe bazd de apd si glicering, iar ambalajul primar este
fabricat din polietilend (PE).

Nu este fabricat cu PVC, DEHP sau latex.

Sterilitate

Sterilizat cu radiatii beta.

Scopul utilizdrii

Utilizarea preconizatd (scopul) a dispozitivului Actreen® Mini
Cath este de a asigura cateterizarea urinard intermitentd a
vezicii urinare prin introducerea cateterului prin uretrd pentru
adrena urina din vezicd.

Indicatie

Dispozitivul Actreen® Mini Cath este indicat pentru pacientii
care au nevoie de cateterizare urinard intermitentd din cauza
retentiei urinare temporare sau cronice sau a dificultétilor de
golire a vezicii urinare.

Grupe de pacienti

Dispozitivul Actreen® Mini Cath poate fiutilizat la pacienti adulti
saula pacienti pediatrici de sex feminin, cu o greutate corporald
mai mare sau egald cu 3,5 kg.

Profesionistul responsabil din domeniul sangtatii trebuie sa
prescrie dimensiunea, varful si lungimea corespunz&toare
ale cateterului, precum si frecventa cateteriz&rii intermitente

13cm-5in.
[ S —
9cm-3.5in.

in functie de varsta, sexul, caracteristicile si situatia specificd
ale pacientului (constitutia fizic generald, sarcing, populatia
pediatricd) pe baza celor mai recente cunostinte medicale.
In cazul femeilor insdrcinate, profesionistul responsabil din
domeniul sanditdtii trebuie s& stabileascd lungimea si diametrul
corespunzdtoare ale cateterelor, deoarece lungimea uretrei se
schimbd in timpul sarcinii.

In cazul pacientilor pediatrici, aptitudinea de a efectua auto-
cateterizarea intermitentd trebuie determinatd de catre
profesionistul responsabil din domeniul s&in&tdtii, pe baza celor
mai recente cunostinte medicale.

Utilizator preconizat

Utilizattorii preconizati sunt profesionistii din domeniul s&indtétii,
ingrijitorii si pacientii.

Atentie: Profesionistul responsabil din domeniul séin&tdtii trebuie
s& se asigure cd pacientii siingrijitorii au beneficiat de formarea
necesard si au fost instruitiin (auto-)cateterizarea intermitent&
cu cateterul vizat, deoarece utilizarea dispozitivului de cétre un
utilizator neinstruit poate cauza leziuni sau poate compromite
sterilitatea produsului, puténd duce la infectie.

Mediul de utilizare preconizat

La domiciliu, in medii de viat& cotidiand, in spitale si in unitdti
medicale.

Contraindicatii

Contraindicatie legatd de produs:

Reactie de hipersensibilitate cunoscutd la orice material utilizat
(consultati compozitia).

Contraindicatii absolute pentru cateterizarea intermitent:
Presiune intravezicald crescutd care ar necesita drenaj
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liber continuu pentru a evita leziunile renale. Fistuld urinard.
Procedura Mitrofanoff. Dupd o interventie chirurgicald la nivelul
uretrei.

Suspiciune de tumoare uretrald. Leziune pelviand/uretrald.
Contraindicatii relative pentru cateterizarea intermitentd cu
precautii speciale:

V& rugdm sd-I contactati pe profesionistul dumneavoastrd
din domeniul s&in&tdtii inainte de a utiliza acest produs in caz
de prezentd a oricéreia dintre urmdtoarele: anatomie uretrald
anormald (de exemplu, stricturd), cale falsd, obstructie a colului
verzicii urinare, stare dupd interventia chirurgicald de schimbare
de sex, tendintd de disreflexie autonomd la umplerea vezicii
urinare/manipulare intrauretrald (in ciuda tratamentului),
sangerare uretrald, interventie chirurgicald la nivelul colului
vezicii urinare, mutilare genital& feminind, stent sau protezd
artificiald la nivelul tractului urogenital, capacitate a vezicii
urinare < 200 ml sau regim cu consum crescut de lichide.
Contraindicatie pentru auto-cateterizare intermitentd:
Incapacitatea pacientului de auto-cateterizare in absenta unui
Ingrijitor sau a unuiinsotitor instruit corespunzdtor in legdturd cu
dexteritate manuald redusé sau cu tulburdri cognitive.
Avertismente: Dac& aveti oricare dintre contraindicatiile
mentionate mai sus sau dacd aveti dubii, v& rugdm s&-I
contactati pe medicul responsabil imediat inainte de
urmdtoarea cateterizare pentru a afla cum sd procedati.
Medicul responsabil trebuie s& stabileascd contraindicatiile pentru
cateterizare intermitentd in functie de caracteristicile si de starea
pacientului, pe baza celor mai recente cunostinte medicale.

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

Efecte secundare

Efecte secundare legate de produs

Reactie de hipersensibilitate necunoscutd la orice material
utilizat, care poate duce la reactii anafilactice sau anafilactoide.
Reactii adverse legate de cateterizarea intermitentd

Infectie a tractului urinar asociatd cuun cateter (CAUTI), inunele
caizuri asociatd cu pielonefritd. Uretritd.

Leziuni ale tractului urinar, inclusiv leziuni uretrale, séngerdri
uretrale, cale falsd, stricturi uretrale, eroziune si stenozd ale
meatului, perforarea vezicii urinare.

Disconfort, iritatie, durere.

Litiaz& a vezicii urinare, formarea de calculi.

Avertismente: Dacd apar reactii de hipersensibilitate severe,
indepdrtati imediat produsul, |ntrerupet\ utilizarea acestuia si
contactati un medic.

Dacd cxve‘q un flux de urind redus sau intrerupt sau dacd
cateterul nu dreneazé bine vezica urinard, contactati unmedic,
deoarece acest lucru poate indica faptul c& trebuie sd utilizati
un cateter de alt tip sau cu alte dimensiuni.

Dacd aveti simptome de CAUTI sau de infectie a tractului
urogenital: febrd, frisoane, piurie, disurie, nevoie urgentd de a
urina, urind tulbure, durere suprapubiand, disconfort la golirea
vezicii urinare, sainge inurind, spasme crescute ale vezicii urinare,
disreflexie autonomd, mucus, contactati un profesionist din
domeniul s&in&tatii.

Dacd aveti orice semn de leziune, disconfort la golirea vezicii
urinare, sdngerore nevoia frecventd de a urina sau sénge in
urind, intrerupeti imediat utilizarea si contactati un profesionist
din domeniul s&indtdtii.
Introducereasi mdepértorecl neatentd pot cauza leziuni si pot
agrava disconfortul si durerea.

Dacd aveti dubii cu privire la manipularea cateterului,
contactati un profesionist din domeniul saindtdtii.

Evitati introducerea pdrului pubian in cateter.

Introducerea pdrului pubian si prezenta mucusului sunt asociate
cu litiaza vezicii urinare sau formarea de calculi.

Atentiondri

Aportul de lichide trebuie sd fie adecvat, cu exceptia cazului
in care existd contraindicatii.

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

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

In cazul tuturor utilizatorilor preconizati este necesard o
perioadd de instruire pentru cateterizare autonomd.
Profesionistul din domeniul s&indtdtii trebuie s& se asigure c&
pacientii si ingrijitorii au beneficiat de formarea necesard si au
fost instruiti in (auto-)cateterizarea intermitentd cu cateterul
vizat, deoarece utilizarea dispozitivului de cétre un utilizator
neinstruit poate cauzaleziuni sau poate compromite sterilitatea
produsului, puténd duce la infectie.

Atentionare specificd pentru profesionistii din domeniul
sand&tdtii: utilizati cu atentie dacd pacientul produce urind cu
multe pomcule vizibile clar cu ochiul liber, deoarece acest lucru
poate duce la retentie urinard temporard.

Cateterizarea trebuie sd aibd loc cat mai repede posibil
dupd deschiderea ambalajului, pentru a evita contaminarea
sau compromiterea caracteristicilor produsului (de exemplu,
uscarea lubrifiantului).

Nu pliati cateterul, deoarece este posibil s& crescd riscul de
lezare a tractului urinar.

Evitati contactul dintre meatul urinar si conector sau teacd,
deoarece acest lucru ar putea creste riscul de lezare a tractului
urinar.

Avertismente

Trebuie evitatd orice contaminare a cateterului, prin manipulare
corespunzgtoare.

Nu utilizati Actreen® Mini Cath pentru un adult de sex masculin.
Cur&tarea, dezinfectarea, resterilizarea pot deteriora produsul si
creeazd unrisc potential pentru pacient. Acest lucru poate duce
la afectarea functionalitétii sau la contaminarea dispozitivului,
cauzénd un risc potential de infectie.

Nu utilizati cateterul dacd observati orice semn de deteriorare
(de exemplu, indoire), blocarea disporzitivului sau pétrunderea
de corpuri stréine in acesta.

Nu utilizati dacd lipsesc orificiile laterale, deoarece este posibil
ca dispozitivul sé nu functioneze asa cum este prevdzut.
Numai pentru utilizare uretrald.

Incazulin care se suspecteazdinnodarea cateterului, v& rugém
s&-I contactatiimediat pe profesionistul din domeniul sén&tdtii.
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau dupd data
expirdrii, deoarece sterilitatea produsului poate fi compromisd,
ceed ce poate duce la infectie.

In cazuri rare, infectiile cauzate de cateterizdri intermitente
pot duce la boli grave sau chiar deces. Pentru a reduce acest
risc, este esential s& se respecte procedurile de manipulare
corespunzdtoare si s& se mentind practici de igiend stricte.
Deteriorarea functionalitdtii dispozitivului poate duce la riscuri
suplimentare de v&tdmare sau fmbolndvire a pacientului.
Notificare: In alte sectiuni ale acestor instructiuni de utilizare sunt
furnizate avertismente suplimentare specifice.

Aceste avertismente specifice trebuie, de asemeneq, luate in
considerare.

Instructiuni de operare
1. PREGATIRE:
* Spdilati-v& méinile cu atentie nainte si dupd cateterizare si
curdtati zona din jurul orificiului uretral.

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

+Inainte de deschidere, verificati dacd produsul este intact (fard
semne de deteriorare a ombolcju\w, fard defecte vizibile, fard
indoituri ale tubului etc.). Verificati ca lubrifiantul s& fie distribuit
uniform pe cateter.
In caz contrar, distribuiti lubrifiantul atingénd cateterul prin
amboalaj pentru a asigura o repartizare uniformd.
Distribuirea neuniformd a lubrifiantului poate creste riscul de
lezare a tractului urinar.
+ In timpul deschiderii, tineti produsul orizontal si indepdrtati
incet pelicula protectoare pentru a evita pierderea de lubrifiant.
2. DESCHIDEREA PRODUSULUL:
Din motive de sigurantd si de igiend, va sfatuim sd utilizati
produsul in cel mai scurt timp posibil dupd deschidere.
Atentie: Aveti grij& s& evitati contactul tubului cateterului cu
mana sau cu obiecte/suprafete.
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Avertisment: Manipularea gresitd a
cateterului poate duce la contaminare
si/sau la afectarea capacitdtii functionale
a dispozitivului.

Dupdindepdrtarea peliculei de la deschiderea
pretdiatd din partea cu conectorul (A), tineti
conul si scoateti cateterul din amboalaj (B).

3. CATETERIZAREA:

Actreen ® Mini Cath are un conector conic
in trepte, care se poate conecta la pungile
de colectare a urinei Urimed de la B. Braun.
Avertisment; o conexiune slabd poate duce
la scurgeri de urind sau la deconectare in
timpul cateterizdril.

Precautie: aveti grijé sa nu pliati punga/
sacul pentru a asigura un flux corespunzdtor
de urind in interior.

BARBAT (C)

+ Cu 0 mdnd tineti penisul in sus pentru a
reduce curbura uretrei.

+ Cu cealalté ménd introduceti cu atentie
cateterul in uretrd pdnd cand ajunge la
vezica urinard.

Indreptati penisulin jos in caz de rezistentd.
Continuati sd introduceti cateterul pand
cdnd incepe s& curgd uring.

FEMEIE (D)

+ Cuomand desfacetilabiile exterioare ale
vulvei pentru a gési orificiul uretral.

Cu cealaltd ménd introduceti cu atentie
cateterulinuretré pand cand ajunge la vezicd si se eliming urind.
BARBAT/FEMEIE

+ Aplicénd presiune cu mana pe abdomenulinferior spre finalul
cateterizdrii, veti asigura golirea completd a vezicii urinare.

« Imediat dupd terminarea golirii vezicii urinare, indepdrtati
cateterul.

+ Pentru a opri picurarea din cateter, orientati in sus capdtul cu
conector al cateterului in momentul indepdrtdrii.

Durata utilizérii

Exclusiv de unicd folosintd.
Avertisment: Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosintd
creeaz& un risc potential pentru pacient sau utilizator. Aceasta
poate duce la contaminare si/sau la afectarea capacitdtii
functionale. Contaminarea dispozitivului poate duce lainfectie.
Cateterele trebuie indepdrtate imediat dupd terminarea
drenajului urinar.

Eliminare
Eliminati cateterul conform regulamentelor
locale actuale (E).

Conditii de depozitare si manipulare

A se feri de lumina soarelui si de cdldurd. A
se pdstra uscat. Produsul trebuie depozitat
in pozitie orizontald.

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

Este de preferat s@ utilizati pentru transport punga discretd.
Avertisment: data expirdrii se aplicd numai cu conditia cd
dispozitivul Actreen® Mini Cath este depozitat corect, intr-un
ambalaj nedeteriorat.

Anu se utiliza dupd data expirdrii.

Beneficii clinice si performante
Dispozitivul Actreen® Mini Cath permite drenajul urinei din
vezica urinard prin uretrd.

Notificare pentru utilizator

Dacd, in timpul utiliz&rii acestui produs sau ca urmare a utiliz&rii
acestuia, a avut loc un incident grav, vé rugdm sé il raportati
producdtoruluisi/ sau reprezentantului sdu outorizat si autoritGti
nationale.
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[T WncTpykums no npumexenmto

MNepen npumeHeHeM BHUMaTENLHO NPOYTUTE BCE
MHCTPYKLMK.

Onwcanme ycTpolicTea
Katetep Actreen® Mini Cath — 370 roT0BbIif K UCTIONb30BaHMIO CTEPUBHbIIA
KareTep Co CMa3Koi.

Coctas

Katetep Actreen® Mini Cath uaroToBneH 13 TepMonnacTindHoro nonvonedmHa
(TMO) (kaTetep), aTunexBUHUNaLeTaTa (OBA) (YacTb Ans saxeata), YO-
aKpunaTa wnu LiMaHoakpunara (katetep v YacTb A9 3axgata), CMaska — Ha
0CHOBE BOZbI V1 MMLIEPVHA, NepBUYHast yakoBka — 13 nonuatunena (M13).
v uroToBneH He ucnonsayotes MBX, 1O unu natexc.

CTepunbHOCTL
Crepuni3osao beta-06ryyeHvem.

Hasnayenve

KatetepActreen® Mini Cath npeHasHaueH Ans nepuoau4eckoii kateTepusaLim
MO4EBOTO My3bIPS MyTeM BBEAEHIS KaTeTepa Yepes YPeTpy ANs OTBEAeHNs
MO4Y! 113 MOYEBOTO My3bIPS.

Mokasanue

Katetep Actreen® Mini Cath nokasaH nsi naLveHToB, KoTopbiM HeoBxomuma
TIEPUOSMYECKaS KATETEPH3ALIA MOYEBOTO My3bIpsi B CBSI3M C BPEMEHHOM Uk
XPOHVHECKOI 3aIEPXKKOV MOV ITIV HAPYLLEHEM MOYEMCTTYCKaHMS,

Kareropusi naumentos

Katetep Actreen® Mini Cath MOXeT NPUMEHSTBCS Y NaLMEHTOK XEHCKOrO nona,
KaK B3OCTIbIX, Tak 1 AETed, C Maccol Tena bonbLuedt Ui pasHoit 3,5 kr.
OTBETCTBEHHbI MeANUMHCKMIA paboTHUK [OMXKEH OnpefenuTb
COOTBETCTBYHOLLYA Pa3Mep, KOHYMK M NMHY KaTeTepa, a Takke YacToTy
NepUOAMYECKOI KaTeTepu3aLuv B 3aBUCMMOCTM OT BO3pacTa, nona,
0COBEHHOCTEN 1 COCTOSHYS NaLyeRTa (chuauonorieckiii podwrib B LENOM,
craryc 6epeMeHHOCTH, MPUHALNEXHOCTb K NEAMATPUYECKON KaTeropuy) B
COOTBETCTBIM C COBPEMEHHbIMY MEAVLHCKVMIA PEKOMEHZALISMM,

[Ins GepeMeHHbIX JEHLLVH OTBETCTBEHHbII MEAVLHCKMIA paBOTHYIK [OMKEH
onpeaenuTb MOAXOAsLLYHO AMMHY W AMaMETP KaTeTepoB, NOCKOMbKY Mpy

13cm-5in.
9cm-3.5in.
©EpEMEHHOCTI AnIvHa YPETPbI M3MEHSIETCS.
ﬂﬂﬂ neauaTpu4eckuX NaeHToB BO3MOXHOCTb BbINONHEHUS nepmoumqeckoﬁ
camokareTepusaLi omKHa onpeaenaTbCs OTBETCTBEHHbIM MEANLIMHCKAM

pa6OTHVIKOM B COOTBETCTBUN C COBPEMEHHbIMU MEAULNHCKAMM
pexoMeHauUnAMun.

Mpepanonaraemblit nonb3oBatens

IpennonaraeMbIM1 NoNb30BATENSMU SBNSIOTCS MEAULMHCKIAE PABOTHUKM,
L@, OCYLLECTBSIOLLVE YXOF, W MaLMEHTbI.

BHvMaHue: OTBETCTBEHHbIN MEAVLMHCKMIA PABOTHUK JOMKEH 0BecneumTs
HaanexaLuee 06y4eHe 1 MHCTPYKTaX NaLyeHTOB 1 NAL, OCYLLECTBASIOLMX
YXOF, N0 NepUOAVHECKO (CMOCTOSTENBHOIA) KaTeTepuaaLA C NPUMEHEHUEM
kaTeTepa, NOCKOMbKY UCMOMb3oBaHUE YCTPOVCTBA HEMOArOTOBMEHHbIM
1107b30BATENEM MOXET NPUBECTY K TPABME WM HAPYLLEHUIO CTEPUTIBHOCTA
WI3MIENWS, YTO NOTEHLYMATBHO MOXET MPUBECTY K MHGMLVPOBAHUIO.

Cpepa npegnonaraemoro Ueronb30BaHus
JloMaLLIHvie YCrIOBIAS, YCIOBIS MIOBCEAHEBHOV KV3HY, BONbHYLIbI M MERMLMHCK/E
YUPEKEHNS.

MpoTuBonoKasaHms

MpoTuBoNOKa3saHus, CBAi3aHHbIE C U3aenvem

1A3BeCTHas peaKLs TnepyyBCTBUTENBHOCTY Ha NoBOi MCMIONb30BaHHbII
matepuan (cM. cocras).

AGcontoTHbIe NPOTUBONOKa3aHUSA K NePUOANYECKON KaTeTepu3aLmm:
Bbicokoe BHYTpUMy3bipHOe AaBnehye, Tpebyiolyee MOCTOSHHOO
cBoboAHoro ApeHaxa Bo n3bexaHne nospexaeHns novek. Mouesoit
e, CToma MurpodharoBa. MepeHecenHas Xvpyprvyeckas onepaLys Ha
MoueycnycKaTenbHOM karare. Mof03peHe Ha OMyXorb MOuevCryCKaTENbHOTO
kaHana. TpaBMa Ta30BbIX OpraHOB/MOUENCTYCKaTEmbHOTO KaHara.
OTHocHTeNbHbIE NPOTVBONOKa3aHKS K NEPHOAMYECKON KaTeTepU3aLm ¢
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0C00bIMY MepamMy NPeAoCTOPOKHOCTH:

lMepen ncnonb3oBaH1eM [AHHOTO M3fenms 0OpaTUTECh K MEANLIMHCKOMY
PaBOTHIKY MW HaNM4MK NIOBOTO U3 CReAYHOLLAX COCTORHUI: AHOManuy
aHaTOMWUYECKOM CTPYKTYPbI MOYENCTYCKATENbHOTO KaHana (Hampumep,
CTPUKTYPAY), NOHBIV XOZ, 0BCTPYKLIVA LLIEIKV MOYEBOTO My3bIPS, MEPEHECEHHas!
XVIpypriyeckas onepauus no CMeHe Mona, CKIIOHHOCTb K BEreTaTuBHOM
Ancpednexcun Mpy HanonHeH MOYEBOTO My3bIPS/MHCTPYMEHTaLMN
MOYeVCyCKaTENbHOO KaHana (HECMOTPS Ha NeyeHue), KPoBOTEYEHIE B
MoYemcrycKaTeribHOM kaHarle, NepeHeceHHas XMpyprudeckas onepaLs Ha
LLIeiAKe MOYEBOr0 My3bIPS, KarneyalLie onepaLiiv Ha XEHCKVX MOMoBbIX OpraHax,
YCTaHOBKA CTEHTA WM CKYCCTBEHHOTO MPOTE3a B YPOreHUTanbHOM TpaKTe,
€MKOCTb MO4eBOrO My3blps <200 M M PexM npvema BonbLLIOTO Kon4ecTsa
KAZKOCTHL

MpoTMBONOKa3aHNA ANA NEPUOANYECKON CaMoKaTeTepU3aLII:
HeB03MOXHOCTb CaMOCTOSTENBHOI KaTeTepu3aL B OTCYTCTBIV HaNIEXaLLM
0Bpa3om 06y4eHHOrO NULja, OCYLLECTBSIOLLENO YXOA 3a NALMERTOM Wik
HabriofaloLLIEro 3a NaLEHTOM C MAIOXOM NOBKOCTBIO PYK 1 KOTHUTVBHBIMM
HapyLLeHNAMM.

Mpenynpexaexns: Ecnu y Bac uMeloTcs kakie-nubo 13 BbllLeykasaHHbIX
MPOTVBONOKA3aHA/! VI IMEIOTCS COMHEHWS, MOXanyiicTa, CBSMTECH CO CBOUM
TlevaLLyIM Bpa4oM HenocpeaCTBEHHO Nepen crieayloLLiel kateTepuaaLiedt,
4T0ObI y3HaTb, Kak [e/iCTBOBATb AarbLLE.

OTBETCTBEHHbIIA BPaY OTPKEH OMpeaenATL MPOTVBOMOKa3aHHS K NepUOAMHECKOM
KaTeTepuaLym, UcxoAs 13 0cOBEHHOCTEN 1 COCTOSHUS NaLenTa, B
COOTBETCTBIVI C COBPEMEHHbIMY MEAVLIMHCKUMM PEKOMEHTALSMM.

OcTarouHble puckv

06 ocTaTouHbIX prckax peyb byaeT uaTv B ApyTvX pasnenax (Hanpumep,
npenynpexaeHns uT. a.).

MoGouHble AthcheKTbI

MoGouHble 3thheKTbl, CBA3aHHbIE C U3aenuem

Hew3BecTHast peakwusi rnepuyBCTBUTENBHOCTI K MtoBOMY UCTionb3ayemMomy
maTepuany, NPUBOASALLAR K aHachnakTU4eckM N aHaunakTouaHbIM
peaLusm.

MoGoYHble 3thheKTbl, CBA3aHHbIE C NEPUOANYECKON KaTeTepusaLimeit
Karetep-accouumpoBanHas uHdexuns mMoyesbiBopsyx nyteit (CAUTI), B
HEKOTOPbIX CTy|asix CBA3aHHast C MUENoHedppUTOM. YpeTpuT.

TpaBMa MOueBbIBOASLLYIX MyTeid, BKio4as TpaBMy MOYeUCrycKaTensHoro
kaHana, KpOBOTEUEHIe B MOYEMCTyCKaTeNbHOM KaHane, NOXHbIA XOf,
CTPUKTYPbI MOYEMCyCKaTENbHOrO KaHana, 3posvist 11 CTeHo3, nepdopaLits
MOYEBOTO My3bIpsi.

[Dvckomcopr, BonesHEHHOCTb, Gorb.

KamHu B MoueBOM Ny3bipe, kaMHeoOpasoBaHie.

Openynpexaenus:Npu BO3HUKHOBEHUM TAXENbIX peakyuit
TUMEPYYBCTBUTENLHOCTIA HEMELNEHHO V3BNIEKUTE U3LENVe, NpeKpaTwTe ero
JCTIONb30BaHIe 1 0BpaTTeCh K Bpauy.

Ecrm Bbl MCTbITbIBaETE CHYDKEHVE M MPEPbIBAHIE OTTOKA MO MM €CTI
KaTeTep He APeHUPYET MO4EBOIA Ny3bIpb HaANEXaLLM 06pa3om, obpatutech
K Bpauy, NocKonbKy 370 MOXET yKa3blBaTb Ha HEOBXOAMMOCTb MCTONb30BAHNSA
KaTeTepa pyroro pasmepa Ui Tvna.

Ecru y Bac ecTb cumnomsl CAUTI uni MHEpeKLMM MOYENonoBoro TpakTa:
nuXopagika, 03H06, nypKs, AM3YpUs, MNEPaTUBHbIE NO3bIBbI, MyTHas MOYa,
6onb B Haano6KoBoi 06n1aCTH, AMCKOMAOPT MPK OMOPOXHEHI MOYEBOTO
y3bIPs, KPOBb B MO, YCUTIEHVE CMTa3MOB MOYEBOTO My3bIpsi, BereTaTusHas
Avicpedpriexcis, Cniab, 0BpaTUTECh K MESMLIMHCKOMY PaboTHuKY.

Tpy HanuMi MKoBbIX MPU3HAKOB TPaBMbI, AYCKOMAOPTa MPY ONOPOXKHEHNM
MOYEBOIO My3bIps, KPOBOTEUEHNS, HaCTbIX M03bIBOB K MOYECIYCKaHMIO A
Hal4¥1s KPOBI B MOYE HEMEZIMEHHO MPeKpaTHTe CTIoNb3oBaHue 1 obpaTuTech
K MEAVLIMHCKOMY PaBOTHYIKY.

HeakkypaTHoe BBE/iEHMe 1 U3BNIEYEHME MOTYT HaHECTI TPaBMy 1 0BOCTPUTL
avekomdopt 1 6onb.

Ecr y Bac BO3HUKIM COMHEHWS OTHOCUTENbHO OBPALLIEHNS C KaTeTepoM,
0BpaTUTECh K MEAVLIMHCKOMY CrieLarnicTy.

1A36eraifte nonagarus nobkoBbIX BONOC.

KaMH¥ B M0YEBOM Ny3bIpe 1K KamHit B MOYEBLIBOASLLIEV CICTEME CBA3aHbI C
rionaziaHieM noBKOBbIX BOMOC 1 Har|MeM CIv3N.

Brumanve

MoTpebnexne XMAKOCTM [OMKHO ObiTb OMTUMANbHLIM, €CTIN HET
MPOTVBOMNOKa3AHMH.

MawveHTy crezyer v3berarb YpeaMepHOro NOTPEBEHNS KIKOCTH, 4TO MOXET
MIPUBECTY K YPE3MEPHOMY PACTSIKEHIIO MOYEBOIO My3bIpsi.

3anop MOXeT Bbl3BaTb ABMEHMe, NPEnsTCTBYOLLEE [APEHVPOBAHMIO U3
KaTetepa: MofnepxvBaitTe HopManbHyto pabory KilLeyHuKa.
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[Inst Bcex npeznonaraeMbIX nofb3oBaTeneil HeoBXoaM Mepof MPOXOKAEHNS
0By4erust Anst CaMOCTOSITENLHOTO MPOBE/IEHIS KaTeTepusaLim.
MenuupHckuit paboTHuK omkeH obecneunTb Hapnexallee obyyenne 1
VHCTPYKTaX NaLIEHTOB 1 1L, OCYLLECTBASKOLLMX YXOA, MO NEpUOANHECKO
(camocTosTENbHON) KaTeTepu3aLm C NPUMEHEHVEM KaTeTepa, MOCKOMbKY
1CNIOMb30BaHWE YCTPOICTBA HEMOATOTOBMEHHbIM NOMb30BATENEM MOXET
MPUBECTV K TPABME U HAPYLLIEHVIIO CTEPUBHOCTY M3ENR, YTO MOTEHLMAINBHO
MOXET NPUBECTM K MHEDMLPOBaHIKO.

MpenocTepexeHne Ans MeAMLMHCKUX paBoTHUKoB:MpuMeHsiiTe ¢
OCTOPOXHOCTLH0, ECIN Y NaLIVieHTa 00pasyeTcst Moya ¢ BOMbLLIM KONMYECTBOM
4aCTHL|, YETKO PasnuMMbIX HEBOOPYEHHBIM FNa3oM, Tak Kak 3T MOXeT
MPYBECTI K NPEXOASLLIEN 3aMiepKKe MOYM.

KatetepusaLytio crieflyeT npoBoavTb kak MOXHO BbICTpee nocne BokpbITHSs
YaKOBKM, TaK KaK Ha4e 3T0 MOXET CrioCOBCTBOBATb 3AMPA3HEHMIO I YXYALLIMTD
XapaKTepUCTUKY U3fenist (Hanpumep, BbICbIXaHue CMasky).

He crubaiite katetep, Tak kak 3T0 MOXeT NpuBecTM K TpaBme
MOYelCryCKkaTerIbHOro Kaara.

/3beraitTe KOHTaKTa My HapyXHbIM OTBEPCTUEM MOYEVICTYCKATENBHOTO
KaHana 1 KOHHEKTOPOM Wi MHTPOZBIOCEPOM, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTH K
TPaBMe MOYE/CryCKaTeNbHOr KaHara.

Mpepynpexaexus

TlioBoe 3arpsiaHeHue KaTeTepa FOMKHO BbITb VICKIIOYEHO MyTeM MpaBurbHOro
obpaLLieHs! C Him.

He uconsayitre katetep Actreen® Mini Cath Ans B3pocrbIX My»UyH.

YneTKa, AeanHAeKLVSs, MOBTOPHAS CTEPUIM3ALIS MOTYT NOBPEAUTS U3fenve
11 CO3AAI0T NMOTEHLMAmbHBII PUCK ANS naLyeHTa. T0 MOXET MpUBECTU K
HapyLLUEHIO (hYHKLOHATBHbIX BO3MOXHOCTEN Ui KOHTaMVHaLN YCTPOVICTBa,
TIOTEHLManbHO MPUBOJS K 3aPaKEHVo.

3anpelwaeTcs MCTIONb30BaTb KaTeTep, eCv Bbl 3aMETUH kakue-nbo
ToBPEXAEHVs (HanpuMep, neperubbl), 3akyropKy R MHOPOAHbIE Tera B
YCTPOWCTBE.

He ucnonb3yifte ycTpoiicTeo, ecnin 60koBbIe MPOYLLIHLI OTCYTCTBYIOT, Tak Kak
YCTPOIACTBO MOXET (hyHKLIMOHVPOBATb HE JOMKHbIM 0GPa3oM.

TombKO A5 PUMEHEHIAS! YPETpanbHo.

B cnyyae nogospens Ha obpasoBatue neTensb katetepa HeMeANeHHo
0BpaTyTeCh K MeAULIMHCKOMY PaBOTHYKY.

He vcrionb3oBatb, ecrin yraKoBka MoBpexkzeHa, Ui Mocre UCTeueHis cpoka
TOIHOCTY, TaK KaK CTEPUIBHOCTb U3[ENIS MOXET ObiTb HapyLLIEHa, YTo MOXET
MPUBECTY K MHEDEKLM.

B perkux criyqasix MHAEKLM, BbI3BaHHbIE MEpUOMHECKIMA KaTETepU3aLIAMM,
MOTYT NPYBECTU K CEPbE3HOMY 3a60reBaHVI0 UiV fiaxke CMepTH. [l CHYDKEHVA
3T0T0 PiCKa BAXHO CNeAoBaTh HaAnexalLym npoLeaypam obpalleHns ¢
YCTPOIACTBOM ¥t CTPOTO COBMIOAATL NPaBUNa MIVeHs!.

HapyLueHve thyHKLMOHambHbIX BOMOXHOCTE YCTPOICTBA MOXET MoBMeYb 3a
06O/ AOMONHUTENbHbIE PUCKM MIONYHEHIs TPaBMbI Wiv 3a60reBa s aLyieHTa.
YBenomnene: B apyrx pasaenax AaHHOIA MHCTPYKLIA MO MPUMEHEHIIO
JIMEIOTCA A0MOMNHUTENbHbIE 0COBbIE MPeayMPEXHEHNS.

3™ 0cobble NpeaynpexeHits Takke HeoBXoaMMO yuWTbIBaTb.

MHCTPYKUMM N0 3KCnNyaTaLmy

1.MOArOTOBKA:

+ TLLaTensHo BbIMOIATE K A0 M MOCIIE KATETepu3aLyk, a Takke O4MCTUTe
0BacTb BOKPYT MOYEMCTTYCKATENBHOMO OTBEPCTUS.

* Ecrivi nomoLLb npyt kaTeTepu3aL| OKasbIBaeT NALLO, OCYLLECTBASIOLLIEE YXOF,
CrieayeT PYKOBOACTBOBATHCS MECTHBIMIA PEKOMEHFALMAMM.

+ lepea BCKpbITUEM MPOBEPLTE LEMOCTHOCTL M3RENNs (OTCYTCTBUE
MOBPEXAEHMIA YNaKoBKW, BU3yanbHbIX AedeKToB, nepervbos TpybKi...).
YBeqwTech, 4To CMaska paBHOMEPHO pacrpesenera no kateTepy.

B npoTvBHOM Cnyyae pacnpefenuTe cMasky, kacasich Katetepa nosepx
YMaKoBKy, YTOBbI 0BECTIEYNTL PABHOMEPHOE pacripeserneHite.
HepaBHomepHoe pacnpeaenene cMaskn MoxeT cnocobeTBosaTh
TPABMUPOBAHYIO MOYENCIYCKaTEmNbHOMO KaHara.

MoV BCKPbITAN AEPIKIATE M3TENIE BTOPU3OHTAIBHOM MOTIOKEHVMA 1 MEATIEHHO
CHAMAIATE 3aLLTHYIO MNIEHKY, 4T0ObI M3bexaTb noTepM CMaski.

2. BCKPbITUE U3OENUA:

Wcxops 13 coobpaxeHuit 6e30nacHOCTH W TUrMeHbl, Mbl pekoMeHayem
JICMIOMNb30BATH 3TO U3MENHE B Kak MOXHO Goree KopoTKuit Nepuoz BpeMeH!
1I0CTIE BCKPbITIS YIAKOBKY.

Bhumatve: CrieavTe 3a TeM, 4ToBbl Tpy6Ka kaTeTepa He conpukacanack C
pyKamu1 Ui npeaMeTamMi/NoBEPXHOCTAMA.

[penynpexaerue: HenpasuribHbIe MaHUNYMSLW C KaTETEPOM MOTYT MpVBECTU K
3arPSI3HERVIO Y (1) HapYLLEHVIO (hyHKLVIOHAMbHbIX BO3MOXHOCTEN YCTPOIACTBA.
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Tocrie YarneHvis rneHKy Ha ypoBHe MPEXBApUTENBHOTO
pa3pe3a fins BCKPbITIS CO CTOPOHbI KOHHeKTOpa (A)
VI3BMEKVITE KaTeTep 113 YNakoBKy, YEpiIBast 3a KOHYC
®).

3. KATETEPU3ALINA:

Katetep Actreen® Mini Cath umeeT koHudeckuit
CTYNeHYaThli KOHHEKTOP, KOTOPbIA MOXHO
MOACOSMMHMT K MeLLky Ans cbopa Urimed komnanum
B. Braun.

TpenynpexaeHye: HeHarIEXaLLEE COBMMHEHIE MOXET
MPUBECTY K NIOATEKAHVEO MO M OTCOGANHERVIO BO
BpeMs KaTeTepu3aLym.

Mepb! npesiocTopoxHocT: Crieaue 3a TeM, YTobbl He
CIOXNTH NaKeT/MELLIOK 2ins 0BeCTIeHeHIs MPaBUMbHOMO
1I0TOKa MOYM BHYTPM.

MYXCKOW KATETEP (C)

+ [puaepxuBaiTe NeHUC OJHOM PyKoW, ANs
YMEHBLLEHMS! KpUBU3HbI YPETPbI.

+ BTopoil pyKoi akkypaTHO BBEZVTE KaTeTep B ypeTpy,
110Ka OH He AOCTUTHET MOYEBOTO My3bIPSi.

B cryyae conpoTUBReHvs HanpaebTe MEHIC BHIA3.
IpogomxaiiTe BBOAUT KaTeTep, Moka He HauHeTCs
OTTOK MOHM.

KEHCKV KATETEP (D)

OnHoit pyKoit pasBeuTe HapyXHble ryBbl ByNbBbl,
N \4T0BbI HalATIN MOYEVICTyCKaTENbHOE OTBEPCTHE.

\ Bropoit pyKoit akkypaTHO BBELTE KaTeTep B ypeTpy A0

MO4EBOrO My3bIpsi. Moda HauHeT BbiTeKaTb.
MYXKCKOWV / KEHCKIA KATETEP
+ HanaBnvBaHue Ha HIKHIO YaCTb XWBOTA PyKamy MO OKOHYaHWM
KaTeTepu3aLyv 0BECrIewvT MONHOE OMOPOXHEHIE MOYEBOIO Ny3bIPS.
* V13BriexuTe KaTeTep Cpay e NOCre OKOHYaHNS OMOPOXHEHNS MOYEBOTO
My3bIps.
+ YroBbl NpexpaTuTh MOATEKaHME KaTeTepa MOXHO 38BEPHYTH KOHEL, kaTeTepa
€O CTOPOHbI KOHHEKTOPA BBEPX BO BPEMS M3BIIEYEHNS.

TpoponKUTENbHOCTL UCMONb30BaHKS

TonbKO A7 0FHOPA30BOTO MCTONb30BAHNS.

[pesynpexaeHVe: NOBTOPHOE UCTIONB30BAHME YCTPOVCTB, MPEAHa3HAYEHHbIX
ANst O[HOPA30BOTO MPUMEHEHNS, CO3AAET OMACHOCTb ANA NALMERTa W
nonb30BaTens. AT0 MOXET MPUBECTY K 3apaXeHMI0 U (M) HapyLUEHMI0
(hyHKLVOHAIBHBIX BO3MOXHOCTEN. KOHTaMUHALA YCTPOIACTBA MOXET MpUBECTH
K 3apaXeHvio.

KareTep HeobxoaMo 13Beub Cpasy nocrie 3aBepLLIeHiIs! APEHVPOBAHIS MOYM.

Yrunuzauma
YTUnuaupyie kateTep cornacHo AeiCTBYIOWMM
MeCTHbIM HopMaTiBam (E).

YcnoBust xpaHeHus v obpatLieHust

Bepeub 0T ConHeuHbIX M1y4et 1 UCTOYHIKOB Tenna.
XpaHuTb B CyXOM MecTe.

V3nienvie crienyeT XpaHuTb B pacTipaBrieHHOM Bige.
[penynpexaeHve: He XpariTe uanenve (yCTPOICTBO) B KOHTAKTE C OCTPbIMM
Matepuanami.

TPV TPaHCTOPTUPOBKE MPEANOTUTENBHO UCTOMb30BATH HE3aMETHI MELLIOK.
Mpeaynpexpenue: Cpok roAHOCTIA MPUMEHUM TOMBKO MpH MPaBITIbHOM
XpateHuv Karetepa Actreen® Mini Cath B HenopeXeHHoi yrakoBke.

He ucnonb3oBath nocre VcTeueHrs Cpoka rofHOCTH.

KnuHudeckast nonb3a v akennyataunorHbIe nokasatenu

Karetep Actreen® Mini Cath no3sonseT oTBOAUTb MOHY 13 MOYEBOTO Ny3bIps
4epes ypetpy.

YBeqomneHve nonb3oBatens

Ecnu Bo Bpemst 1Crionb3oBaHus aHHOTO U3Aenis Uni B pesyrbTate ero
JICMIONb30BaHNS MPOU3OLLEN CEPbE3HbII HLMAEHT, CO0BLIUTE 06 3TOM
TIPOV3BOAVTENTHO V1 (M) €r0 YNIONHOMONEHHOMY MPEACTABUTENTHO, @ Takoke B
HaL|VIOHarbHbIE OpraHbl BIIACTH.
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Navod na pouzitie

[:[i] Pred poutzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie.

Opis pomaocky
Actreen® Mini Cath je sterilny lubrikovany mocovy katéter
pripraveny na okamzité pouZzitie.

Zlozenie

Katétre Actreen® Mini Cath st vyrobené z termoplastického
polyolefinu (TPO) (katéter), etylén-vinylacetétu (EVA)
(uchopovacia &ast), UV-akrylatu alebo UV-kyanookrylatu
(katéter a uchopovacia ¢ast), lubrikant je na baze vody a
glycerinu a primdmy obal je vyrobeny z polyetylénu (PE).

Nie je vyrobeny z PVC, DEHP anilatexu.

Sterilita

Sterilizované ozarovanim.

Ugel uréenia

Ur&enym pouzitim (ucelom) katétra Actreen® Mini Cath je
zabezpecit intermitentné cievkovanie mocového mechura
zavedenim katétra cez mocovu rdru na vypustenie mocu z
mocového mechura.

Indikacia

Katéter Actreen® Mini Cath je indikovany pre pacientov, ktori
potrebuju intermitentné cievkovanie mo¢ového mechura
z dévodu docasnej alebo chronickej zadrziavacej alebo
vyprazdnovacej dysfunkcie mocu.

Pacienti

Katéter Actreen® Mini Cath sa méze pouzivat u dospelych
alebo pediatrickych pacientov Zenského pohlavia s telesnou
hmotnostou vy$$ou alebo rovnou 3,5 kg.

Zodpovedny zdravotnicky pracovnik predpise kateter vhodnej
velkosti, hrotu a dlzky, ako aj frekvenciu intermitentného
cievkovania na zaklade veku, pohlavia, charakteristik a

13cm-5in.
S —
9cm-3.5in.

stavov pacienta (telesny profil vo véeobecnosti, tehotenstvo,
pediatricka populécia) podia najnovaich lekarskych poznatkov.
U tehotnych Zien musi zodpovedny zdravotnicky pracovnik
posudit primeranu dl'ilgu a priemer katétrov, pretoze pocas
tehotenstva sa zmeni dizka mocovej rdry.

U pediatrickych pacientov mé schopnost vykondavat
intermitentnu autokatetrizéiciu uréit zodpovedny zdravotnicky
pracovnik podla najnovsich lekdrskych poznatkov.

Urceny poutzivatel

Ur¢eni pouzivatelia su zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia
a pacienti.

Upozornenie: Zodpovedny zdravotnicky pracovnik musi
zabezpecit, aby pacienti a opatrovatelia boli riadne vyskoleni
apouceni o preruovanom (outo) cievkovani s katétrom, pretoze
pouZitie pomocky nevyskolenym pouzivatelom méze spdsobit
poranenie alebo narusit sterilitu produktu, ¢o méze viest k infekcii.
Prostredie uréeného poutzitia

Domdice, denné aktivity, nemocnice a zdravotnicke zariadenia.

Kontraindikacie

Kontraindikdcia suvisiaca s produktom:

zndama reakcia z precitlivenosti na akykolvek pouzity materidl
(pozrite zlozenie).

Absolitne kontraindikdcie intermitentného cievkovania:
Vysoky intravezikdiny tlak, ktory vyZzaduje nepretrzitd volnd
drendiz, aby sa zabrdnilo poskodeniu obliciek. Urindrna fistula.
Postup Mitrofanoff.

Po uretrdinej operacii. Podozrenie na nddor mocovej rury.
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Poranenie panvy/uretréinej dutiny.

Relativne kontraindikdcie intermitentného cievkovania so
zvlGstnou opatrnostou:

Ak sa vyskytne niektory z nasledujucich stavov, pred pouzitim
tohto vyrobku sa obratte na svojho zdravotnickeho pracovnika:
Abnormadlna anatémia mocovej rary (napr. striktura), falosny
priechod, obstrukcia kréka mocového mechura, po operdcii
zmeny pohlavia, tendencia k autondmnej dysreflexii s nastrojom
na archivaciu mocového mechura/uretrdine ndstroje (napriek
lie¢be), krvacanie z mocove;j rdry, chirurgicky zakrok na kreku
mocového mechura, zmrzacenie genitdlii Zien, stent alebo umeld
protéza v urogenitdinom trakte, kapacita mocového mechura <
200 ml alebo rezim vysokého prijmu tekutin.

Kontraindikacia pre intermitentné autocievkovanie:
Neschopnost samostatnej starostlivosti o stémiu bez pritomnosti
vhodne vyskoleného opatrovatela pre pacienta so slabou
manudinou zru¢nostou a poruchou kognitivnych funkii.
Upozornenia: Ak mate niektorl z vyssie uvedenych
kontraindikacii alebo mdéte pochybnosti, obrdtte sa na svojho
zodpovedného lekdra bezprostredne pred nasledujicou
katetrizéciou, ako postupovat.

Zodpovedny lekar musi definovat kontraindikdcie pre
intermitentné cievkovanie na z&klade charakteristik a stavov
pacienta podla najnovsich lekdrskych poznatkov.

Rezidudlne rizika

Rezidudline rizikd st uvedené v inych kapitolach (napr.
upozornenia atd.).

Vedlajsie ucinky

Vedlajsie ucinky suvisiace s produktom

Reakcia nanezndmu precitlivenost na akykolvek pouzity material
veduca k anafylaktickym alebo anafylaktoidnym reakciém.
Vedlajsie Gcinky suvisiace s intermitentnym cievkovanim
Infekcia mocovych ciest suvisiaca s katétrom (CAUTI), v
niektorych pripadoch spojend s pyelonefritidou. Uretritida.
Trauma mocovych ciest vratane traumy mocovej rury/

krvacania z mo&ovej rary/falodného priechodu/striktur
mocovej rury /erdzie mocovej riry a stendzy/perfordcie
mocového mechura. Nepohodiie, bolestivost, bolest. Mocovy
kamen, tvorba kameriov.

Upozornenia: Ak sa vyskytnt zdvazné reakcie z precitlivenosti,
okamyzite produkt vyberte, prestarite ho pouzivat a kontaktujte
lekara.

Ak zaznamendte znizeny alebo preruseny prietok mocu alebo
ak katéter nevyprazdni mocovy mechur sprévne, obratte sa
nalekdra, pretoze to méze znamenat, Ze by ste mali pouZzit inu
velkost alebo typ katétra.

Ak mdte priznaky CAUTI alebo infekciu urogenitéineho traktu:
horucka, zimnica, pydria, dyzuria, nutkanie, zakaleny mog,
suprapubickd bolest, nepohodiie privyprazdriovani moového
mechura, krv v modi, zvyseny vytok z mo¢ového mechura,
autonomna dysreflexia, hlien, obrétte sa na zdravotnickeho
pracovnika.

Ak sa u vés vyskytnt akékolvek priznaky traumy, nepohodiia
pri vyprazdhovani mo¢ového mechura, krvdcania, ¢astého
nutkania na mocenie alebo krviv moci, okamzite ich prestarite
pouzivat a obrdtte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Nevhodné zavedenie a odstréinenie mdze sposobit traumu a
zhorsit nepohodlie a bolest.

Ak mdte pochybnosti o manipulécii s katétrom, obratte sana
zdravotnickeho pracovnika.

Zamedzte vniknutiu pubického ochlpenia do katétra.

Vznik mo¢ového mechura alebo tvorby kameriov stvisi so
zavedenim pubického ochlpenia a pritomnostou hlienu.

Upozornenia

Prijem tekutin by mal byt dostato¢ny, pokial nie je
kontraindikovany.

Pacient by sa mal vyhybat nadmernému prijmu tekutin, ¢o
méze spdsobit nadmernu distenziu mo¢ového mechura.
Z&pcha moéze spdsobit tlak zabrarujuci drendzi z katétra:
UdrZujte pravidelnt funkciu Eriev.

-67-



Pre véetkych uréenych pouzivatelov je potrebné vyskolenie,
aby bola katetrizécia autonomna.

Zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit, aby pacienti a
opatrovatelia boli riadne vyskoleni a pouceni o prerusovanom
(auto) cievkovani s katétrom, pretoze pouzitie pomdcky
nevyskolenym pouzivatelom moze spdsobit poranenie alebo
narusit sterilitu produktu, ¢o méze viest k infekcii.
Upozornenie $pecifické pre zdravotnickych pracovnikov:
Aplikujte opatrne, ak pacient vylucuje mo¢ s mnohymi
Casticami jasne rozlisitelnymi volnym okom, pretoze to moze
viest k prechodnej retencii mocu.

Katetrizacia by sa mala uskutoénit ¢o najrychlejsie po otvoreni
obalu, pretoze by to mohlo podporit kontamindciu alebo
narusit viastnosti produktu (napr. lubrikant na susenie).
Katéter neskladajte, pretoze by to mohlo potencidine viest k
traume mocovych ciest.

Zabrarite kontaktu medzi mocovym meatusom a konektorom
alebo puzdrom, pretoze to méze potencidine podporit
poranenie mocovych ciest.

Upozornenia

Sprdvnou manipuldciou sa treba vyhnut akejkolvek
kontamindcii katétra.

Kateter Actreen® Mini Cath nepouzivajte u dospelych muzov.
Cistenie, dezinfekcia, opakovand sterilizacia mézu poskodit
vyrobok a spdsobit potencidine riziko pre pacienta. Méze viest
k zhoréeniu funkénosti alebo kontamindcii pomadcky, ¢o moze
viest k infekcii.

Katéter nepouzivaijte, ak spozorujete akékolvek poskodenie
(napr. zauzlené) pomacky, jej zablokovanie alebo cudzie telesd.
Nepouzivajte, ak chybaju bo¢né ockd, pretoze zariadenie
nemusi fungovat tak, ako ma.

Len na pouzitie v mocovej rire.

V pripade podozrenia na zauzlenie katétra sa okamzite obrdtte
na zdravotnickeho pracovnika.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo po datume
exspirécie, pretoze mdze dojst k naruseniu sterility produktu,
¢o mbze potencidine viest k infekcii.

V zriedkavych pripadoch mézu infekcie spdsobené
intermitentnymi katetrizaciami viest k zdvaznému ochoreniu
alebo dokonca smrti. Na znizenie tohto rizika je nevyhnutné
dodrziavat spravne postupy manipuldcie a prisne hygienické
postupy.

Zhorsenie funkénosti pomodcky méze viest k dalsim rizikém
poranenia alebo ochorenia pacienta.

Pozndmka: V daldich ¢astiach tohto ndvodu na pouzitie su
uvedené dalie $pecifické upozornenia.

Do Uvahy sa musia vziat g tieto Specifické upozornenia.

Prevadzkové pokyny

1. PRIPRAVA:

+Pred a po katetrizécii si dokladne umyte ruky a oistite oblast
v okoli vyUstenia mocovej rury.

Ak oSetrovatel pomdha pri katetrizdcii, musia sa uplatfiovat
miestne usmernenia.

+ Pred otvorenim vyrobok skontrolujte, ¢i je neporuseny
(bez poskodenia obalu, bez viditelnych chyb, zalomenia na
hadicke...). Uistite sa, ze lubrikant je rovnomerne naneseny po
katétri.

Ak nie je, lubrikant rozotrite dotykom katétra po obale, aby sa
rovnomerne rozotrel.

Nerovnomerne rozptyleny lubrikant méze potencidine podporit
traumu mocovych ciest.

+ Poc¢ass otvarania udrziavajte vyrobok vo vodorovnej polohe a
pomaly odstrdrite ochrann foliu, alby nedoslo k strate lubrikantu.

2. OTVORENIE PRODUKTU:
Z bezpecnostnych a hygienickych dévodov vam odporic¢ame
vyrobok po otvoreni pouZzit ¢o mozno v najkratsom ¢ase.
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Upozornenie: Nesprdvna manipuldcia
s katétrom moze viest ku kontamind&cii
a/alebo zhordeniu funkénej schopnosti
pomadcky.

Po odstraneni félie z predrezaného otvoru
70 strany konektora (A) uchopte kuzel a
katéter zdvihnite z obalu (B).

3. KATETRIZACIA:

Katéter Actreen® Mini Cath md koénicky
konektor, ktory sa dé& pripojit k zbernym
vreckém na zber moc¢u Urimed od
spoloc¢nosti B. Braun.

Upozornenie: zIé pripojenie moze viest
k Uniku mocu alebo odpojeniu po¢as
katetrizécie.

Preventivne opatrenie: Dévajte pozor,
aby ste neskladali vrecko, aby ste umoznili
spravny tok mocu vnutri.

MUZ(C)

+ Jednou rukou pridrZte penis smerom hore,
aby sa vyrovnalo zakrivenia mocovej rdry.
+ Druhou rukou opatrne zavédzaijte katéter
do mocovej rury tak, aby prenikol do
mocového mechura.

V pripade odporu nasmeruijte penis nadol.
Pokrac¢ujte v zavadzani katétra, kym
nezacne tiect moc.

ZENA (D)

+ Jednou rukou roztiahnite vonkajsie pysky ohanbia, aby ste
lokalizovali vyustenie mocovej rury.

Druhou rukou opatrne zavédzajte katéter do mocovej riry tak,
aby prenikol do mocového mechtra, kym nezacne vytekat moc.
MUZ / ZENA

+ Ku koncu katetrizécie zlahka zatlacte na podbrusie, ¢im

podporite kompletné vyprdzdnenie.
+Ihned po vyprézdneni mocového mechura vytiahnite katéter.
+ Pri vytahovani zodvihnite konektor smerom hore, zabrdanite
tak kvapkaniu z katétra.

Dizka pouzivania

Iba na jednorazové pouZitie.

Upozornenie: Opd&tovné pouzitie pomdcok na jedno pouZitie
ma za ndasledok potencidlne riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Méze viest ku kontamindcii a/alebo zhoréeniu
funkénosti. Kontamindcia pomocky méze viest k infekcii.
Katétre sa musia vybrat ihned po dokonéeni drendize mocu.
Likviddcia

Katéter potom zlikvidujte podla platnych
miestnych nariadeni (E).

Podmienky skladovania a manipulécie
Chrdrnite pred sine¢nym svetlom a teplom.
UdrZujte v suchu.

Viyrobok sa musi skladovat polozeny v
rovnej polohe.

Upozornenie: Produkt (jednotku) neskladujte v kontakte
s ostrymi materidimi.

Na prepravu pouzivajte prednostne diskrétne vrecko.
Upozornenie: Dé&tum exspirdcie plati len vtedy, ked'je katéter
Actreen® Mini Cath spravne uskladneny v neposkodenom
obale.

Nepouzivajte po datume exspirdcie.

Klinické prinosy a vykony

Katéter Actreen® Mini Cath umozfiuje drendz mocu z
mocového mechura cez mocovu ruru.

Pozndmka pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto produktu alebo v désledku jeho
pouZzivania doslo k zavaznej nehode, oznamte to vyrobcovi
alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému
vnutrotdtnemu orgdnu.
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Bruksanvisning

[:[ﬂ Las bruksanvisningen noggrant fére anvéndning.

Beskrivning av enheten
Actreen® Mini Cath &r en kateter som &r forlubriserad, steril
och fardig att anvénda.

Sammanséttning

Actreen® Mini Cath dr tillverkad av termoplastisk polyolefin
(TPO) (kateter), etylenvinylacetat (EVA) (greppdel), UV-akrylat
eller cyanoakrylat (kateter och greppdelen), glidmedlet ar
vatten- och glycerinbaserat, och den priméra férpackningen
4rtillverkad av polyetylen (PE).

Ej tillverkad med PVC, DEHP eller latex.

Sterilitet
Steriliserad med betastrdining.

Avsett Gndamal

Den avsedda anvéndningen (@ndamdlet) fér Actreen® Mini
Cath ar att tilhandahdlla intermittent urinkateterisering av
urinbl&san genom att fora in katetern genom urinréret for att
témma urinen fréin urinbl&san.

Indikation

Actreen® Mini Cath &r indikerad fér patienter som behéver
intermittent urinkateterisering pé grund av tillfallig eller kronisk
urinretention eller tdmningsdysfunktion.

Patientpopulation

Actreen® Mini Cath kan anvandas pd kvinnliga vuxna eller
pediatriska patienter med en kroppsvikt pd éver eller lika
med 3,5 kg.

Ansvarig halso- och sjukvérdspersonal ska ordinera kateterns
storlek, spets och ldngd samt frekvensen av intermittent
kateterisering baserat pd patientens élder, kén, egenskaper

13cm-5in.
S —
9cem-3.5i0n.

och tillstéind (kroppsprofil i allménhet, graviditet, pediatrisk
population) enligt den senaste utvecklingen av medicinsk
kunskap.

Ansvarig halso- och sjukvérdspersonal ska beddma for
gravida kvinnor lamplig léngd och diameter pd katetrama,
eftersom vid graviditet dndras langden pd urinroret.
Ansvarig hdlso- och sjukvérdspersonal bér faststalla for
pediatriska patienter formagan att utféra intermittent
sjalvkateterisering enligt den senaste utvecklingen av
medicinsk kunskap.

Avsedd anvéndare
De avsedda anvandarna dr hdlso- och sjukvardspersonal,
vdrdgivare och patienter.

Férsiktighet

Den ansvariga hdlso- och sjukvardspersonalen maste
sdkerstdlla att patienter och vardgivare dr korrekt utbildade
och instruerade i intermittent (sjalv) kateterisering med
katetern, eftersom anvandning av enheten av en otrénad
anvandare kan orsaka trauma eller Gventyra produktens
sterilitet, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Avsedd anvéandningsmiljé
Hemmiljo, miljo for vardagsaktiviteter, sjukhus och
sjukvardsinrattningar.

Kontraindikationer

Kontraindikationer relaterade till produkten:

Kand éverkénslighetsreaktion mot material som anvands (se
sammansdttning).
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Absoluta kontraindikationer fér intermittent kateterisering:
Hogt intravesikalt tryck som skulle kréva kontinuerlig fri
drénering for att undvika njurskada. Urinfistel. Mitrofanoff-
procedur. Efter uretral kirurgi. Misstankt uretral tumaor.
Backen-/uretral skada.
Relativa kontraindikationer for intermittent kateterisering
med sarskilda forsiktighetsvarningar:
Kontakta hdlso- och sjukvardspersonal innan du anvander
denna produkt om nagot av foljande tillstand foreligger:
Onormal uretral anatomi (t.ex. striktur), falsk passage,
obstruktion av bléshals, efter kdnbyteskirurgi, tendens till
autonom dysreflexi med blésfilning / uretral instrumentation
(oavsett behandling), uretral blédning, blashalskirurgi,
kvinnlig kénsstympning, stent eller konstgjord protes i
urogenitalomradet, blaskapacitet < 200 ml eller hogt
vatskeintag.
Kontraindikation fér intermittent sjclvkateterisering:
Oférméga for sjdlvkateterisering i frénvaro av en lampligt
utbildad vardgivare eller sjukvardspersonal fér patienter
med ddlig manuell fingerfardighet och kognitiv nedsattning.
Varningar: Om du har ndgon av de ovan ndmnda
kontraindikationerna eller &r osciker ska du kontakta din
ansvariga lékare omedelbart fére néista kateterisering om
hur du ska gé tillvaga.
Ansvarig lakare maste definiera kontraindikationer for
intermittent kateterisering baserat pd patientens egenskaper
och tillsténd enligt den senaste utvecklingen av medicinsk
kunskap.

Kvarvarande risker
Kvarvarande risker ingdr i andra kapitel (t.ex. varningar osv.).

Biverkningar

Biverkningar relaterade till produkten

Okdnd dverkdnslighetsreaktion mot ndgot anvant material,
som leder till anafylaktiska eller anafylaktoida reaktioner.

Biverkningar relaterade till intermittent kateterisering
Kateterrelaterad urinvéigsinfektion (CAUTI), i vissa fall
associerad med pyelonefrit.

Uretrit. Traumai urinvéigama, inklusive uretrailt trauma / uretral
blédning / falsk passage / uretrala strikturer / meatus erosion
och stenos / urinbl&sperforation. Obehag, dmhet, smarta.
Kalk och stenbildning i bl&san.

Varmingar: Om allvarliga éverkanslighetsreaktioner uppstdr,
ska produkten omedelbart avldgsnas, anvéndningen
avbrytas och ldkare kontaktas.

Om du upplever reducerat eller avbrutet urinflode eller att
katetern inte tdmmer urinblé&san pd ratt satt ska du kontakta
en lakare eftersom det kan tyda p& att du bér anvéinda en
annan storlek eller typ av kateter.

Omdu har symtom p& CAUTI eller infektion i urogenitalomrédet:
feber, frossa, pyuri, dysuri, trdngningar, grumlig urin, suprapulbisk
smarta, obehag vid bldstémning, blod i urinen, dkade
blé&sspasm, autonom dysreflexi, slem, kontakta halso- och
sjukvérdspersonal.

Om du har tecken pd trauma, obehag vid témning av
urinbl&san, blédning, frekvent trangning av urin eller blod
i urinen, avbryt anvandningen omedelbart och kontakta
hdlso- och sjukvérdspersonal.

Oférsiktigt inforande och avidgsnande kan orsaka trauma
och férvérra obehag och smdrta.

Om du drosdker pd hur katetern ska hanteras ska du kontakta
hdlso- och sjukvérdspersonal.

Undvik att fora in konshér.

Kalk och stenbildning i bl&isan &r relaterade tillintroduktionen
av kénshér och forekomst av slem.

Forsiktighetsvarningar

Vatskeintag ska vara tillréickligt om det inte dr kontraindicerat.
Patienten bér undvika dverdrivet vatskeintag som kan orsaka
Gverspdnning i urinbldsan.

Forstoppning kan orsaka tryck som férhindrar drénage frén
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katetern: Uppratthdll regelbunden tarmfunktion.

For alla avsedda anvandare &r en utbildningsperiod
nodvandig for att vara autonom vid kateterisering.

Halso- och sjukvardspersonalen méste sdkerstdlla att
patienter och vérdgivare Grkorrekt utbildade ochinstruerade
i intermittent (sjalv) kateterisering med katetern, eftersom
anvéndning av enheten av en otrdnad anvandare kan orsaka
trauma eller Gventyra produktens sterilitet, vilket potentiellt
kan leda till infektion.

Forsiktighet specifik for halso- och sjukvérdspersonal:
Applicera med férsiktighet om patienten producerar urin
med mdanga partiklar som tydligt kan urskiljas av blotta 6gat,
eftersom det kan leda till tillfallig urinretention.
Kateterisering ska ske s@ snabbt som mojligt efter
att férpackningen éppnats eftersom det kan leda till
kontaminering eller &ventyra produktens egenskaper (t.ex.
uttorkning av glidmedel).

Vikinte katetern eftersom det potentiellt kan bidra till trauma
i urinvéigarna.

Unadvik kontakt mellan urinvéigsmynningen och kopplingen eller
hylsan eftersom det potentiellt kan orsaka traumai urinvéigarna.
Varningar

All kontaminering av katetern méste undvikas genom korrekt
hantering.

Anvand inte Actreen ® Mini Cath p& en vuxen man.
Rengoring, desinfektion och omsterilisering kan skada
produkten och skapa en potentiell risk fér patienten. Dessa
&tgarder kan leda till férsémrad funktion eller kontaminering
av enheten, vilket potentiellt kan leda till infektion.

Anvand inte katetern om du observerar ndgon skada (t.ex.
veck) pd, blockering av eller frammande kroppar i enheten.
Anvand inte om sidodgon saknas eftersom enheten kanske
inte fungerar som den ska.

Endast for uretral anvandning.

Vid misstanke om knickbildning pd katetrar, kontakta
omedelbart din hdlso- och sjukvardspersonal.

Anvand inte produkten om férpackningen ér skadad eller
efter utgdngsdatum, eftersom produktens sterilitet kan ha
&ventyrats, vilket potentiellt kan leda till infektion.

| séllsynta fall kan infektioner fréin intermittent kateterisering
leda till allvarlig sjukdom eller t.o.m. till dédsfall. For att
minska denna risk ar det mycket viktigt att folja korrekta
hanteringsprocedurer och uppratthdlla strikta hygienrutiner.
Forsamrad funktion hos enheten kan leda till ytterligare risker
fér att patienten drabbas av skada eller sjukdom.
Observera: Det finns ytterligare, specifika vamingar i andra
avsnitt i denna bruksanvisning.

Dessa specifika vamingar maste ocksé beaktas.

Anvandarinstruktioner

1. FORBEREDANDE ATGARDER:

« Tvatta héinderna noga fére och efter kateteriseringen, och
tvatta omrddet kring urinrérsmynningen.

Om en vardgivare hjdlper till med kateteriseringen mdste
lokalarriktlinjer tillimpas.

* Innan du éppnar den ska du kontrollera om produkten &r
intakt (ingen skada pd férpackningen, inga synliga defekter,
veck pd slangen..) Se till att glidmedlet &r jamnt férdelat
Over katetern.

Ominte, sprid ut glidmedlet genom att vidréra katetern éver
férpackningen for att mojliggéra en jamn distribution.
Ojamnt spritt glidmedel kan potentiellt frémja trauma i
urinvégarna.

+ Hall produkten horisontellt under ppningen och ta bort
skyddet ldngsamt for att undvika att glidmedlet lossnar.

2. OPPNA PRODUKTEN:

Av stkerhets- och hygienskal réder vidig att anvénda produkten
sd snabbt som majligt efter forpackningen har dppnats.
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Forsiktighet: Var noga med att inte vidréra
kateterslangen eller placera den pd
féremal/ytor.

Varning: Felaktig manipulering av katetemn
kan leda till kontaminering och/eller
férséimring av enhetens funktion.

Efter att ha tagit bort filmen vid den
forskurna dppningen frén anslutningssidan
(A), h&ll i konen och lyft ut katetern ur
férpackningen (B).

3. KATETERISERING:

Actreen® Mini Cath har en konisk,
stegvis koppling som kan anslutas till
urinuppsamiingspdsen Urimed frén B. Braun.
Varning: dalig anslutning kan leda till
urinlackage eller frdnkoppling under
kateteriseringen.

Forsiktighetsatgarder:

Var noga med att inte vika pdsen for att
mojliggdra korrekt urinfldde inuti.

MAN (C)

+H&llmed ena handen penis uppdt for att
minska urinrérets rundning.

+ Fér med den andra handen varsamt in
katetern i urinréret tills den nér urinbldsan.
Rikta penis nedat om du kénner motsténd.
Fortsatt att fora in katetern tills urinen
bérjar rinna.

KVINNA (D)

For isar de yttre blygdldpparna pd vulvan med en hand for
att hitta urinrérsmynningen.

For med den andra handen varsamt in katetern i urinréret tills
den ndr urinblésan och urinen borjar rinna.

MAN / KVINNA

« Tryck med handen pd& nedre buken mot slutet av

kateteriseringen for att vara saker pd att urinbldsan har
tomts helt.

+ Dratillbaka katetern omedelbart efter att urinblasan tomts.
« For att hindra dropp fréin katetern, vand kopplingsénden
uppdt vid borttagningen.

Anvéndningsduration
Endast for engéngsbruk.
Varning: Ateranvandning av engé&ngsprodukter skapar
en potentiell risk for en patient eller anvandare. Det kan
leda till kontaminering och/eller férsémring av funktionen.
Kontamination av enheten kan leda till infektion.

Katetern mdste avidgsnas omedelbart
efter att urindrnaget har slutforts.

Kassering
Katetern ska kasseras enligt géllande lokala
férordningar (E).

Férvarings- och hanteringsférhéllanden
Forvaras skyddat fréin solljus och varme.
Férvaras torrt, Produkten maste férvaras plant.

Varning: Férvara inte produkten (enheten) i kontakt med
vassa material.

Anvand helst den diskreta pdsen for transport.

Varning: Utgéngsdatumet gdller endast nér Actreen® Mini
Cath forvaras korrekt i en oskadad férpackning.

Anvand inte efter utg&ngsdatum.

Kliniska férdelar och prestanda
Med Actreen® Mini Cath kan urin rinna ut frén urinbldsan
genom urinréret.

Meddelande till anvéndaren

Om ett allvarligt tilloud uppstdr vid denna produkts
anvéndning eller som ett resultat av dess anvandning, ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.
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®

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Gebruik dit product niet opnieuw
Ayl o Y

Nepouzivejte opakované

Mé ikke genanvendes

Na pnv emavaypnaoigoTroigitar

Ala kéyta uudelleen

Mé ikke gjenbrukes

Nie uzywac ponownie

N&o reutilizar

Anu se refolosi

ToBTOPHOE 1CMIOML30BaHVE 3aMpeLLIEHO
Nepouzivajte opakovane
Endast for engdngsbruk
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consultese las instrucciones de uso
Se reporter & la notice dinstructions
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
AR Clada gl

Prectéte sindvod k poutziti

Se brugsanvisningen

YupBouheuTeiTe TIG 0dnyieg XPRONG

Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisningen

Patrz instrukcja uzywania

Consulte as instrugdes de utilizagéio
Consultati instructiunile de utilizare
CM. MHCTPYKLIO 110 MPUMEHEHIIO

Pozrite ndivod na pouzitie

Se bruksanvisningen
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Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Fabricant
Fablbricante
Fabrikant
ad
Vyrobce
Fabrikant
KaraokeuaoTrg
Valmistaja
Produsent
Producent
Fabricante
Producdtor
W3rotosuTent
Vyrobca
Tillverkare
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Méikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Mn xpnatpomogie To Tpoidv Qv £xer uToaTei {nuid N cuokeuaaia
Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

¥ skalikke brukes hvis emballasjen er skadet
Nie uzywacg, jesli opakowanie zostato uszkodzone
N&o utilizar se aembalagem estiver danificada
@ Anuse utiiza dac ambalajul este deteriorat RO]

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No utilizar si el embalaje estd dafiado

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé
Non usare se la confezione risulta danneggiata
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

3y e b gaall CilS 1)) deadid Y
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

He ucrionb3oBaTs, eCriv ynaKoBKa MoBpexzeHa
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Produkten fér ej anvandas om forpackningen ér skadod

LOT

Batch code
Chargencode
Cédigo de lote
Numéro de lot
Codice lotto
Batchcode
Qadll

Kod arze
Batchkode
Kwdikog mapridag
Eréikoodi

M@ Partikode
Kod partii
Codigo de lote
Codul lotului
Ko napTun
Cislo 3arze
Batchnummer

O
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Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril individual
Systeme de barriére stérile simple
Sistema di barriera sterile singola
Systeem met enkelvoudige steriele barriere
lal gine Jala ol

Systém s jednou sterilni bariérou
Enkelt sterilt barrieresystem

Z0omua povou aTeipou ppaypol
Yksinkertainen sterilisuojojarjestelmd
Enkelt sterilt barrieresystem
Pojedynczy system bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril individual
Sistem cu barierd sterild unicd
OpyHapHas cTepunbHas bapbepHas cuctema
Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt sterilbarriérsystem
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Sterilized using irradiation

Mit Bestrahlung sterilisiert
Esterilizado usando radiacion
Stérilisé par iradiation

Sterilizzato mediante iradiazione
Gesteriliseerd met behulp van straling
e (RECH I

Sterilizovéno zérenim

Steriliseret ved bestrdling
AmoaTeipuvetat pe xprion akTivoBoAiog
Steriloitu sédettamaille
Sterilisering ved bruk av straling
Sterylizowany przez napromienianie
Esterilizado por irradiagdo
Sterilizat prin iradiere

Crepunuosaro obnyyeHrem
Sterilizované ozarovanim
Steriliserad med strélning

e

AN
h

Keep away from sunlight and heat

Vor Sonnenlicht geschitzt aufoewahren

Mantener alejodo de la luz solar

Conserver & I'abri de la lumiere du soleil

Tenere lontano dalla luce del sole

Niet blootstellen aan zonlicht

el Al e 1ams 4l

Chrarite pred slune¢nim zéfenim

Opbevares voek fra sollys

Nat Siompeitar pakpidt amd 1o AIakd wg

Suojattava auringonvalolta

Mé holdes unna sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado dal luz solar

A se feri de lumina soarelui

Bepeub oT conHeuHbIx nyqeit

Chrarnite pred sine¢nym svetiom

Skyddas mot direkt solljus och varme

m|
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Use by date
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
A dlall elgl &y
Datum pouZitelnosti
Holdbar til

Hyepopnvia Mg
Kaytettava viimeistadn
Utlgpsdato

Data waznosci

Data de validade
Data expirdrii

Cpok rogHocT!

Datum pouzitelnosti
Anvand fére-datum
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Caution
Vorsicht
Advertencia
Mise en garde
Attenzione
Letop
Upozornéni
Forsigtig
Mpogox
Huomio
Forsiktig
Przestroga
Atengdo
Atentie
Mpenoctepexerve
Upozornenie
Varning
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Keep dry

Vor Nésse schutzen
Mantener seco

A conserver au sec

REF

Conservare in luogo asciutto

Droog bewaren
PR

Chrarite pred slunecnim zdrenim

Opbevares teort

Na diamnpeitar oTeyvo
Sailytettava kuivana
M@ holdes terr

Przechowywac w suchym migjscu

Manter seco

A se p&stra uscat
XpaHWTb B CyXOM MecTe
Udrzujte v suchu
Férvaras torrt
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Catalog number
Katalognummer
Numero de catdlogo
Référence catalogue
Numero di catalogo
Catalogusnummer
A 5
Katalogové cislo
Katalognummer
ApiBu6G kataAdyou
Tuotenumero
Katalognummer
Numer katalogowy
NUmero de catdlogo
Numdr de catalog
Homep no karanory
Katalégové Cislo
Artikelnummer
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Date of manufacture
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data difabbricazione
Productiedatum
el &y 3

Datum vyroby
Fremstilingsdato
Huepopnvia karaokeung
Valmistuspdivemadra
Produksjonsdato
Data produkgji

Data de fabrico
Data fabricatiei

[lara uarotoBneHms
Dd&tum vyroby
Tillverkningsdatum
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Swiss representative European Authorized Representative Distributor
Schweizer Bevollmdchtigter Bevollméchtigter in Europa Héandler
Representante suizo Representante europeo autorizado Distribuidor
Représentant en Suisse Mandataire européen Distributeur
Rappresentante per la Svizzera Mandatario europeo Distributore
Zwitserse vertegenwoordiger Gemachtigde in Europa Distributeur
1 st 3 g Jiaal dindl g y5Y1 Jiad &5l
Zastupce pro Svycarsko Zplnomocnény zéstupce pro Eviopu Distributor
Schweizisk repraesentant Autoriseret reproesentant i EU Distributer
Avrmipdowttog oty EABeTia E¢ouaiodotnuévog avTimpdowrog yia v Eupirm Aiavopeag
Edustaja Sveitsissa Euroopan valtuutettu edustaja Jakelija
Sveitsisk representant Autorisert europeisk representant Distributer
Przedstawiciel w Szwaijcarii Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej Dystrybutor
Representante na Suiga Mandatdrio Europeu Distribuidor
Reprezentant in Elvetia RO Reprezentant autorizat in Europa [0 Distribuitor
Mpencrasurens B LLiseiuapum YNonHOMOYeHHbI npeacTaBuTens B EBpone [Lvcrpubbiotop
Zastupca pre Svaijciarsko Splnomocneny zdstupca pre Eurdpu Distributor
Representant i Schweiz Auktoriserad representant i Europa Distributor
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MD

Mediical device

Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositif medical
Dispositivo medico
Medisch hulprmididel

o e

1

Store Flat. This side up

Flach lagerm, mit dieser Seite nach oben
Almacenar plano, este lado hacia arriba
Stocker a plat, ce coté vers le haut

Riporre in piano, con questo latorivolto verso 'alto
Liggend bewaren, met deze zijde naar boven
AREEREERTIE NS

Zdravotnicky prostfedek Skladujte naplocho, touto stranou nahoru

Medicinsk udstyr

Opbevares fladt med denne side opad

larpotexvohoyikd Trpoidv DUatn oe emimedn Béan, aur n TAEUpd TP T EMAVW

Léskinndlinenlaite
Medlisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
[{0] Dispozitiv medical

Sailyté vaakatasossa, t&dma puoli yldspdin
[ Oppbevares flatt, med denne siden opp
Przechowywaé na ptasko, tg strong do gory
Armazenar na horizontal, com este lado para cima
[ Asedepoitain pozitie orizontald, cu aceastd parte in sus

MeavumHckoe uanenve XpaHuTb B pacripagneHHOM BULE, 3TOM CTOPOHOM BBEPX
Zdravotnicka pomdcka Skladuijte v rovnej polohe touto stranou nahor
Medicinteknisk produkt Forvaras plant, denna sida upp

UDI
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Unique Device Identifier

Einmalige Produktkennung
Identificador Unico del producto
Identifiant unique du dispositif
|dentificatore unico del dispositivo
Uniek hulomiddel-ID

3 Jeal i

Jedine¢ny identifikator prostifedku
Unik udstyrsidentifikation

Movadiké avayvwpIoTIKG GUTKEURS
Yksilollinen laitetunniste

Unik utstyrsidentifikasjon
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
|dentificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHuKanbHbIi MAEHTUMKATOP YCTPOICTBA
Jedine¢ny identifik&tor pomocky
Unik produktidentifiering
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13cm -5in.
S —

9cm-3.5in.

EE B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen - Germany

R

22 [HB.Broun Medical SA
NS "~ 089TRIOI - Spain

'/‘ B.BRAUN MEDICAL SAS
Fmﬂ 92210 Saint-Cloud — France

22 [ B Broun Medical Ltd.
Fm;ﬂ Sheffield, S35 2PW

United Kingdom
e
<

22 [MB. Broun Mediical BY.
Pngﬂ 5342 CW Oss — Netherlands

B. Braun Milano Sp.A.
20161 Milano - Italy

FT’H% B. Braun Austria GmoH

2344 Maria Enzersdorf — Austria

m B.Braun Australia Pty. Ltd
Bella Vista NSW 2153 — Australia

Actreen® Mini Cath

Charriére (@ mm)

References

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

228008
228010
228012
228014
228016

[I3B. Braun Medical NV./SA.
1831 Diegem - Belgium

R

R
R

[¥]B. Broun Mediical AG
6203 Sempach - Switzerland

[ Laboratorios BBraun S/A
Registro ANVISA n°8.0136990871
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

‘ [#2B. Braun Medical, sro.

14800 Praha 4 - Czech Republic
o
7

22 [ 8. Broun Medical Oy
% Karvaamokuja 2b
00350 Helsinki —

[ B. Braun Medical A/S
2000 Frederiksberg — Denmark

Finland

o2 [ Troumacare IKE
P& Oeooahovikn 55535 - EMGda
5.
<
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m B. Braun Mediical A/S
Mathilde Henriksens vei 1
3142 Vestkogen - Norway

N2 [ Aesculap Chifa Sp. Z 0o.
%pﬂ 64-300 Nowy Tomyél — Poland

[ B. Broun Medicdl, Unipessoal Lda.
2730-053 Barcarena - Portugal

e

22 [iBBraun Medical SRL
F& Bernd Braun nr. 1, Sénandrei
307375 Timig - Romania

/ S m B.BpayH Mepukan,
%[ﬂ 191040, CaHkT-TeTepéypr,
IMywiknHekas yi., A, 10.
Ten./akc: (812) 320-40-04

28 Broun Medical AB
18212 Danderyd — Sweden

e

=2 HB. Braun Medical sro.
P&[ﬂ 83103 Bratislava — Slovakia
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