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Deutsch Katalognummer

Seriennummer
Hydrophiler Einmalkatheter fiir den ISK

(Intermittierender Selbstkatheterismus) Trocken aufbewahren
* Nicht gebrauchsfertig
* Katheter mit 2 funktionellen Bereichen Oben

(SAUER-Kugelkopf und Fiihrungszone)

Peelverpackung fiir einfache Handhabung Nicht erneut sterilisieren

Gesamtladnge: ca. 170 mm, Lénge ohne Konnektor: ca. 120mm
3 Groken: CH10,CH12,CH 14

Stiickzahl

Vor Sonnenlicht
geschiitzt aufbewahren

Anwendergruppe: 1Q2902.xx - Frauen, Mddchen Sterilisation mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem
Zweckbestimmung:

Der 1Q-Cathist fiir die einmalige und voriibergehende Urin-Ableitung
aus der Harnblase zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken
beivorliegenden Blasenentleerungsstérungen bestimmt. Eskann eine
einmalige oder intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK) oder
Fremdkatheterisierung (IFK) durchgefiihrt werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit auben
liegender Schutzverpackung

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Indikation:

Die Indikation fiir den ISK oder IFK wird nach entsprechender Diag-
nostik und abhangig von der individuellen Situation des Betroffenen
gestellt.

Der 1Q-Cath ist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen
geeignet: Blasenentleerungsstérungen unterschiedlicher Genese
(z.B. neurogen), Detrusorunteraktivitat bzw Detrusorakontraktilitat,
chronische Harnretention, unphysiologische Entleerung der Blase
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CE-Kennzeichnung Medizinprodukt

Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Nicht zur Wiederverwendung

HLS

(Pressmiktion) mit und ohne Restharn. Pharmazentralnummer
Kontraindikation: Drug tariff (Katalog britischer NHS)
Der IQ-Cath kann beim Auftreten folgender Probleme nicht geeignet
sein. In diesen Fallen muss auf jeden Fall vor der Anwendung ein Arzt . . .

LpP Liste der Produkte und Dienstleistungen

kontaktiert werden: Verletzung der Harnrdhre, Harnrohrenblutung,
akute Entziindung der Harnrdhre, Passagehindernisse (z.B. Tumore)

in der Harnrohre, am HarnrohrenschlieRmuskel. Bei beSChadlgter VerpaCkung

nicht verwenden
Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen. Herstelldatum

Um die Hande wahrend der Aktivierung des Katheters und der Des-
infektion frei zu haben, kann der Katheter mit dem Klebepunkt an einem
geeigneten Untergrund befestigt werden. Die Anwendung muss bei
ausreichenden Lichtverhaltnissen erfolgen.

Hersteller
Schweizer Bevollmachtigter

Risiken und Warnhinweise:

Bei der Verwendung von Kathetern (v.a. bei unsachgeméRer Anwen- X X
dung) kann es zu einer Reizung/Infektion oder Verletzung der ablei- Not ready for use ~ Nicht gebrauchsfertig

tenden Harnwege kommen. In diesem Fallist drztlicher Rat einzuholen.

Bei unsachgeméRer Anwendung kdnnte Restharn in der Blase ver-

bleiben. Der Katheter ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erhdht das
Infektionsrisiko. Nicht ohne vorherige Aktivierung durch sterile Kochsalzlésung 0,9 % verwenden, da nicht gleitfahig. Leitungs-
wasser beeintrachtigt die Sterilitat des Katheters und fiihrt damit zu erhdhtem Infektionsrisiko. Nicht verwenden bei beschédigter
Steril-Verpackung oder beibeschadigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine Anwendung peraturvon15-25°C.
Sollten bei der Verwendung von ,1Q-Cath" Einmalkathetern schwerwiegende Vorfalle auftreten, so sind diese dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde des Landes zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist.

e

SAUER-Kugelkopf

Abb. 1-7 (siche Seite 2): Den gesamten Katheter (auRer Konnektor) nicht direkt beriihren.

© Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und desinfizieren.

@ Die Harnrshrenéffnung und den Bereich darum mit einem geeig Schl
des Herstellers des Desinfektionsmittels beachten).

ionsmittel desinfizieren (Anweisungen

© Den Katheter senkrecht nach unten halten und die Peelverpackung am Konnektorende &ffnen.

@ Den Katheter senkrecht nach unten halten und geniigend sterile Kochsalzlésung 0,9 % einfiillen, damit der komplette Katheter
(auler Konnektor) fir min. 30 Sek. benetzt wird.

© Den Katheter am Konnektor aus der Peelverpackung nehmen. Sollte der Katheter in der Verpackung stecken bleiben, den Katheter
langsam herausdrehen.

© Bei Bedarf den Katheter mit einem Urin-Auffangbeutel verbinden.

@ DenKatheter vorsichtig in die Harnréhre einfiihren bis der Urin ablauft. Wenn kein Urin mehr flieRt, den Katheter langsam herausziehen.

Den Katheter mit dem Restmiill entsorgen.

Die MANFRED SAUER GmbH iibernimmtkeine Verantwortung fiir Schiden oder Verletzungen, die sich aus unsachgemé®er Handhabung
entgegen dieser Gebrauchsanweisung oder der Nichtanwendung der hygienischen Richtlinien ergeben kénnen.

Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an medizinisches Fachpersonal oder an unsere Kundenberater:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100






Catalog number

English
ial numb
Hydrophilic Single-use catheter for ISC serial number

(Intermittent self-catheterisation) .
Storeinadry place

Not ready for use

[s]
The catheter with 2 functional zones 11

Thi
(SAUER-rounded tip and guiding zone) IS way up

Peel packaging for easy handling Do not resterilise

Total length: ca. 170 mm, length without funnel: ca. 120 mm
3 sizes: CH10,CH12,CH 14

Quantity

Keep away from sunlight

Group of Users: 1Q2902.xx - Women, girls Sterilised with ethylene oxide

Intended use: . . .

Single sterile barrier system
ThelQ-Cathisasingle use product designed for temporary drainage of urine O s y
from the urinary bladder in a person with bladder voiding dysfunction for P N Single sterile barrier system with
therapeutic or diagnostic purposes. It is suitable for intermittent self-cat- '\.O_x' protective packaging outside

heterisation (ISC) or carer-assisted clean intermittent catheterisation (CIC).
Indication: Batch number
The indication for ISC or CIC is made following relevant diagnostic tests
and is dependent on the individual's situation.

The 1Q-Cath is suitable for catheterisation in the following situations:
bladder voiding dysfunction of various origins (e.g. neurogenic), underac-
tive detrusor or acontractile detrusor, chronic urinary retention, abnormal
micturition (straining) with or without residual urine.

Observe instructions for use

CE marked medical device

Use by (year-month-day)

Contraindication: 2

The 1Q-Cath may be unsuitable in the following cases, and a health care ® Not for reuse
professional must be consulted before use:injury of the urethra, bleeding of

the urethra, acute inflammation of the urethra, obstructions (e.g. tumours)
in the urethra, at the sphincter blocking passage.

Pharmaceutical central no.

Instructions for use:

The first use should be supervised by a professional.

To have your hands free while activating the catheter and during disinfec-
tion, the catheter can be attached to a suitable surface with the adhesive
dot. Ensure sufficient lighting during insertion, adjustment and removal.

Drug Tariff

List of products and services

@ Do not use if package is damaged
Risks and Cautions:

The use of catheters (especially improper use) may cause irritation/infec- M Date of manufacture
tion of the urinary tract. You must seek medical attention if this occurs.

Improper use may cause residual urine toremainin the bladder. This catheter M

isintended for single use only. Therisk of infectionincreases if the catheter
is reused or reprocessed. Do not use without activating with sterile saline
solution 0.9% firstasitis not lubricated. Tap water affects catheter sterility

Manufacturer

Swiss authorised representative

andthus poses anincreasedinfectionrisk. Do not use if the sterile packaging . .
orthe catheteris damaged as thereis arisk of infection. We recommend an UK authorised representative
operating temperature range of 15-25°C. @ SAUER-rounded ti

a p

Any serious adverse event occurring during use of 1Q-Cath must be re-
ported to the manufacturer and the competent authority of the user's
country of residence.

Not ready foruse  Not ready for use

Fig. 1-7 (see p. 2): Avoid touching any part of the catheter surface (except for the connector) directly.
© Before use, wash hands thoroughly and disinfect them.

@ Clean the opening of the urethra and the surrounding area with a disinfectant suitable for mucous membranes (observing the
instructions of the manufacturer of the disinfectant).

© Hold the catheter vertically with the tip downwards and open the “Peel” packaging at the funnel end.

@ Hold the catheter vertically with the tip down and fill in a sufficient quantity of sterile saline solution 0.9% to ensure that all of the
catheter surface (except for the funnel) is moistened for at least 30 sec.

© Remove the catheter from the plastic peel film holding it at the funnel. If the catheters sticks to the packaging please pull out
twisting it slowly at the same time.

@ If necessary, attach a urine bag to the catheter.

@ Gently insert the catheter into the urethra until the urine begins to flow. When the urine stops flowing, pull the catheter out slowly.

Dispose of the catheter in the general household waste.

MANFRED SAUER GmbH does not accept responsibility for damages or injuries that may result from improper handling contrary to
these instructions for use or from neglecting the hygiene guidelines.

Should you have any questions or problems, please turn to a medical professional or to our customer adviser:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100

Manfred Sauer UK Ltd - Barn Way - Northampton NN5 7UW - United Kingdom - Phone +44 1604 595696






Frangais Numéro de catalogue

Numéro de série
Sonde hydrophile a usage unique
pour l'autosondage intermittent Conserver au sec
* Non préte a 'emploi
* Lasonde avec 2 zones fonctionnelles

(téte sphérique SAUER et zone d'introduction)

Ce coté vers le haut

Emballage « Peel » emploi simple Ne pas stériliser une nouvelle fois

Longueur totale 170 mm, Longueur sans connecteur: env. 120 mm

3 tailles: CH10,CH12,CH 14 Quantité

Tenir aI'abri de la lumiére du soleil

Groupe d'usagers: 1Q2902.xx - Femmes, filles Sterilised with ethylene oxide

Usage auquel le dispositif médical est destiné : Systéme de barriére stérile unique
la sonde 1Q-Cath est destinée au drainage unique et temporaire de
l'urine a des fins thérapeutiques ou diagnostiques en cas de troubles
de la miction. Elle peut étre utilisée pour effectuer un autosondage ou
un hétérosondage unique ou intermittent.

Systéme de barriére stérile unique avec
emballage protecteur a l'extérieur

Numéro de lot
Indication :

l'indication d'al dage ou d'hétér dage est posée a la suite de
mesures diagnostiques correspondantes et en fonction de la situation
individuelle du patient.

La sonde IQ-Cath est adaptée pour effectuer un sondage dans les indi-
cations suivantes : troubles de la miction d'étiologies diverses (par ex.
neurogénes), hypoactivité ou acontractilité détrusorienne, rétention
urinaire chronique, miction non physiologique (miction par poussée)
avec ou sans résidu postmictionnel.

Respecter la notice d'utilisation

Dispositif médical marqué CE

o
=
NE|
w

Date de péremption (année-mois-jour)

Ne pas réutiliser

)
C
g
®

Contre-indications : Code identifiant de présentation

l'utilisation de la sonde 1Q-Cath peut ne pas étre appropriée en cas
d'apparition des problémes mentionnés ci-dessous. Dans ces cas, il
convient en tout état de cause de contacter un médecin avant l'utilisa-
tion: blessure de l'urétre, saignement de l'urétre, inflammation aigiie
de l'urétre, obstructions (par ex. tumeurs) dans l'urétre, au niveau du
sphincter de la vessie qui bloquent le passage.

Drug Tariff, prix du médicament (NHS)

Liste des produits et prestations

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Instructions d'utilisation : Date de fabrication
La premiére utilisation doit avoir lieu sous la supervision d‘un pro-
fessionnel.

Afin d'avoir les mains libres pendant l‘activation de la sonde et la dés-
infection, elle peut étre fixée sur une surface appropriée avec le point
adhésif. L'application doit se faire dans des conditions de luminosité l@

Fabricant

®
il
wl

Représentant autorisé suisse

suffisantes. Téte sphérique SAUER

Risques et mises en garde :

l'usage de sondes (notamment en cas d'utilisation incorrecte) peut en-
trainer uneirritation/infection ou une lésion des voies urinaires drainées.
Dans un tel cas, il convient de demander conseil a un médecin.

Un résidu postmictionnel pourrait subsister dans la vessie en cas d'utilisation inappropriée. La sonde est destinée a un usage
unique. La réutilisation ou le retraitement augmente le risque d'infection. Ne peut étre utilisée qu'aprés avoir été activée par de
la solution NaCl 0,9 % stérile, car la sonde ne coulisse pas. L'eau du robinet altére la stérilité de la sonde et accroit ainsi le risque
d'infection. Ne pas utiliser sila sonde oul'emballage stérile est end gé, carilexiste unrisque d'infection. Nous recommandons
une température d'utilisation entre 15 et 25 °C.

La survenue d'incidents sévéres lors de l'utilisation des sondes & usage unique « IQ-Cath » doit étre signalée au fabricant et aux
autorités compétentes du pays dans lequel l'utilisateur réside.

Not ready foruse  Non préte a I'emploi

Fig. 1-7 (voir page 2) : Ne touchez pas directement l'ensemble du cathéter (sauf le connecteur).
© Bien se laver et désinfecter les mains avant l'usage.

@ Désinfecter le méat urinaire et ses alentours avec un désinfectant approprié aux muqueuses en suivant les recommandations du
fabricant du désinfectant.

© Tenir la sonde 4 a verticale avec la pointe vers le bas et ouvrir 'emballage « Peel » au pointillé antérieur (connecteur). .

O Tenir la sonde verticale avec la pointe vers le bas et remplir l'emballage d'une quantité suffisante de solution NaCl 0,9 % stérile pour
assurer que la surface compléte de la sonde soit humectée pendant au moins 30 séc.

© Sortirla sonde de 'emballage plastique « Peel » par le connecteur. Sila sonde colle a l'emballage veuillez tourner la sonde et plus tirez.

® Brancher la sonde & une poche urinaire si nécessaire.

@ Introduire la sonde avec précaution dans l'urétre jusqu'a écoulement de Uurine. Retirer la sonde lentement de l'urétre quand
l'urine cesse de couler.

Eliminez le cathéter dans les déchets ménagers.

MANFRED SAUER GmbH n'assume aucune resp bilité en cas de d ges ou de blessures dus & la manipulation non conforme
ala présente notice d'utilisation ou au non-respect des directives d’hygiéne.
Si vous avez des questions ou des problémes, veuillez vous adresser a des professionnels de la santé ou a notre service clientéle:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
7






Italiano Numero di catalogo

. . . . . . Numero di serie
Catetere idrofilo per 'autocateterismo intermittente EI

* Nonprontoall'uso Conservare in luogo asciutto
* Catetere con 2 zone funzionali

(testa arrotondata SAUER e zona guida)

Questo latoin su
Confezione pelabile, per un uso semplice

Lunghezzatotale: ca. 1770 mm, Lunghezza senza connettore: ca. 120 mm Non sterilizzare nuovamente

3 misure: CH10,CH 12, CH 14

Numero di pezzi

Conservare in luogo asciutto

Gruppo di utenti: 1Q2902.xx - Donne, ragazze Sterilizzare con ossido di etilene

Destinazione d'uso:

1Q-Cath é destinato ad un singolo drenaggio temporaneo dell‘urina dalla
vescica a scopo terapeutico o diagnostico in caso di disturbi della min-
zione.E possibile eseguire unautocateterismo singolo intermittente o un
cateterismo assistito intermittente.

Sistema di barriera sterile singolo

9

Sistema di barriera sterile singolo con
confezione protettiva esterna

Numero del lotto

Indicazione:

L'indicazione per l'autocateterismo intermittente o il cateterismo assistito
intermittente viene determinata dopo un‘adeguata diagnosieinbasealla
situazione individuale della persona interessata.

Il catetere 1Q-Cath & adatto al cateterismo nelle seguenti indicazioni:
disturbi di svuotamento della vescica di genesi diversa (ad es. neuroge-
nici), sottoattivita del detrusore o acontrattilita del detrusore, ritenzione
urinaria cronica, svuotamento non fisiologico della vescica (minzione con
sforzo) con e senza residui di urina.

Osservare le istruzioni per I'uso

Marcatura CE del prodotto medico

Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)
Non sterilizzare nuovamente

Controindicazione:

L'IQ-Cath puo non essere adatto se si verificano i seguenti problemi.
In questi casi & assolutamente necessario consultare un medico prima
dell'uso: lesione all'uretra, emorragia dell'uretra, infiammazione acuta
dell'uretra, ostruzione (ad es. tumori) nell'uretra, nello sfintere uretrale
che blocca il passaggio.

CH]
C€
g

®

Codice numerico farmaceutico centrale

Drug Tariff (elenco dei farmaci)

Elenco dei prodotti e servizi

Non utilizzare in caso

Istruzioni per l'uso: di confezione danneggiata

Il primo utilizzo del prodotto dovra essere effettuato nel rispetto delle
istruzionitecniche per l'uso. [l catetere, per tenere libere le mani durante
lasuaattivazione e ladisinfezione, potra essere fissato suun fondo adatto
con la parte adesiva. L'applicazione deve essere effettuata in condizioni

Data di produzione

Produttore

®
il
ul

diilluminazione adeguate.

Rischi e avvertimenti: Rappresentante autorizzato svizzero

!_‘u.so fii cafeteri (sopratt.uttlo se ulsati‘in nl'uodo improprio) Eué causafe l@ Testa arrotondata SAUER
irritazione/infezione o lesioni alle vie urinarie. In questo caso & necessario

richiedere il parere di un medico.

Seusatoin modo non corretto, l'urina residua pud rimanere nella vescica. Il
catetere é destinato all'uso singolo. Il riutilizzo o il ritrattamento aumenta
ilrischio diinfezione. Non utilizzare senza previa attivazione con soluzione
fisiologica sterile allo 0,9%, in quanto non scorrevole. L'acqua del rubinetto compromette la sterilita del catetere e quindi aumenta
il rischio diinfezione. Non utilizzare se la confezione sterile é danneggiata o se il catetere & danneggiato per pericolo di infezione.
Si consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Se si verificano incidenti gravi durante ['uso di cateteri monouso ,IQ-Cath", questi devono essere segnalati al produttore e all‘au-
torita competente del paese in cuirisiede l'utente.

Not ready foruse Non pronto all'uso

Fig. 1-7 (vedi pagina 2): Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della superficie del catetere (eccetto il con-nettore).
© Prima dell’ uso si consiglia di lavare e disinfettare accuratamente le mani.

@ Disinfettare il meato urinario e l'ambiente circostante con un disinfettante adatto alle mucose seguendo le raccomandazioni del
produttore.

© Tenere il catetere verticalmente verso il basso, aprire la confezione “Peel” lungo la linea di strappo posteriore (connettore).

@ Tenere il catetere verticalmente verso il basso e aggiungere una quantita sufficiente di soluzione salina sterile 0,9 % per assicurare
che tutta la superficie del catetere (eccetto il connettore) sia inumidita dal fluido per almeno 30 secondi.

© Estrarreil catetere dalla confezione “Peel” afferrandolo dal connettore. Se il catetere dovesse rimanere incastrato nella confezione,
estrarre il catetere ruotandolo lentamente.

@ In caso dibisogno collegare il catetere con una sacca di raccolta dell'urina.

(7} Spingeredelicatamenteil catetere nell'uretrafinché 'urina defluisce. Quando 'urinanon scorre pil, estrarre lentamenteil catetere dall'uretra.

Gettare il catetere nell'indifferenziata.

MANFRED SAUER GmbH non siassume alcunaresponsabilita per danni o lesioni che possono derivare da unamanipolazione impropria
contraria alle presenti istruzioni per I'uso o dalla mancata applicazione delle linee guida igieniche.

d

Incasodid o problemi, ilmedico o il rappr dell'assi clienti:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100






Nederlands Catalogusnummer
" . " P Serienummer

Hydrofielkatheter voor intermitterende katheterisatie

* Niet gebruiksklaar Droog bewaren

Katheter met 2 functionele zones

(bolvormige tip SAUER en inbrengzone)
Deze kant naar boven

Gebruikersvriendelijke peelverpakking

Totale lengte: ca. 170 mm, Lengte zonder connector: ca. 120 mm

3 maten: CH10, CH 12, CH 14 Steriliseer de zak niet opnieuw

Aantal stuks

Beschermen tegen zonlicht

Gebruikersgroepen: 1Q2902.xx - Vrouwen, meisjes o X
Sterilisatie met ethyleenoxide
Beoogd gebruik:

De IQ-Cath is bedoeld voor de eenmalige en tijdelijke urine-afvoer uit de
urineblaas voor therapeutische of diagnostische doeleinden bij blaasle-
digingsstoornissen die behandeling vereisen. Men kan zelf een eenmalige
of intermitterende katheterisatie uitvoeren of deze kan door een assistent
worden uitgevoerd.

Eenvoudig steriel barriéresysteem

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de
buitenzijde

Indicatie:

Deindicatie voor de zelfkatheterisatie of geassisteerde katheterisatie wordt
na de passende diagnose en afhankelijk van de individuele situatie van de
betrokkene gesteld.

De 1Q-Cath is geschikt voor de katheterisatie bij volgende indicaties:
blaasledigingsstoornissen van verschillende oorsprong (bijv. neurogeen),
gebrekkige tot geen detrusorcontractiliteit , chronische urineretentie,
niet-fysiologisch urineren (behoefte om te persen) met en zonder resturine.

Lotnummer

Gebruiksaanwijzing naleven

CE-markering medisch hulpmiddel

EXP (jaar-maand-dag)
Contra-indicatie:

DelQ-Cathkanbijhet optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn.
Indeze gevallen moet vé6r gebruik absoluut een arts worden geraadpleegd:
verwonding van de urethra, bloeding van de urethra, acute ontsteking van
de urethra, obstructies (bijv. tumoren) van de urethra, aan de sluitspier.

Ongeschikt voor hergebruik
Farmaceutisch centraal nummer

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.
Bevestig de katheter met de plakstrip op een geschikte ondergrond om de
handen vrij te hebben tijdens het plaatsen van de katheter en voor des-
infectie. De toepassing moet plaatsvinden bij voldoende omgevingslicht.

Drug Tariff (catalogus van de
Britse NHS)

Lijst van producten en diensten

Gebruik het product niet als de
Risico's en waarschuwingen: @ verpakking beschadigd is
Bij het gebruik van katheters (vooral bij verkeerd gebruik) kan een irritatie/
infectie of verwonding van de afvoerende urinewegen ontstaan. In dit geval @ Productiedatum
dient een arts te worden geraadpleegd.
Bij verkeerd gebruik kan eventueel resturine in de blaas achterblijven. De M Fabrikant
katheter is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hergebruik of de recycling
verhoogt hetrisico op infectie. Niet gebruiken zonder voorafgaande active- Zwitserse gemachtigde
ring door steriele zoutoplossing 0,9%, om het glijvermogen te waarborgen.
Leidingwater beinvloedt de steriliteit van de katheter en leidt zo tot een @
verhoogd risico op infectie. Niet gebruiken wanneer de steriele verpakking X .
of de katheter beschadigd is, vanwege de kans op infectie. Wijadvisereneen ~ Notready foruse  Niet gebruiksklaar
gebruikstemperatuur van 15 - 25 °C.
Wanneer zich bij het gebruik van ,|Q-Cath" katheters voor eenmalig gebruik
ernstige incidenten zouden voordoen, dienen deze te worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker
gevestigd is.

Bolvormige tip SAUER

Afb. 1-7 (zie pagina 2): Raak niet rechtstreeks de gehele katheter aan (behalve de connector).
© Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.

@ Reinigde opening van de urethra en het omliggende gebied met een desinfectans die geschikt s voor slijmvliezen (volg de instructies
van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel).

© Houd de katheter vertikaal vast met de tip naar beneden en open de plastic folielaag “Peel” aan de zijde van de connector.

O Hou de katheter met de tip naar beneden en vul de verpakking met voldoende zoutoplossing ( 0,9 %) zodat het oppervlakte van
de gehele katheter (behalve de connector) minimaal 30 seconden wordt bevochtigd.

© Pak de katheter bij de connector uit de verpakking. Als de katheter eventueel in de verpakking blijft plakken, draai de katheter er
dan langzaam uit.

@ Indien noodzakelijk koppel een urineopvangzak aan de katheter.

1. Wanneerdeurir lar uittrekken.

8 P g

(7} Brengdekathetervoorzichtigindeurethratotde uri

Gooi de katheter weg bij het restafval.

MANFRED SAUER GmbHi is niet aansprakelijk voor schade of letsel voortvloeiend uit onjuist gebruik dat in strijd is met deze gebruiks-
aanwijzingen of door het niet toepassen van de hygiénerichtlijnen.

dicche behandel

Neem bij vragen of problemen alstublieft contact op met uw of onze kl ivce:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100






Svenska

Hydrofil engangskateter for RIK

(ren intermittent kateterisering)

* Ejanvéndningsfardig

* Kateter med 2 zoner (SAUER-kulformat huvud och inféringszon)
* Peel-open forpackning for enkel hantering

* Totallangd: ca 170 mm, Léngd utan anslutning: ca 120 mm

* 3storlekar: CH10,CH12,CH 14

Malgrupp: 1Q2902.xx - Kvinnor, flickor

Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbeldggning av PVP

Avsedd anvindning:

1Q-Cath &r en engangsprodukt for tillfallig drénering av urin fran urin-
bldsan hos en person med dysfunktion i urinblasan hos en person med
dysfunktion i urinblasan for terapeutiska eller diagnostiska andamal.
Den &rlamplig fér ren intermittent sjilvkateterisering (RIK) eller vards-
assisterad ren intermittent kateterisering.

Indikation:

Indikationen for RIK gors efter relevanta diagnostiska tester och ar
beroende av individens situation. IQ-Cath &r lamplig for kateterisering
i féljande situationer: dysfunktion av urinbldsan av olika ursprung (ex
neurogen), underaktiv detrusor eller akontraktil detrusor, kronisk urin-
retention, onormal miktur (anstrangning) med eller utan residual urin.
Kontraindikation:

1Q-Cath kan vara olamplig i féljande fall och en sjukvéardpersonal mas-
te konsulteras fére anvindning: urinrérskada, urinrérsblédning, akut
inflammation i urinréret, hinder (ex tumdrer) i urinréret, vid sfinkter
blockerande passage.

Bruksanvisning:

Katalognummer

Serienummer
Forvaras torrt

Denna sida uppét

Forsok inte att sterilisera och
ateranvinda den

Antal

Skyddas mot direkt solljus
Produkten steriliseras med etenoxid

Enskilt sterilt barridrsystem

Enskilt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning utanfor

Batchnummer
Folj bruksanvisningen

CE-mérkning for medicinteknisk
produkt

Anvénds fore (ar-manad-dag)
Endast for engangsbruk

PZN-nummer

Drug Tariff (ersttningsbelopp fran
brittiska NHS)

Lista dver produkter och tjanster

Férsta anvandningen bér ske under vagledning fran vardpersonal.

Fér att kunna ha hénderna fria for aktivering av katetern och fér desin-
fektion kan katetern fastas med klisterytan mot en lamplig yta. Anvénd-
ningen maste ske under tillrdckliga ljusforhallanden.

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Risker och forsiktighetsatgirder: Tillverkningsdatum

Anvéndning av katetrar (sarskilt felaktig anvandning) kan orsaka irrita-
tion/infektioniurinvdgarna. Dumaste soka ldkarvard om dettaintraffar.
Felaktig anvandning kan orsakaresidual uriniurinbldsan. Denna kateter
ar endast avsedd for engangsbruk. Infektionsrisken 6kar om katetern
teranvénds.

Anvind inte utan féregdende aktivering med steril saltlésning 0,9 %,
eftersom katetern inte glider annars. Kranvatten paverkar katetersterili-
teten ochinnebir siledes en 6kad infektionsrisk. Anvand inte den sterila
forpackningen eller katetern om den &r skadad eftersom det finns risk
for infektion. Vi rek d g peratur pa 15-25C.
Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvéndning av 1Q-Cath en-
gangskatetrar, maste dessa anmalas till tillverkaren samt till behérig

yndighet i det land dar anvandaren ar bosatt.

Tillverkare
Schweizisk auktoriserad representant

SAUER-Kulformat huvud

Ej anvandningsfardig

Not ready for use

-
ar en anvadr

Fig. 1-7 (se sidan 2): Undvika att vidréra nagon del av kataterytan (férutom konnektorn) direkt.

O Innan anvéndning, tvatta hdnderna noggrant och desinficera dem.

2} Rengdr omradet runt urinrérets 8ppning med ett desinfektionsmedel som &r lampligt fér slemhinnor (observera instruktionerna fran
tillverkarens anvisningar av desinfektionsmedlet).

© Hall katetern vertikalt med spetsen nedat och dppna "Peel” férpackningen vid konnektorn. Undvik att direkt vidréra nagon del av
kateterns yta (med undantag fér konnektorn).

@ Hall katetern vertikalt med spetsen nedét och fyll med tillrécklig méngd steril koksaltlgsning (0,9 %) for att sakerstilla att hela
kateterytan (med undantag for konnektorn) aktiveras av vétskan i minst 30 sekunder.

© Ta bort katetern fran plastférpackningen genom att halla i konnektorn. Om katetern faster vid férpackningen, dra ut den genom
att vrida den langsamt samtidigt.

©® Vid behov, anslut till en urinuppsamlingspése.

@ Far in katetern i urinréret tills urinflodet kommer igang. Nar urinflédet upphor, dra langsamt ut katetern.

Sopsortera katetern som restavfall.

MANFRED SAUER GmbH ansvarar inte fér eventuella skador som beror pa felaktig anvandning eji enlighet med denna bruksanvisning
eller underlatenhet att f5lja de hygieniska riktlinjerna.

Om du har fragor eller problem, vénligen kontakta din vardgivare eller vira produktspecialister:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100






Dansk

Katalognummer
. Serienummer
Hydrofilt engangskateter

til intermitterende selv-kateterisering (ISK)
Ikke brugsklart

Skal opbevares tort

2-zone-kateter (SAUER-kuglehoved og indfgringszone) Denne side op

Peel-emballage til enkel handtering

Totallaengde: ca. 170 mm, lengde uden konnektor: ca. 120 mm
3 storrelser: CH10,CH12,CH 14

Ma ikke steriliseres igen

Antal

Beskyttes mod sollys

Brugergruppe: 102902.xx - Kvinder, piger Sterilisation med ethylenoxid
Formalsbestemt anvendelse:

1Q-Cath er beregnet til engangs- og intermitterende urinudledning
fra urinblaren til behandlingsformal eller diagnostiske formal i
tilfeelde af vandladningsforstyrrelser. Der kan udferes en engangs-
eller intermitterende selv-kateterisering (ISK) eller kateterisering
af anden person (IFK).

Simpelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa

Batchnummer
Indikation:

Indikationen for intermitterende selv-kateterisering eller kateteri-
sering af anden person stilles i henhold til diagnosen og afhangig
af patientens individuelle situation.

1Q-Cath er egnet til kateterisering ved falgende indikationer: For-
styrrelser ved tamning af blaeren af forskellig genese (f.eks. neurogen
bleere), detrusorunderaktivitet eller detrusorakontraktilitet, kronisk
urinretention, ikke-fysiologisk tamning af blaeren (presmiktion) med
eller uden rest-urin.

Folg brugsanvisningen

CE-markning medicinsk produkt

Holdbar til (ar-méaned-dag)

Ma ikke genanvendes

Kontraindikation:

1Q-Cath kan vzare uegnet ved forekomst af falgende problemer. |
disse tilfzelde skal en leege under alle omstandigheder kontaktes
inden anvendelsen: Skader pa urinrgret, blgdning i urinrgret, akut
inflammationiurinrere, obstruktion (f.eks. tumorer)iurinrgret, urin-
rorets lukkemuskel.

Nummer pé farmaceutisk central

Medicintarif (Katalog det brittiske National
HealthSystem)

Liste over produkter og tjenester
Anvisninger i anvendelsen:

Forste gang produktet benyttes, skal det ske under opsyn af en
fagligt uddannet vejleder.

Hvis haenderne skal bruges til andre formal, nar kateret skal aktive-
res, kan det fastgores pa et egnet underlag vha. fikseringspunktet.
Anvendelsen skal ske under tilstraekkelige lysforhold.

Ma ikke anvendes i tilfalde af beskadiget
emballage

Fremstillingsdato

Risici og advarsler: Producent

Ved brugen af katetre (f.eks. ved forkert brug) kan der forekomme
irritationer/infektion eller beskadigelse af de frafgrende urinveje. |
sé fald skal en lzge kontaktes.

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-uriniblearen. Ka-
tetereterberegnettilengangsbrug. Ved genar delse eller fornyet
oparbejdning sges faren for infektion. Ma ikke anvendes uden fore-
géende steril kogesaltoplgsning 0,9 %, da kateteret ikke har evnen
tilat glide. Postevand nedsatter kateterets sterilitet og dermed eget
fare for infektion. Ma ikke bruges ved beskadiget steril-emballage
eller beskadiget kateter, da der er fare for infektion. Vianbefaler en
temperatur pa 15 - 25 °C under anvendelsen.

Safremt der ved anvendelsen af ,IQ-Cath“-engangskatetre skulle
opsta alvorlige handelser, skal de indberettes til producenten og
den myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Autoriseret for Schweiz

SAUER-Kuglehoved

Not ready for use  |kke brugsklart

Fig. 1-7 (se side 2): Hele (und: L | ) ma ikke bergres direkte.

© Vask henderne grundigt, og desinficer dem, inden kateteret anvendes.

@ Desinficer urinrgrsabningen og omradet heromkring med et egnet desinfektionsmiddel til slimhinder (overhold producentens
anvisninger til desinfektionsmidlet).

© Hold kateteret lodret og nedad, og abn peel-emballagen i konnektorenden.

© Hold kateteret lodret nedad. Fyld tilstrakkelig steril kogesaltoplasning 0,9 % i, s& hele k dtagen konnektoren) g
vades i mindst 30 sek.

© Tag kateteret ud af peel-emballagen ved at tage fat i konnektoren. Hvis kateteret sidder fast i emballagen, skal det drejes lang ud.

O Efter behov kan der pasattes en urinopsamlingspose.

@ Indfor forsigtigt kateteret i urinroret, indtil urinen lober ud. Nar der ikke lober mere urin ud, traekkes kateteret langsomt ud.

Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

MANFRED SAUER GmbH patager sig intet ansvar for skader eller ulykker, som kan opsta som falge af forkert handtering i strid med
denne vejledning eller manglende anvendelse af de hygiejniske retningslinjer.

Safremt du skulle have spgrgsmal eller probl kan duh de dig til det medicinsk dhedspersonale eller til vores kunde-
radgiver: MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany +49 6226 960100
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Suomi Luettelonumero

aers ‘s e Sarjanumero
Hydrofiilinen kertakatetri itsekatetrointiin !

Ei kdyttovalmis

Sailytettavd kuivassa tilassa

Katetrissa on kaksi alueet (SAUER-py&red karki ja ohjain)

Repaisypakkaus helpottaa kisittelyd T3m3 puoli ylospsin

Kokonaispituus: n. 170 mm, Pituus ilman liitinta: n. 120 mm
3 kokoa: CH 10, CH 12, CH 14

Al4 steriloi uudelleen

Kappalemadra

Suojattava auringonvalolta

Kdyttdjdryhmat: 1Q2902.xx - Naiset, tytot L o
Sterilointi eteenioksidilla
Kayttotarkoitus:

1Q-Cath on suunniteltu virtsan kertaluonteiseen ja véliaikaiseen tyh-
jentdmiseen virtsarakosta terapeuttisessa tai diagnostisessa tarkoituk-
sessa, kun virtsarakon tyhjentyminen on hairiintynyt. Valinettd voidaan
kayttaa kertaluonteiseen tai toistuvaan itsekatetrointiin tai avustettuun

Yksinkertainen steriili suojajdrjestelma

Vksi steriili suojajérjestelmd, jossa
suojapakkaus ulkopuolella

katetrointiin. Erdnumero
Kayttotarkoitus:
Kayttd itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen Noudata kdyttoohjeita

diagnoosin jalkeen ja riippuen asi yksil 4 til

1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista
johtuvat virtsarakon tyhjentymishairiot (esim. neurogeeniset), tyhjen-
tajalihasten alentunut toiminta tai supistumiskyky, krooninen virtsa-
retentio, virtsarakon epéfysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)

jaannésvirtsalla ja ilman. ®

0123 Laékinnallisen laitteen CE-merkintd

Viimeinen kdyttdajankohta
(vuosi-kuukausi-paivd))

Kiytén vasta-aiheet: Ei voida kdyttad uudelleen
1Q-Cath ei ehka sovellu kéytettavéksi seuraavissa tapauksissa. Naissa
tapauksissatulee jokatapauksessaottaa yhteys ldédkariin ennen kdyttda:
Virtsaputken vaurio, virtsaputken verenvuoto, akuutti virtsaputken tu-
lehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet) virtsaputkessa ja sulkijalihaksen

lahettyvilla.

Laakekeskuksen numero

Drug Tariff (Britannian NHS:n luettelo
korvauskelpoisista laakkeistd)

Kayttoohjeet:

Ensimmiiselld kerralla kdyton tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.
Katetrin voi kiinnittaa liimakohdan avulla sopivalle alustalle, jotta kadet
pysyvit vapaina katetrin aktivoinnin ja desinfioinnin aikana. Kaytts vain
riittdvissd valaistusolosuhteissa.

Tuote- ja palveluluettelo

Al kéytd, jos pakkaus
on vaurioitunut

Vaarat ja varoitukset: Valmistuspaivé

Katetrien kdyttd (varsinkin epaasianmukaisesti kdytettynd) voi aiheuttaa
arsytysta / infektioita tai vammoja virtsateissa. Naissa tapauksissa on
otettava yhteys lddkariin.

Jos katetria kaytetaan epdasianmukaisesti, virtsaa vo
koon. Katetri on kertakayttéinen. Uudelleenkiytt tai uudelleenkasit-
tely lisadvat infektioriskii. Ala kiyt ilman steriililla, 0,9-prosenttisella
keittosuolaliuoksella tehtyé aktivointia, koska talldin katetri ei liu'u.
Vesijohtovesi heikent&a katetrin steriiliytta ja liséa taten infektioriskia.
Al kiyti, jos steriili pakkaus tai katetri on vahingoittunut, koska tallgin
on olemassa infektioriski. Suositeltu kdyttslampétila 15-25 °C.

Jos kertakayttdisten ,IQ-Cath"“-katetrien kdyton yhteydessa ilmenee
vakavia tapahtumia, ndistéd on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttomaan
vastaavalle viranomaiselle.

Valmistaja

Swiss authorised representative
[=——] shuer-pyireikirki

Not ready for use Ei kdyttovalmis

Kuva 1-7 (katso sivu 2): Al koske suoraan mihinkain kohtaan katetrissa (liitinta lukuun ottamatta).

© Pese ja desinfioi kitesi huolellisesti ennen katetrointia.

@ Puhdista virtsaputken ympirists ja sen jlkeen sen suuaukko li i pi infiointiaineella (tarkista desinfiointiaineen
kéayttoohjeet).

© Pitele katetria pystysuunnassa kirki alaspiin. Pakkauksessa (helppokayttsinen pakkaus avataan vetokalvosta vastakkaisiin suuntiin
vetal ) on sormille reidt, joiden ansiosta avaaminen helpottuu koskematta katetriin.

O Pidi katetri pystyasennossa karki alaspain ja kayta tarvittava maara steriilia 0,9 % keittosuolaliosta varmistaaksesi, ettd koko katetrin
pinta (liitin-osaa lukuunottamatta) on kostutettu nesteelld ainakin 30 sekunnin ajan.

© Poista katetri suojapakkauksestaan pitelemalla sita katetrin liittimesta. Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierra se hitaasti ulos.
® Jos on tarpeen, kiinniti virtsapussi katetriin.

(7} Tydnné katetri virtsaputkeen kunnes virtsaa alkaa valua. Kun virtsan tulo lakkaa, veda katetri pois rauhallisesti.

Havita katetri sekajatteen joukossa.

MANFRED SAUER GmbH eivastaa vahingoista tai loukk isista, joitandidenkayttdohjeiden vastaisesta virheellisesté kdytosta

g
tai hygieniamaaraysten noudattamatta jattamisesta voi seurata.

Mikili jokin asia katetroinnissa mietityttaa, kysy tarvittaessa neuvoja dsi tai hoitajalta:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100







Norsk

Katalognummer
" Seri
Hydrofilt engangskateter for ISK eriennummer
(intermitterende selvkateterisering)

* lIkke klart til bruk

* 2-veis kateter (SAUER-kulehode og faringssone)

Skal oppbevares tort

* Peelpack-emballasje for lettvint handtering Denne siden opp

* Total lengde: ca. 170 mm, lengde uten konnektor: ca. 120 mm

* 3storrelser: CH10, CH12,CH 14 Skal ikke steriliseres pa nytt

Antall

Skal oppbevares tart

Brukergruppe: 1Q2902.xx - Kvinner, jenter
Sterilisering med etylenoksid
Bruksformal:

1Q-Cath er bestemt til engangs og midlertidig urinavledning fra urinblaeren til
terapeutiske eller diagnostiske formal ved foreliggende blaeretsmmingsfor-
styrrelser. Det kan gjennomfares en engangs eller intermitterende selvkate-
terisering (ISK) eller kateterisering av andre (IFK).

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje
Indikasjon:

Indikasjonen for ISK eller IFK stilles etter en tilsvarende diagnostikk, og
avhengig av den bergrtes individuelle situasjon.

1Q-Cath eregnet for kateterisering ved de falgende indikasjonene: blaeretam-
mingsforstyrrelser av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underaktiv detru-
sor eller detrusorkontraktilitet, kronisk urinretensjon, ufysiologisk tamming
av blaren (urinering under press), med og uten resturin.

Overhold bruksanvisningen
CE-merke for medisinsk produkt
Utlgpstid (ar-méaned-dag)

Kontraindikasjon:

1Q-Cath er muligens ikke egnet hvis falgende problemer oppstar. | disse tilfel-
lene ma man alltid konsultere lege for bruk: skade pa urinrgret, urinrgrbladning,
akutt betennelse i urinraret, passasjehindring (f.eks. tumorer) i urinraret, pd
urinrerets lukkemuskel.

Ikke til gjenbruk
Farmasentralnummer

Legemiddeltariff

Instrukser for bruk: (katalog fra britiske NHS)

Forste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

For & holde hendene fri under aktiveringen av kateteret og desinfiseringen,
kan kateteret festes til et egnet underlag med limpunktet. Bruken ma utfgres
under tilstrekkelig gode lysforhold.

Liste over produkter og tjenester

Skal ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

Risikoer og advarsler:

Ved bruk av katetre (fremfor alt ved ufagmessig bruk) kan det oppsta irri-
tasjon/infeksjon eller skade pa de avledende urinveiene. | slike tilfeller ma
lege konsulteres.

Ved ufagmessig bruk kan resturin bli vaerende igjen i blaeren. Kateteret er
bestemt til engangs bruk. Gjenbruk eller reprosessering gker faren for in-
feksjon. Skal ikke brukes uten fgrst & aktivere med steril saltoppl@sning 0,9
%, da produktet ikke har glideevne. Vann fra springen reduserer kateterets
sterilitet og forer dermed til en okt fare for infeksjon. Skal ikke brukes dersom
den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, da det er fare for infeksjon.
Vi anbefaler en brukstemperatur pa 15-25 °C.

Dersom det skulle oppsta alvorlige hendelser ved bruken av «IQ-Catch»-en-
gangskatetre, ma disse meldes til produsenten og ansvarlig nasjonal myn-
dighet der brukeren bor.

Produksjonsdato

Produsent

Sveitsisk autorisert organ

SAUER-Kulehode

Not ready foruse  Ikke klart til bruk

Fig 1-7 (se side 2: Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal bergres direkte.
© For bruken skal hendene vaskes grundig og desinfiseres.

2} Urinrgrsapningen og omradet rundt den skal desinfiseres med et egnet desinfeksjonsmiddel for slimhinner (falg instruksjonene fra
) desinfeksi iddel

pr av )

© Hold kateteret loddrett nedover og dpne peelpack-emballasjen pa konnektorenden.

O Hold kateteret loddrett nedover. Fyll pa tilstrekkelig steril saltlasning 0,9 %, slik at hele kateteret (unntatt konnektor) blir vaetet i
minst 30 s.

© Ta kateteret ut av peelpack-emballasjen idet du holder fast konnektoren. Skulle kateteret bli sittende fast i emballasjen, vris
kateteret langsomt ut.

@ Ved behov kan kateteret kobles til en urinpose.

@ Indfor forsigtigt kateteret i urinrgret, indtil urinen lober ud. Nar der ikke lsber mere urin ud, traekkes kateteret langsomt ud.

Kateteret skal kastes i restavfallet.

MANFRED SAUER GmbH patar seg intet ansvar for personskade eller annen skade som kan fares tilbake til ufagmessig handtering

som strider mot denne bruksanvisningen eller ved glende overholdelse av hyg retningslinjer.

Ved spgrsmél eller probl maduh de deg til medisinsk fagpersonell eller til var kunderadgiver:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100







Vérunumer

island
Radndmer
Vatnssakinn einnota pvagleggur til eigin uppsetningar
(eigin uppsetning timabundins pvagleggs)

* Ekki tilbdinn til notkunar

Geymist & purrum stad
* 2-hluta-pvagleggur (SAUER valur haus og styrihluti) Hér a ofan
* Innsigladar umbudir fyrir einfalda medhéndlun

* Heildarlengd: u.p.b. 170 mm, lengd an tengistykkis u.p.b. 120 mm
* 3steerdir:CH10,CH12,CH14

Ekki safa aftur
Fjoldi

Haldid fra solarljosi

Notendahdpur: 1Q2902.xx - Konur, stelpur Daudhreinsad med etylenoxidi

Einfalt sétthreinsunarinnsigli
Tilatlud notkun:

1Q-pvagleggurinn er einnota og atladur til timabundinnar losunar pvags
ur pvagblodru tilmedferdar eda greiningar hja peim sem strida vid blodru-
t@mingarvandamal. Hagt er ad framkvama eina eda timabundna ei-
gin uppsetningu (ISC - intermittent self-catheterisation) pvagleggs eda
adstodada uppsettningu pvagleggs (CIC - clean intermittent cathete-
risation).

Einfalt sotthreinsunarinnsigli med
ytri hlifdarumbudum

Lotundmer
Fylgid notkunarleidbeiningum

Abending:

Abending um eigin uppsetningu pvagleggs eda adstodada uppsetningu
pvagleggs er gerd eftir videigandi greiningu og fer eftir einstaklingsbund-
num adstadum vidkomandi.

1Q-pvagleggurinn er tladur til endurtekinnar notkunar pvagleggs ef eftir-
farandiabendingar eiga vid: blédrutemingarvandamal af ymsum uppruna
(t.d. taugraen), vanvirkniiteemivédva pvagblédru eda vangetu teemivédvans
tilad dragast saman, langvarandipvagteppu, dedlileg tamingu pvagblédru
(prystingspvaglat) med og an restpvag.

CE-merkt lyflavara
Nothaeft par til (ar-manudur-dagur)

EKki til endurnotkunar

Adalnumer apdteksins

Drug tariff (UK NHS vorulisti)
Frabendingar:

1Q-pvagleggurinn gati verid 6askilegur i eftirfarandi tilvikum. Ef eitthvad
af nedangreindu a vid verdur ad hafa samband vid lakni fyrir notkun:
averki a pvagras, pvagrasarblading, bradasyking i pvagras eda blédru-
halskirtli, fyrirstddur (t.d. sxli) i pvagrésinni, prengivédva pvagrasar eda
blddruhalskirtli.

Vorulisti (Frakkland)

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Framleidsludagur

A’bendingar fyrir notkun:

Fyrsta notkun etti ad fara fram undir eftirliti fagadila.

Tilpess ad hafa frjalsar hendur medan & virkjun pvagleggsins og daudhrein-
suninni stendur, er hagt ad festa pvaglegginn med limpunktinum a til pess
fallinn fl6t. Notkun skal fara fram vid nagileg birtuskilyrdi.

Framleidandi
CH REP Sviss vidurkenndur fulltrii

SAUER avalur haus

Hatta og advaranir:

Notkun & pvaglegg (sérstaklega réng notkun) getur orsakad ertingu/
sykingu eda averka a pvagfaerum. fbeim tilvikum skal tvimaelalaust leita
rada hja lekni.

Vid ranga notkun gaetu restpvag verid afram i blodrunni. bvagleggurinn er einnota. Endurnotkun og endurmedhéndlun eykur haet-
tuna & sykingu. Notist ekki an virkjunar med daudhreinsudu saltvatni 0,9 % par sem hann er ekki smurdur. Kranavatn hefur ahrif &
daudhreinsad astand pvagleggsins og hefur par af leidandi aukna smithattu i for med sér. Notist ekki ef daudhreinsudu umbudirnar
eruskemmdar eda ef skemmdir eru & pvagleggnum, par sem pvi fylgir sykingarhzetta. Vid malum med hitastiginu 15 - 25°C vid notkun.
Komi upp alvarleg tilvik vid notkun einnota ,IQ-Cath” pvagleggs skal tilkynna pau til framleidanda og vidkomandi embaettis pess
lands par sem notandinn er basettur.

Not ready for use  EKKi tilbuinn til notkunar

Mynd 1-7 (sja bls. 2): Snertid legginn hvergi beint (nema tengistykkid).
© Fyrir notkun skal pvo hendurnar vandlega og sétthreinsa paer.

@ Sétthreinsid pvagrasaropid og svadid par i kring med videigandi sotthreinsiefni sem hentar slimhidum (fylgid leidbeiningum fram-
leidanda sétthreinsiefnisins). Ef leggurinn situr fastur i umbidunum skal snia honum haegt Gt.

© Haldid pvagleggnum L63rétt nidur & vid og opnid innsigludu umbudirnar & peim enda sem tengistykkid er.

@ Haldid pvagleggnum L63rétt nidur & vid. Fyllid med nagilegu magni saltvatns 0,9 % pannig ad gjérvallur pvagleggurinn (fyrir utan
tengistykkid) sé gegndrepa i ad minnsta kosti 30 sekindur.

© Takid legginn Gr umbGdunum med pvi ad halda i tengistykkid. Ef leggurinn situr fastur i umbidunum skal snia honum hagt ut.

© Ef porf er 4 skal tengja pvaglegginn vid pvagpoka.

@ Dbradid pvaglegginn varlega upp i bvagrasina par til pvag tekur ad renna. Pegar pvagid er htt ad renna Ut skal draga legginn
hagt t.

Fargid leggnum med bldndudum urgangi.

MANFRED SAUER GmbH tekur ekki dbyrgd & skemmdum og averkum sem geta orsakast af véldum rangrar notkunar sem brytur i
baga vid pessar leidbeiningar eda medferdar sem er i 6samrami vid hreinlatiskréfur.

Ef einhverjar spurningar eda vandamal koma upp skal vi L hafa samband vid heilbrigdistarfsmann eda vidskiptavinapjé-

nustu okkar: MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 . 74931 Lobbach Germany - +49 6226 960100
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Eesti - Katalooginumber
o . El Seerianumber
Hiidrofiilse kattega iihekordselt kasutatav kateeter ISC -
(vahelduva enesekateeterdamise) jaoks T Hoida kuivas kohas
* Eiolekasutusvalmis
* 2-tsooniline kateeter (SAUER-kuulpea ja juhtiv tsoon) 1T .
Al Denne siden opp

* Rebimisribaga pakend holpsaks kasutamiseks
Kogupikkus: ca 170 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 120 mm @ Mitte uuesti steriliseerida
* 3suurust: CH10,CH12,CH 14

Tiikiarv

Hoida péikesevalguse
eest kaitstult

Kasutajate riihm: 1Q2902.xx - Naised, tiidrukud

Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Kasutusotstarve ™ " e
Uhe steriilse barjadriga siisteem

1Q-kateeter on meldud iihekordseks ja ajutiseks uriini eemalejuhtimiseks O Jaarig
kusepdiest terapeutilistel véi diagnostilistel eesmarkidel poie tiihjenemise P N Uhe steriilse barjariga siisteem koos
héirete esinemise korral. Selle abil saab labi viia vahelduvat enesekatee- kQ’ vilise kaitsepakendiga
terdamist (ISC) véi vodrkateeterdamist (IFC). .
Niidustus Partii number
ISC v5i IFC ndidustus tehakse kindlaks pérast asjakohast diagnostikat ja - . "

S P ) g ) Jargida kasutusjuhendit
olenevalt isiku individuaalsest olukorrast.

1Q-kateeter on méeldud kateeterdamiseks jargmiste ndidustuste korral.

Erineva tekkepdhjusega (nt neurog; d) pdie tiihj héired, eba- Meditsiinitoote CE-margistus
piisav detrusoorne surve vdi detrusoorse aktiivsuse puudumine, krooni-
line kusep pdie mittefiisioloogiline tiihj ine (press-miktsioon) Kasutada kuni (aasta-kuu-péev)

jéakuriiniga voiilma. . .
Vastuniidustus Mitte kasutada uuesti
1Q-kateeter ei pruugiolla sobiv jargmiste probleemide korral. Nendel juh-
tudel tuleb enne kasutamist tingimata arstiga ihendust votta. Kuseteede
vigastused, kuseteede veritsus, kuseteede akuutne péletik, takistused (nt
tuumorid) kuseteedes, kusejuha sulgurlihases.

Ravimikood

Drug tariff (kataloog Briti riikliku
tervishoiustisteemi NHS)
Kasutusjuhised

Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel.

Kateetri voib liimipunkti abil sobivale alusele kinnitada, et hoida kateetri
aktiveerimise ja desinfitseerimise kédigus kded vabad. Kasutama peab
piisava valgustuse juures.

Ohud ja hoiatused

Kateetrite kasutamisel (eelkdige mittenduetekohasel kasutamisel) véib
tekkida kuseteede &rritus/infektsioon vai vigastus. Sellisel juhul kon-
sulteerige arstiga.

Mittenduetekohase kasutamise korral vdib péie sisse jaada jaakuriini.
Kateeter on méeldud iihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamise
voi taastootlemise korral valitseb infektsioonioht. Mitte kasutada enne
eelnevassteriilse 0,9% fiisioloogilise lahuse abil aktiveerimiseta, kuna pole
libe Kraanivesi mojutab kateetri steriilsust ja pohjustab seega suuremat
infektsiooniohtu. Mitte kasutada, kui steriilne pakend v&i kateeter on
kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht. Soovitame kasutada tem-
peratuuril 15-25°C.

Kui iihekordsete kateetrite ,IQ-Cath" kasutamisel esineb raskeid ohu-
juhtumeid, tuleb neist teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale
asutusele.

Toodete ja teenuste loend

Kahjustatud pakendi korral mitte
kasutada

Tootmiskuupdev
Tootja

Sveitsi volitatud esindaja

SAUER-Kuulpea

Not ready for use  Ei 0le kasutusvalmis

Joonis 1-7 (vt lk 2): Arge puudutage kogu kateetrit (v.a konnektor).

© Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kied.

2} Desinfitseerige kusetoru ava ja seda iimbritsev ala sobiva li a desinfitseerimi diga (jargige d
tootja juhiseid).

o A

© Hoidke kateetrit vertikaalselt alla suunatuna ja avage rebimisribaga pakend konnektori otsal.

@ Hoidke kateetrit vertikaalselt allasuunatuna. Taitke piisava hulga steriilse 0,9% fiisioloogilise lahusega, et kogu kateetrit (v.a kateeter)
niisutataks vahemalt 30 sekundi jooksul.

© Vbtke kateetri konnektor rebimisribaga pakendist valja. Kui kateeter jaab pakendisse kinni, keerake kateeter aeglaselt lahti.
@ Vajaduse korral ihendage kateeter uriini kogumiskotiga.

@ Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, kuni uriin vélja voolab. Kui uriini enam ei voola, tsmmake kateeter aeglaselt vlja.

Kérvaldage kateeter olmejaatmena.

MANFRED SAUER GmbH ei vastuta kahjustuste vdi vigastuste eest, mis vdivad olla tingitud mittenduetekohasest kasutamisest,
kasutusjuhendi mittejargimisest vi hiigieeninormide eiramisest.

Kiisimuste voi probleemide korral p5érduge meditsiini: listide voi meie dif indajate poole:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobhach Germany - +49 6226 960100

23






Espaiiol

Numero de catalogo
, e Numero de serie
Cateter hidrofilo de un solo uso
para el autosondaje intermitente Manténgase seco
* No listo para el uso

* Catéter con 2 zonas funcionales (cabeza esférica SAUER y zona de guia) . "
A Este lado hacia arriba

* Envase pelable para un manejo facil

* Longitud total: aprox. 170 mm, Longitud sin conector: aprox. 120 mm

* 3tamafos: CH10,CH12,CH 14

No reesterilizar

Unidades
Manténgase fuera de la luz del sol

Grupo de usuarios: 1Q2902.xx - Mujeres, nifias
Esterilizacion con 6xido de etileno

Uso previsto:

Elcatéter IQ-Cath esta previsto pararealizar una sola evacuacién urinaria
temporal de la vejiga con fines terapéuticos o diagnésticos en personas
con trastornos de la miccién. Se puede realizar un dnico autosondaje
intermitente o un sondaje asistido intermitente.

Uhe steriilse barjadriga siisteem

Sistema de barrera estéril simple con
envase protector exterior

Indicacién: Nimero de lote
La indicacién para el autosondaje intermitente o el sondaje asistido in-
termitente depende del diagnéstico correspondiente y de la situacién
individual de la persona afectada.

El catéter IQ-Cath es apropiado para el cateterismo con las siguientes
indicaciones: trastornos de lamiccién con distintas causas (p. ej., neurdge-
nas), hipoactividad del detrusor o ausencia de contractilidad del detrusor,
retencién urinaria crénica, miccion no fisiolégica (aumento de la presion
al miccionar) con y sin orina residual.

Constltense las instrucciones de uso

#H

Producto sanitario con marcado CE

e
m
Q

86

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

No reutilizable

Contraindicaciones:

Elcatéter IQ-Cath puede no ser apropiado si se da alguno de los siguientes
problemas, en cuyo caso es absolutamente necesario ponerse en contacto
con un médico antes de utilizar el producto: lesion de la uretra, sangrado
uretral, inflamacién aguda de la uretra, obstrucciones (p. e]., tumores)
uretrales, del misculo del esfinter uretral externo.

2
@

Cddigo farmacoldgico

Tarifa farmacoldgica (NHS britanico)

Lista de productos y servicios

No utilizar en caso de
dafios en el envasen

Instrucciones de uso:
El primer uso debe llevarse a cabo bajo la supervision de personal espe-

clallzaldo. . ) Fecha de fabricacion
Elcatéter se puede fijar con el punto adhesivo a un soporte adecuado para
tener las manos libres durante la activacion del catéter y la desinfeccion. .

Fabricante

. PP J das

resdei

Se debe aplicar en

Riesgos y advertencias:

Cuando se usan catéteres (sobre todo si se usan de manera inapropiada),
puede producirse una irritacién/infeccion o lesién de las vias urinarias
inferiores. En este caso, se debe consultar a un médico.

En caso de uso inapropiado, podria quedar orina residual en la vejiga. El Not ready foruse  No listo para el uso

catéter estd previsto para un solo uso. La reutilizacion o el reprocesado

aumentan el riesgo deinfeccidn. No usar sin activacion previa con solucién

salina estérilal 0,9 %, pues no tiene propiedades deslizantes. Elagua cor-

riente afecta a la esterilidad del catéter y, por lo tanto, hace que aumente el riesgo de infeccién. No utilizar si el catéter o el envase
estéril estan dafados, ya que existe riesgo de infeccién. La temperatura de uso recomendada es de 15 - 25 °C.

Si al utilizar el catéter IQ-Cath de un solo uso se produce alguin incidente importante, hay que comunicarselo al fabricante y a la
autoridad responsable del pais en el que esta instalado el usuario.

Representante autorizado de Suiza

Cabeza esférica SAUER

@ EEQ@E

Fig. 1-7 (ver pagina 2): Evite tocar directamente el catéter (excepto el conector).
© Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.

® Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con un desinfectante para
cante del desinfectante).

do (seguir las instrucci del fabri-

© Sujetar el catéter en posicion vertical hacia abajo y abrir el envase “Peel” al lado del conector..

@ Sujetar el catéter en posicion vertical hacia abajo y introducir suficiente solucion estéril de cloruro de sodio al 0,9 % para que todo
el catéter (excepto el conector) quede humedecido durante min. 30 s.

© Extraer el catéter del envase “Peel”. Si el catéter se atasca en el envase, extraigalo girando lentamente.
@ En caso necesario, conectar el catéter a una bolsa colectora de orina.

@ Introducir con precaucion el catéter en la uretra hasta que la orina fluya. Cuando la orina deje de fluir, extraer lentamente el catéter.

Deseche el catéter conforme a las regulaciones locales.

MANFRED SAUER GmbH no asume responsabilidad alguna por los dafios o lesiones que puedan derivarse de un uso inadecuado
contrario a las presentes instrucciones de uso o la no aplicacién de las directrices de higiene.
Si tiene cualquier duda o problema, dirijase al personal médico o a nuestro departamento de Atencién al Cliente:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Portugués

Numero de catalogo
S : Namero de série
Cateter hidrofilo descartavel para ACI
(Autocateterizagdo intermitente)

Nao pronto a utilizar

Guardar em local seco

Cateter com 2 zonas funcionais (cabegaesférica SAUER e zona de guia) Este lado para cima

Embalagem de abertura facil para um manuseamento pratico . "
Néo esterilizar de novo

Comprimento total: aprox. 170 mm, comprimento sem conector:
aprox. 120 mm

3 tamanhos: CH 10, CH 12, CH 14 Quantidade

Manter longe da
luz solar

Grupo de utilizadores: 1Q2902.xx - Mulheres, raparigas Esterlllzagao com xido de etileno

Sistema de barreira estéril unico
Finalidade:

01Q-Cath é um cateter para derivagao pontual e transitdria de urina
da bexiga para fins terapéuticos ou de diagndstico em casos de dis-
fungado de esvaziamento da bexiga. Pode ser realizada uma autocate-
terizagdo intermitente (ACI) Unica ou uma cateterizagao intermitente
por terceiros (CIT).

Sistema de barreira estéril unico com
embalagem protetora externa

Numero dve lote

Respeitar as instrugdes de utilizagao
Indicagao:

Aindicagao pararealizagao de uma ACl ou CIT depende do diagndstico
respetivo e da situagao individual do paciente.

0 1Q-Cath é adequado para cateterismo nas seguintes indicagdes:
Disfungdes de esvaziamento da bexiga de diferentes etiologias (p. ex.,
neurogénica), hipoatividade do detrusor ouincapacidade de contragao
do detrusor, retengo urinaria crénica, bexiga neurogénica de baixa
atividade (micgao por pressao) com ou sem urina residual.

Dispositivo médico com marcagao CE

Utilizar até (ano-més-dia)
Ndo reutilizavel

Autorizagdo de introdugdo no mercado

Contraindicagoes:

0 1Q-Cath pode nédo ser adequado se ocorrerem as complicagdes
seguintes. Nesses casos, procurar sempre aconselhamento médico
previamente a aplicagdo: Lesdes ao nivel dos ureteres, hematuria,
inflamagao aguda dos ureteres, obstrugao (p. ex., tumores) dos ureteres,
do esfincter urinario.

Drug Tariff (catalogo NHS briténico)

Lista dos produtos e servigos
prestados

N&o utilizar, se a embalagem

estiver danificada
Instrugdes de utilizagao:

A primeira utilizagao deve ser feita sob orientagao técnica.
épossivelfixaro cateter auma superficie adequada, mediante o ponto
de colagem, por forma a manter as maos livres durante a ativagao do
cateter e a desinfegao. A aplicagdo deve ser efetuada em condigdes
de iluminagéo suficientes.

Data de fabrico
Fabricante

Representante autorizado suigo

Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagdo de cateteres (sobretudo em caso de utilizagao
indevida), pode ocorrer irritagao/infegdo ou ferimento ao nivel do apa- Not ready for use N&o pronto a utilizar

relho urinario. Nestes casos, procurar aconselhamento médico. Em caso

de utilizagao indevida, pode verificar-se o esvaziamentoincompleto da

bexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma utilizagao Unica. A

reutilizagao ou areciclagem aumentam o risco de infegao. Nao utilizar

sem ativagao prévia por soro fisiolégico estéril a 0,9%, uma vez que ndo tem capacidade deslizante. A 4gua canalizada interfere
negativamente na esterilizagao do cateter e constitui perigo aumentado de infegdo. Nao utilizar, caso a embalagem estéril ou o
cateter esteja danificado, devido a perigo de infegao. Recomendamos uma temperatura de aplicagao entre 15 e 25°C.
Caso ocorramincidentes graves associados a utilizagao do cateter ,1Q-Cath" descartavel, os devem ser
fabricante e as autoridades nacionais competentes, responsaveis no pais de residéncia do utilizador.

Cabega esférica SAUER

dos ao

Fig. 1-7 (ver pagina 2): Nio tocar diretamente em todo o cateter (a excegdo do conector).
O Antesda utilizagdo, lavar e desinfetar bem as maos.

© Desinfetar a abertura da uretra e a zona em volta com um desinfetante adequado para mucosas (respeitar as indicagdes do fabri-
cante do desinfetante).

© Manter o cateter na vertical, virado para baixo, e abrir a embalagem de abertura facil na extremidade do conector.

@ Manter o cateter na vertical, a apontar para baixo. Encher com uma quantidade suficiente de soro fisiologico estéril a 0,9%, por
forma a humedecer todo o cateter (a excegdo do conector) durante, pelo menos, 30 segundos.

© Retirar o cateter pelo conetor da embalagem de abertura facil. Se o cateter ficar preso na embalagem, rodar o cateter lentamente
para fora.

O Caso necessario, unir o cateter ao saco de recolha de urina.

@ Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se verificar saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar lentamente o
cateter.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

A MANFRED SAUER GmbH néo aceita qualquer responsabilidade em caso de danos ou lesdes que possam resultar de um manusea-
mento incorreto contrério a estas instrugdes de utilizagao ou da ndo observéncia das diretrizes de higiene.

Caso tenha dividas ou problemas, dirija-se ao pessoal médico ou ao nosso consultor comercial:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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EAAnvikAn
AplBpd¢ kataAdyou
YSpodLAog kaBeTrhpag piag xprong

. . I 0 60
Lo tepLodikd autokaBeTnpLacpud ELPLaKOG ApIBHOS

Aev £totpo yla xprion
Na purdooetat og Enpo pépog

KaBetipag 2 Lwvwv (odatpikr kedalh SAUER kat {wvn kabodriynong)

Auti n mAeupd endvw

JuvoAkd prkog: mepinou 170 xihtootd, Mrkog xwpig oUvdeopo:
nepinouv 120 xthootd
3 peyédn: CH 10, CH 12, CH 14

AnokoAoUpevn ouokevaoia yla anAd xetpLopd TT

MnV ENAVOTOGTELPWVETE

AplBpoG Tepayiwv

Na purdooetat pakptd
arnd to NALakS Gpwg

Opasdeg xpnotwv: 102902.xx — Nuvaikes, kopitola

Anooteipwon pe atbulevoleidio

NpoPAenodpevn xpron:

0 1Q-Cath npoopiZetat yia pia kat povasdiky xpAon yla Ty Tpocwpwn O SUoTNUA HOVOU AmooTELpWHEVOU

TOPOYETEVON OUPWVY A6 TV 0UPOSEXO KUGTN yla Bepameutikols 1 Sla- bpaypol

yvwotikols okoroug, oe nspmrmaslqﬁmmpa’xmv KFVmUnStanUpOéOXOU SUOTNG HOVOD AMOGTELWHEVOY

KUoTNnG. Mnopei va ipaypatonotnOei évag edpanal i Staleinwv autokabe- K ) B} ,
Nt bpaypol pE MPOCTATEVTIKA

TNPLAGHOG TOU aoBevoUG i) KaBETNPLacpOG Tou acBevols and GANo dTtopo. ! ,
NPLacHOS n NpLackes S W GUOKEVAGLa 0TO ESWTEPLK

Ev8eifelc:

H évdelén yia tov Stakeinovia autokabetnplacpo 1 kabetnplacud and
Ao dtopo tiBetal and v avtiotowxn Sldyvwon kat e§aptdral and Ty
QTOHLKN KATAoTAON Tou ekdoTote acBevolg. O IQ-Cath eivat katdAAnAog
yia kaBetnplacpd otig akdhouBeg evdeifels: Slatapaxég kévwong tng ovpo-
86x0U KUOTNG SLadopeTtkrg atttoloyiag (rt.x. veupoyevoug), utolettoupyia
1 1N CUCTAATIKOTNTA TOU EEWOTAPA HUGE, XPOVLA KATAKPATNON 0UPWY, 1N
duotoloyikn kévwan g oupoddxou kUGTNG (oupnon pe doknaon mieang)
Ue Kat Xwpig UTOAELUA OUpWV.

AplBpog maptidag

Tnpeite g odnyieg xpriong

latpotexvoloyLkd mpoidv
We onjpaven CE

Xprion €wg (éTog-prRvag-nuépa)

Avtevbeifeis: o pia povo xprion
0 1Q-Cath 8ev eivat katdAAnAo yia xprion v £XoUvV MAPOUGLACTEL Ta
akohouBa mpoBAfpara. Eivat anapaitnto va cupBouleuteite yiatpd mpv KwbLKk6G bappdkou

Qo TN XPrioN O€ QUTEG TIG TIEPUTTWOELG: TPAUHATIOMAE TG 0UPrBpag, aLpop-
payia oupriBpag, ofeia dpAeypovi tng ouprBpag, epunddia (r.y. dykot) otnv
oupriBpa, odLykTrpeg TNG oupriBpag mou epunodilouv tn diodo tou kabetrpa.

Drug Tariff (KatdAoyog anolnuiwong yia
dappaka tou Bpetavikol NHS)

Yrodeifeig yia tn xprion: KatdAoyog mpoidviwy

H npwtn xprion Ba mpémet va yivetat und Ty kabodrynon edikol. KL TN PESLOV
lavanapapeivouy taxépLa eAelBepa katd tnv evepyomnoinon tou kabetrhpa MnV T0 XpNoLUOTOLELTE, 6Ta N
Kat Ty anoAupavaon, o kaBetipag wropei va otepewdel pe to KOAANTLKO suokevasia napoustale BAABN
cnp'lsio o€ Ko’('rd)\)\n}\vo un6Babpo. H edappoyn npéneLva npaypatonoteitat P ——

UTLO ENAPKELG CUVONKES GWTIOHOD.

KivSuvol Kat mpogL5onotnoeLg: M
Katd tn xprion kabetipwv (kupiwg ot nepintwon akatdAAnAng xprong), g 5 ) )
unopet va rpokAnOei epebiopdg/Aoipwén f TPAVHATIONAE TOU oupoTOLN- OUGLOOOTNLEVOG AVTUTPOCWTIOG TG
TIKOU OUOTARATOG. I8 QUTH TNV Ttepintwon npémnet va {nteitat n cupBouln EABetiag

Latpol. I@ Ibatpikr kepahr SAUER

Se nepintwon akatdAAnAng xpriong, Lopei va mapapeivouy 6tnv oupodoxo

KUOTN UToAeippata oUpwv. O kaBetrpag mpoopiletatyia pia pévo xprion. H Not ready for use A€V £TOLLO yia prion
enavaypnotponoinon f n enavenefepyaocia av§aveL tov kivbuvo Aoipwéng.

Mnv to xpnotponoteite xwpig va éxeL mponynBei evepyornoinan tou pe

anooTelpwpévo ahatouxo StdAupa 0,9%, 10Tt Sev ohtaBaivet. To vepd Bpuong Ba ennpedoeL Tn oTeLPOTNTA TOU KABETAPA KAt KATA
ouvénela Ba o8nyroet oe au§nuévo kivbuvo Aoipwéng. Mn xpnotponoteite tov kabethpa edv n AmOCTELPWHEVN CUCKELAGLA 1 0 (8Log
o kaBetipag éxeL unootel {nuid, kabwg vdiotatat kivbuvog Aoipwéng. Tuviotoupue Beppokpacia xpAong 15-25 °C.

Edv katd ™ xprion twv kabethpwv piag xprong «IQ-Cath» mapousiactolv cofapd mepLotatikd, autd Ba mpéneL va avadépovtat
0TOV KATAOKEUAOTH KA OTLG APROSLEG APXEG TG XWPOG OTNV OMoia ElVaL EYKATEGTNUEVOG O XPHOTNG.

Kataokeuaotng

Ew. 1-7 (BA. o€Aida 2): Mnv ayyilete {og OAGKA Tov kaBetpa (ektdg and Tov cuVSEapo).

© NMAdvete kahd Ta XEpLa 00C KL ATOAUMAVETE TaL TipWY T XpRoN.

@ KoBapiote Tv ouprBpa Kat TV TEPLOXH YUPW TNG KE £vat KATAANAO aroAupavTikd BAeVwoy6vou (akoAouBraTe Tic odnyieg Tou kata-
OKEVQOTH TOU QIOAUHAVTLKOD).

© Kpariote Tov KaBEeTApa KABET e T LUTN TTPOG T KATW KAt AVOLETE TV TAGTIKF HEUBPAVN atd TV TAEUPE TOU KWVIKOD TPOCOPHOYEQ.

O Kpotrote Tov kaBEeTpa KABETA He TNV KedaAr TIPOG Ta KATW. SUMTANPWOTE pe TNV KATEAANAN TTosdTTA SLAAUHATOS pe
anootelpwpévo alatouxo USwp 0,9 % yia va e§aodalioete Ot OAn n emdpdvela Tou kabetrpa (pe e§aipeon Tov Kwvkd
Tipoocappoyéa) eivat BuBlopévn ato uypd Touldxtotov yia 30 SeutepOemnta.

© Adaipéare Tov KaBeTipa and TNV TMAAGTIK UEUBPAVN, KPATWVTOS TOV A6 TOV KWVIKO TPOCapHOYEQ. J€ MEPUTTwon Ttou o KaBeTipag
Tapapével KOANUEVOG EVTOG TNG CUoKeuaaiag, MepLOTPEPTE ToV KABETHPA apyd yLa va ByeL.

O Edv ivat anapaitro, ToMoBETHoTE évay oupooUMEKT oToV KaBETHpa.
@ Ewodyete TPooEKTIKG ToV KaBETpa péoa otV 0uprBpa, HEXPL VA ekpEUGOUY 0Upa. Otav Sev péouv Théov obpa, TPaBEte apyd mpog

ta £§w tov kabetrpa.

Arnoppidte Tov KaBetrpa cUUDWVA E TOUG TOTUKOUG KAVOVLOHOUG.

H MANFRED SAUER GmbH &ev dépet kapia euBivn ya BAABEG A Tpaupatiopoug nou evséxetal va ipokUouV we anotéAeopa
aKat@AANANG xpriong, EVAVTLA OTLG TapoUsES O8NYIEG XPaNG, i KN EPAPHOYIG TWV UYELOVOULKWY OSNYLWV.

a

Edv €xete onoladnnote epwtnon r tpopAnpa )VBEite o€ KA enayyeApatia | otoug cuppou-
Aoug nehat@wv pag: MANFRED SAUER GmbH * Neurott 7-15 « 74931 Lobbach * Germany « +49 6226 960100
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Katalogusszam

Magyar
. , ) Sorszam
Hidrofil feliiletii egyszer hasznalatos katéter
intermittalé dnkatéterezéshez

Szdraz helyen tarolandd
Hasznélatra nem kész

2 z6nas katéter (SAUER golyés fej és bevezetd zéna) Ezen az oldalon felfelé

Lehtzhaté (peel-pack) csomagolas az egyszer(i kezeléshez

Teljes hossza: kb. 170 mm, hossza csatlakozé nélkiil: kb. 120 mm
3 méret: CH10,CH12,CH 14

Ne sterilizalja ismét

Darabszam

Napfénytél tartsa tavol

Felhasznaldi csoport: Q2902.xx - N6k, ldnyok Etilén-oxidos sterilizlas

Rendeltetési cél: Egyszeres steril gatrendszer
Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a hiigyhdlyagbodl valé egyszeri és
atmeneti elvezetésére szolgal terapias és diagnosztikai célokhoz
fennallé hdlyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri vagy intermittalo
Snkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Egyszeres steril gatrendszer kiilso
véddcsomagolassal

Javallatok: Tételszam

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alap-
jan és az érintett személy egyedi helyzetétél fliggéen javasolhatd.
Az1Q-Cath katéter akévetkezé javallatok esetén megfeleld: Kiilonféle
eredetli (pl. neurogén) hélyagiiritési zavarok, detrusor alulmikddése,
ill. detrusor 6ssze nem hizédasa, kronikus vizelet visszatartas, nem
pszicholdgiai holyagiirités maradék vizelettel és anélkiil (nyomas
altali vizeletiirités).

Tartsa be a hasznalati utasitast
CE-jellés orvostechnikai eszkéz

Felhasznalhatd eddig a datumig
(v, h, nap)

Ellenjavallatok: Egyszeri hasznalatra
AzIQ-Cath az alabbiproblémak fennallasa esetén esetleg nem feltét-
leniil alkalmas: Ezekben az esetekben a hasznalat el6tt mindenkép-
pen kérje ki orvosa tanacsat: Higycsé sériilése, higycsé vérzése, a
higycsé vagy akut gyulladasa, atjarhatésagi akadalyok (pl. tumorok)
ahagycsében, a hugycsézaré izomnal vagy.

Gyogyszerkozpont szama

Drug tariff (a brit NHS altal visszatérithetd
gyogyszerek katalogusa)

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsé hasznalatnak szakszer( utasitas mellett kell megtdrténnie.
Hogy a katéter aktivalasa és fertétlenitése soran a kezek szabadon
maradjanak, a katétert a ragasztasi pont segitségével megfeleld
fellilethez lehet rogziteni. Az alkalmazast megfeleld fényviszonyok

A termékek és szolgaltatasok listaja

Ha a csomagolas karosodott,
ne hasznalja

‘rtis ditum
mellett kell elvégezni. Gyartas datuma
Kockizatok &s igyel feeh Gyarto

Katéter hasznalata (kiildndsen nem szakszerii hasznalat esetén)
az elvezet hugyutak irrita hoz/fertézéséhez vagy sériiléséhez
vezethet. llyen esetben kérje ki orvos tanacsat.

Szakszer(itlen hasznalat esetén a hélyagban vizelet maradhat. A
katéter egyszeri hasznalatra megfeleld. Az Gjboli hasznalat vagy
Ujboli elékészités noveli a fertdzés kockazatat. Steril 0,9%-os kony- Not ready for use ~Hasznalatra nem kész
hasé-oldaton keresztiili elézetes aktivalas nélkiil ne hasznalja, mivel

nem csuszik. A vezetékes viz hatranyosan befolyasolja a katéter

sterilitasat, és ezaltal né a fertézés kockazata. Karosodott steril

csomagolas vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel fer-

tézésveszély all fenn. Javasolt felhasznalasihémérséklet: 15 - 25°C.

Amennyiben az 1Q-Cath katéter hasznalata soran sulyos mellék-

hatast tapasztal, jelentse a gyarténak és a felhasznalé orszaganak

megfeleld illetékes hatésagnak.

Svajci meghatalmazott

SAUER Golyds fej

1-7. abra (lasd a 2. oldalon): Ne érintse meg kdzvetleniil az egész katétert (a csatlakozé kivételével).
© Hasznalat elétt alaposan mossa meg és fertétlenitse a kezét.

@ Fertétlenitse a higycsé nyilasat és a kérillstte 16v6 teriiletet megfeleld, nyalkahdrtyara valé fertétlenitészerrel (vegye figyelembe
a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait).

© Tartsa a katétert fiiggslegesen lefelé és nyissa ki a csatlakozé végénél a lehizhaté csomagoldst.

@ Téltsén be elegends mennyiségli 0,9%-os steril fizioldgias séoldatot Ggy, hogy a teljes katéter (a csatlakozé kivételével) legalabb
30 mésodpercig nedves legyen.

A funkcionalis golas b al

li<h
8

© Vegye ki a katétert a csatl 1 maradt, lassan forditsa

ki a katétert.

a lehuzhaté cso lasbél. A yiben a katéter a

O Szilkség esetén a katétert vizeletfelfogé zsakkal is 8ssze lehet kétni.

@ Ovatosan vezesse be a katétert a higycsébe, amig a vizelet kifolyik. Ha mar nem folyik tébb vizelet, lassan hiizza ki a katétert.

A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

A MANFRED SAUER GmbH nem vallal felelosseget olyan kérokért vagy sériilésekért, amelyek ezen hasznalati utasitastdl eltérs,
K Gtlen h

miatt vagy a higiéniai irany k be nem tartasa miatt keletkeznek.

1i ‘4 2ccaddinkh

Kérdések vagy problémak esetén, kerjnk d berhez vagy az iigy
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach Germany +49 6226 960100
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Polski

Numer katalogowy

Numer seryjny
Hydrofilowy cewnik jednorazowy do

samocewnikowania przerywanego (ISK)

* Niegotowy do uzycia

Przechowywac w suchym miejscu

Ta strona do gory

* Cewnik 2-strefowy (gtowica kulowa SAUER i strefa do wprowadzania)

* tatwe w uzyciu opakowanie rozrywane Nie poddawat ponownej sterylizacji

* Dtugosc catkowita: ok. 170 mm, dtugosc bez tacznika: ok. 120 mm

* 3rozmiary: CH10,CH12,CH 14 Lic zba sztuk

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Grupa uzytkownikéw: 1Q2902.xx - Kobiety, dziewczynki Sterylizacja tlenkiem etylenu

Przeznaczenie: Pojedynczy system bariery sterylnej

Cewnik IQ-Cath jest przeznaczony do jednorazowego i tymczasowego od-
prowadzania moczu z pecherza moczowego w celach terapeutycznych lub
diagnostycznych w przypadku zaburzen oprézniania pecherzamoczowego.
Mozna wykonadé jednorazowe lub przerywane samocewnikowanie (ISK) lub
cewnikowanie przy pomocy innej osoby (IFK).

System pojedynczego opakowania
sterylizacyjnego z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Numer partii

Wskazania:

Wskazania do ISK lub IFK ustalane s3 po odpowiedniej diagnostyce i w
zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku
nastepujacych wskazan: Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego
o réznej genezie (np. neurogenne), niedoczynnos$¢ lub kurczliwo$é wy-
pieracza, przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne oproznianie
pecherzamoczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherza
moczowego) z zaleganiem moczu lub bez.

Postepowac zgodnie z instrukcja

Wyréb medyczny zoznakowaniem CE
Przydatno$¢ do uzycia
(rok-miesiac-dzien)

Nie nadaje sie do ponownego
stosowaniaeder

Centralny numer farmaceutyczny

Przeciwwskazania:

Cewnik 1Q-Cath moze by¢ nieodpowiedni w razie wystepowania ponizszych
probleméw. W nastepujacych przypadkach przed zastosowaniem nalezy
bezwzglednie skontaktowac sie z lekarzem: uszkodzenie cewki moczowej,
krwawienie z cewki moczowej, ostre zapalenie cewki moczowej, przeszkody
utrudniajace przejscie (np. guzy) w cewce moczowej, w zwieraczu cewki

Taryfikator lekow (katalog przez
brytyjski NHS)
Lista produktow i ustug

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest

moczowej. uszkodzone
Wskazéwki dotyczace Data produkcji
Pierwsze zastosowanie powinno przebiega¢ z fachowym wsparciem.

Aby podczas aktywacji cewnikaidezynfekcjimie¢ wolne rece, cewnik mozna Producent

przymocowaé punktowo klejem do odpowiedniej powierzchni. Stosowaé w

wystarczajacych warunkach oéwietleniowych. Szwajcarski petnomocnik

Ryzykai ostrzezenia:

Podczas stosowania cewnikow (zwtaszcza w razie ich niewtasciwego zas-
tosowania) moze dojé¢ do podraznienia/zakazenia lub uszkodzenia drég ~ Notready foruse  Niegotowy do uzycia

moczowych. W takim przypadku nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczumoga pozostaé w

pecherzumoczowym. Cewnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie lub przygotowanie do ponownego
uzycia zwieksza ryzyko infekcji. Nie uzywaé bez wczesniejszej aktywacji sterylnym roztworem soli fizjologicznej 0,9% z uwagi
na brak poslizgu. Woda z kranu wptywa negatywnie na sterylno$¢ cewnika i tym samym powoduje zwigkszone ryzyko infekcji.
Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego sterylnego opakowania lub uszkodzonego cewnika z uwagi na ryzyko infekcji. Zalecamy
temperature uzycia w zakresie 15 - 25°C.

Jesli podczas stosowania cewnikéw jednorazowych ,1Q-Cath” dojdzie do powaznych incydentéw, nalezy to zgtosic producentowi
i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa uzytkownik.

Gtowica kulowa SAUER

Rys. 1-7 (zobacz strong 2): Nie nalezy bezposrednio dotykaé catego cewnika (z wyjatkiem tacznika).

© Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowad rece.

@ Zdezynfekowad otwdr cewki moczowe] i obszar wokét niego odpowiednim érodkiem do dezy ji bton $luzowych
zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekcyjnego).

0

© Cewnik trzymaé skierowany pionowo w dét i otworzy¢ opakowanie rozrywane na koricu tacznika.

@ Cewnik trzymaé skierowany pionowo w dot. Wlaé wystarczajaca ilos¢ sterylnego roztworu soli fizjologicznej 0,9%, aby zwilzy¢ caty
cewnik (z wyjatkiem tacznika) przez co najmniej 30 sekund.

Wykorzystanie opakowan funkcyjnych

(5] Wyjaé cewnik z opakowania rozrywanego, trzymajac za tacznik. Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢ powolnym
ruchem wykrecajacym.

© W razie potrzeby potaczy¢ cewnik z workiem do zbiérki moczu.

@ Ostroznie wprowadzaé cewnik do cewki moczowej do momentu wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie wyptywaé, nalezy powoli
wyciagnaé cewnik.

Wyrzucié cewnik wraz z odpadami ogdlnymi.

Firma MANFRED SAUER GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia, ktére moga wyniknac z niewtaéciwego obcho-
dzenia sie z produktem, stosowania niezgodnego z niniejsza instrukcja obstugi lub niestosowania sie do zalecen w zakresie higieny.

W przypadku pytan lub probleméw prosimy zwrdcic sig do wykwalifik go personelu medy go lub naszego doradcy klienta:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Cestina

Katalogové cislo

. Sriove ci
Hydrofilni jednorazovy katetr pro CIK Sériové cislo

(Cista intermitentni katetrizace) Uchovévejte v suchu

Nepfipraven k pouziti

2-z6novy katétr (kulova hlava SAUER a vodici zéna) Touto stranou nahoru

Slupovaci obal pro snadnou manipulaci ﬁ
Celkova délka: cca 170 mm, Délka bez konektoru: cca 120 mm

3 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14

Nesterilizujte opakované

Pocet kusti

Chrante pred

slunecnim zarenim
Skupina uzivateld: 1Q2902.xx - Zeny, divky
Sterilizace ethylenoxidem

Stanoveni Géelu:

1Q-Cath je uréen pro jednorazové a prechodné odvedeni moéi z mogového O Jednoduchy sterilni bariérovy
méchyfe k terapeutickym nebo diagnostickym G&eldm pfi poruchach s vy- systém

prazdiiovanim mocového méchyfe. Lze provést jednorazovou nebo &istou ., o
autokatetrizaci nebo katetrizaci tieti osobou. ( ) Jednoduchy sterilni bariérovy
Indikace: systém s vnitfnim ochrannym obalem
Indikace pro autokatetrizacinebo katetrizaci tieti osobou se uréipo odpovi-
dajici diagnostice a podle individuélni situace postizené osoby.

1Q-Cathje vhodny pro katetrizaciu nasledujicich indikaci: Poruchy vyprazd-
fiovani moéového méchyfe rlzného plvodu (napf. neurogenni), snizena
aktivita detruzoru popf. akontraktilita detruzoru, chronické zadrzovani
moci, nefyziologické vyprazdiiovani mo€ového méchyfe (vytlaéovanimoéi)
se zbytkovou moéi a bez ni.

Cislo sarze
Dodrzujte navod k pouiti

™MD Oznaceni CE Zdravotnicky
0123 prostredek

Kontraindikace:
1Q-Cath neni vhodny pfi vyskytu nasledujicich problémd. V téchto pFipa-

dech je pfed pouzitim nutno kontaktovat lékafe: Poranéni mocové trubice, ®

Pouzitelné do (rok-mésic-den)

O . S oo s . X L lis ix Neni urceno k opakovanému pouZiti
krvaceni mocové trubice, akutni zanét mocové trubice, prekazky pasaze

(napf. nadory) v mocové trubici, na svéraci mocové trubice. Centralni farmaceutické Eislo

Pokyny pro pou
Prvni pouziti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Abyste b&hem aktivace katetru a dezinfekce mélivolné ruce, je mozné katetr
upevnit na vhodny podklad lepicim bodem. Prostfedek se musi pouzivat za
dostatecnych svételnych podminek.

Cenik Iéki (katalog hrazenych
lécivych pripravkd britské NHS)

Seznam produkt a sluzeb

Rizika a vystrazna upozornéni:

PFi pouziti katetri (pfedevsim v pfipadé neodborného pouziti) mize dojit NepouZivejte v pfipadé poskozeného

k podrazdénifinfekci nebo poranéni odvodnych moéovych cest. V tomto obalu
pfipadé je nutno si zajistit [ékaFskou radu. Datum vyroby
V pfipadé neodborného pouziti mize v mocovém méchyfi zistavat zbytkova

moé. Katetr je uréen k jednordzovému pouziti. Opakované pouziti nebo Vyrobee

opakovana pfiprava zvysuje riziko infekce. Nepouzivejte bez pfedchozi
aktivace sterilnim fyziologickym roztokem 0,9 %, protoze nenikluzny. Voda
z vodovodu narusuje sterilitu katetru a vede tak k vy$simu riziku infekce.
Nepouzivejte v pfipadé poskozeného sterilniho obalu nebo poskozeného
katetru, protoze hrozi nebezpeéi infekce. Doporu¢ujeme aplikaéni teplotu
15-25°C.

Pokud by pfi pouziti jednorazovych katetrd ,IQ-Cath” doslo k zavaznym
pfipadiim, je nutno je nahlasit vyrobcia pfislusnému GFadu zemé, ve kterém
ma uzivatel své sidlo.

Svycarsky zmocnény zastupce

e

Kulova hlava SAUER

Not ready for use Nepripraven k pouiti

Obr. 1-7 (viz strana 2): Nedotykejte se pfimo celého katetru (kromé konektoru).
© Pied pouzitim si dikladné umyjte a desinfikujte ruce.

® Ocistéte vyvod molové trubice a okolni oblasti dezinfekénim prostredkem vhodnym pro sliznice (dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfekéniho pfipravku).

© Uchopte katetr vertikalné smérem pickou doldi a u konektoru odloupnéte plastovou folii (snadno odlupuijici obal z plastové félie).
Nedotykejte se zadné ¢asti povrchu katétru (s vyjimkou nalevky).

@ Drite funkéni obal s katetrem ve vertikalni poloze 3pickou dold a napliite funkéni obal dostatecnym mnozstvim sterilniho fyziologického
roztoku ( 0,9 %), aby bylo zajisténo, Ze cely povrch katetru (s vyjimkou nalevky) je zvlhéen kapalinou po dobu nejméné 30 sekund.

© Drite katetr za konektor a vyjméte ho z plastové folie. Pokud by katétr uvizl v obalu, pomalu jej z n&j vytoéte.
@ V piipadé potFeby pripojte ke Katetru sbérny mocovy sagek.
@ Opatrné zasouvejte katetr do mocové trubice, dokud nezaéne vytékat moé. Az prestane moé vytékat, pomalu katetr vytahujte.

Katetr zlikvidujte spoleéné s netfidénym odpadem.

Spole¢nost MANFRED SAUER GmbH neodpovida za $kody nebo zranéni zplisobené nespravnou manipulaciv rozporu s timto navodem
k pouziti nebo nedodrzenim hygienickych smérnic.
Pokud mate jakékoliv dotazy nebo problémy, obrat'te se na svého lékare nebo na naseho zakaznického poradce:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Romana

Cateter hidrofil de unicé folosinta pentru ISK
(auto-cateterizare intermitenta)
* Nueste gata de utilizare

Cateter cu 2 zone (cap cu bila SAUER si zoné de ghidare)

Ambalaj tip peel pentru o manipulare facila

Lungime totala: aprox. 170 mm, lungime fara conector:
aprox. 120 mm
3 marimi: CH10,CH 12,CH 14

Grupa de utilizatori: 1Q2902.xx - Femei, fetei

Scopul utilizari
1Q-Cath este destinat pentru devierea unica sitemporaré a urinei din
vezicaurinardin scopuriterapeutice sau de diagnosticare, in prezenta
tulburarilor de golire a vezicii urinare. Se poate efectua auto-catete-
rizarea unica sau intermitenta (ISK) sau cateterizarea externa (IFK).
Indicatie:

Indicatia pentruISK sau IFK se facein urmaunor diagnostice adecvate
siin functie de situatia individuald a persoanei in cauza.

1Q-Cath este potrivit pentru cateterizare in cazul urmétoarelor indica-
tii: Tulburari de golire a vezicii urinare de geneza diferita (de exemplu,
neurogena), subactivitatea sau contractilitatea muschiului detrusor,
retentie urinara cronicd, golirea non-fiziologica a vezicii urinare
(mictiune imperioasd) cu si fara urind reziduala.

Contraindicatie:

Tn cazul unor probleme, este posibil ca |Q-Cath sé nu fie indicat. in
aceste cazuri, trebuie contactat neaparat un medicinainte de utilizare:
Leziuniale uretrei,hemoragie uretrala, inflamatie acutd a uretrei sau
a prostatei, obstacole de trecere (de exemplu, tumori) in uretr, la
nivelul sfincterului uretral.

Indicatii privind utilizarea:

Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.
Pentru ca mainile sa ramana libere in timpul activarii cateterului si
al dezinfectiei, cateterul poate fi fixat pe o suprafata adecvata cu
ajutorul punctului de lipire. Aplicarea trebuie efectuata in conditii
de iluminare suficiente.

Riscuri si avertismente:

Utilizarea cateterelor (in special utilizarea necorespunzatoare) poate
provocairitatii/infectii sau leziuniale tractului urinar. inacestcaz, se
va consulta imediat un medic.

Tn cazul unei utilizari necorespunzatoare, urinareziduald ar puteara-
ménein vezica urinara. Cateterul este de unicé folosinta. Reutilizarea
sau reprocesarea creste riscul de infectie. A nu se utiliza fara acti-
varea prealabild cu solutie salind sterild 0,9%, deoarece nu aluneca.
Apa de la robinet afecteaza sterilitatea cateterului si, prin urmare,
ducelaunrisc crescut deinfectie. A nu se utiliza in cazul unui ambalaj
steril deteriorat sau al unui cateter deteriorat, deoarece exista risc
de infectie. Recomandam o temperatura de utilizare de 15-25°C.
in caz de incidente grave aparute la momentul utilizarii cateterelor
de unic folosinta ,1Q-Cath", acestea se vor raporta producatorului
si autoritatii competente din tara in care este stabilit utilizatorul.

ﬂﬁ EL®

Not ready for use

Fig. 1-7 (vezi pagina 2): Nu atingeti direct intregul cateter (cu exceptia conectorului).

© Spalati si dezinfectati bine mainile inainte de utilizare.

Numdr de catalog

Numr de serie
Depozitatiintr-un loc uscat

Cu partea astain sus

Nu sterilizati din nou
Numr de bucéti

Pastrati departe de
lumina soarelui

Sterilizare cu oxid de etilend
Sistem de barierd sterild unica

Sistem de barierd sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior

Numarul lotului
Respectatiinstructiunile de utilizare
Dispozitiv medical cu marcajul CE
Valabil pana la (anul-luna-ziua)
Produs nereutilizabil

Numarul central farmaceutic

Drug tariff (catalogul NHS din
Regatul Unit)

Lista produselor si prestatiilor

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
Data fabricatiei

Producator

imputernicit pentru Elvetia

Cap cu bild SAUER

Nu este gata de utilizare

@ Dezinfectaj orificiul uretral si zona din jurul acestuia cu un dezinfectant adecvat pentru membranele mucoase (urmati instructiunile

producétorului dezinfectantului).

(3] Tineti cateterul vertical in jos si deschideti ambalajul tip peel la capatul conectorului.

(4] Tineti cateterul verticalin jos. Turnati suficienta solutie salina sterila 0,9 % pentru a umecta intregul cateter (cu exceptia conectorului)

timp de cel putin 30 de secunde.

(5] Scoatei cateterul din ambalajul tip peel de conector. in cazul in care cateterul rimane blocat in ambalaj, rasuciti incet cateterul

pentru a-l scoate.

@ in caz de nevoie, conectati cateterul la o pungé colectoare de urina.

@ Introduceti usor cateterul in uretra, pana cand se scurge urina. Cand nu mai curge urin, scoatetji incet cateterul.

Eliminati cateterul impreuna cu deseurile menajere.

MANFRED SAUER GmbH nufisi asumi rdspunderea pentru daune sau vatamari care pot rezulta ca urmare a manipularii necorespun-
zétoare, contrar prezentelor instructiuni de utilizare sau in urma nerespectarii directivelor de igiena.

in caz de intrebiri sau probleme, v rugdm sa va adresati personalului medical sau consultantilor nostri pentru clienti:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Bbnrapckm KatanoxeH HoMep

Xuppodunen enHoKpaTeH KaTeTnp CepueH HoMep
3anepuopmuuHa camokatetepusaums (ISK)

* Heerotos3a ynoTpeGa flace CbXpaHsaBa Ha CyXo MACTO

ABy30H08 kamemuvp

(cepuuna 2naBa SAUER u HanpaBasBawa 30Ha) Ta3u CTpaHa Harope

* Ba koBka 3a necHo
[la He Ce CTepUAN3Mpa NOBTOPHO

O6wa gw\)kuHa npu6a. 170 MM, gbakuna 6e3 koHekmop:

=]
P
1

npu6a. 120 mm

Cneunduxaums
3 pasmepa: CH10,CH12,CH 14

;/‘+’< [la ce Na3u OT CAbHYea
1\\ CBeTNuHaten
Mompe6umencka 2pyna: 1Q2902.xx - )XeHu, Momuvema
P pyna: 1Q STERILE | EO Crepu PaHo C eTUNIEHOB OKCUA
Mpegnagnauenue: O EAUHUYHA CTepUIHA BapuepHa cucTeMa
K pvm 1Q-Cath e npegHa3| 3aegHokpamHo u BpemeHHo —
Bexk Ha ypuHama om nuk Mexyp 3amepaneBmuyHu uau EAMHMUHA CTepUNHa 6apuepHa cucTema

guazHOCMUYHU UeAu Npu HapyweHo u3npa3BaHe Ha nukouHus Me- CbC 3alUMTHA ONAKOBKA OTBBH
Xyp. C Hez20 Moxe ga ce ocbuwecmBsaBa egHokpamHa uau nepuoguyHa

¢ puzauus (ISK) unu paak puzauus (IFK).

Homep Ha napTuaa

[la ce cvbnioaaBa UHCTPYKUUATA

Mok :
oa3anu 3aynotpe6a

MokazaHusma3alSKuaulFK cey: cAegC
guazHocmuka u 8 3aBucumocm om uHguBugyanHomo cbcmosiHue
Ha 3ace2Hamomo Auye.

Kamemuvpvm |Q-Cath e nogxogsw 3a kamemepu3upaHe npu caeg-
Hume noka3aHus: HapyweHo u3npa3Baxe Ha nukouHus Mexyp c
pa3AuyHa 2eHe3a (Hanp. HeBp ), HamaneHa akmuBHocm uau
kowmpakmuana cnoco6Hocm Ha gempy30pa, XpoHUUHO 3agbpkaHe
Ha ypuHa, Hehu3uOAO2UYHO u3npa3BaHe Ha nukouHus Mexyp (npe-
cMukyus) cbe uAu 6e3 ocmambyHa ypuHa.

Ba8. B

VD]
23

CE-3HaK MeIULMHCKY NPOAYKT

01

[la ce u3nonssa npeau
(ropuHa-Meceu-aeH)

[la He ce U3n0N3Ba NOBTOPHO

LieHTpaneH MpeHTUDUKALMOHEH KOJL
Ha NeKapCTBeHM NPOAYKTH

[H
Ce
g

®

Tapudu Ha TaKCUTe 3a 1ekapCTBeHN

MpomuBonoka3anus:
npoayktu (UK)

Kamemupom |Q-Cath moke ga He e nogxogsw npu HaAuuue Ha
caegHume npo6aemu. B makuBa cayyau npegu ynompe6a 3a Beeku
cAyual mpsa6Ba ga ce HanpaBu koHcyamauus ¢ aekap: HapansBa-
He Ha ypempama, kvpBeHe om ypempama, ocmpo Bv3naseHue Ha

T Bus (Hanp. mymopu) 8 ypempama,

Cnucvk Ha npoaykTuTe nycnyrute (FR)

Jla He ce u3non3sa,
aKo OnaKkoBKaTa e nospefeHa

yp gHUNnp
BYPE’“P““““ cunkmep. [lata Ha npou3BoACTBO
YkazaHus 3a ynompe6a:

MupBomo npurokenue mpsi6Ba ga ce ocbwecmBu nog npodecuo- npoussoauTen

HaAHo pvkoBogecmBo.

3aga6vgam pvueme Bu cBo6ogHu npu akmuBupaxemo Ha kamems-
pa unpu ge3undekyusima, kamemvpvm Morke ga 6bge npukpenen
koM nogxogsauia noBvpxHocm ¢ aenenkama. M3noa3Balime camo
npu gocmamuuHo ocBemaeHue.

lBeALApCKH YNbAHOMOLIEH NPEACTABHTEN

Cdpepuuna rnasa SAUER

PuckoBe u npegynpeskgenus: Notready foruse  He e roToB 3a ynorpe6a

Mpu u3noa3Baxemo Ha kamempu (u npegu Beuuko npu HenpaBua-

Ho u3noa3Bane) moke ga ce cmuze go gpasHeHe/undekyus uau

yBpeXgaHe Ha nukouHume nvmuwa. B makv8 cayual mps6Ba ga

ce nomuvpcu Aekapcku cvBem.

Mpu HenpaBuana ynompeéa 8 nukouHus Mexyp Moxke ga ce 3agbpxka ocmambyHa ypuxa. Kamemupbm e npegHa3HaueH 3a egHo-
n

kpamHa y p P ynomp UAu ka y8 8 om uHdekuus. Aa He ce
u3noa3Ba 6e3 npegBapumenro akmuBupaHe cve cmepuAeH 0,9% ¢u3quozuueH pa3mBop, muli kamo He e xAv32aB. Bogama om
BogonpoBoga HapywaBa cmepuaHocmma Ha kamemvpa u no mo3u HayuH Bogu go noB om uHdek Aa He ce

u3noa3BanpunoBpegena cmepuana onakoBka uaunoBpegex kamemup, muii kamo uma onackocm om ukdekuus. Mpenopvuumenen
meMnepamypeH guana3oH 3a ynompe6a 15 - 25°C.

Ako npu uznoa3Banemo Ha eghokpamuu kamempu ,1Q-Cath” Bv3Huk Cepuo3Hu L MOAS UHOpMUp npou3Bo-
gumens u k op2aHu Ha cmp B kosmoep pup p am.
®uzypa 1-7 (Bukme cmp 2): He gokocBaiime gupek uenus k P (c uzkak Ha konekmopa)

© TMpegu ynompe6a uzmulime u ge3undekuupatime cmapamenHo pvueme cu.

@ [leanncpexumpaiite yperpantus oTBOP U 30HaTa OKONO HEro C MOAXOASLY Ae3UH(bEKTAHT 33 NMFaBULY (CnasBaiiTe ykasaHwsTa Ha
NpOM3BOANTENS HA ie3UH(EKTAHTA).

(3] [lpbxTe KaTeTbpa BEPTUKASIHO HAONY U OTBOPETE BIMCTEPHATA ONAKOBKA OTKbM Kpasi Ha KOHEKTopa.

@ Apwkme kamembpa Bepmukaaro Hagony. Hanelime g cmep 0,9% cu3; pa3mBop, maka ue ga nokpueme

ueaus | p (c uzkak Ha koHekmopa) 3a noxe 30 cekyHgu.

© Vssapere KaTeTbpa OT 6/MCTEpHATa ONAKOBKa, KAaTO XBaHeTe KOHeKTopa. AKO KaTeTbpbT OCTaHe 3aK/IMHEH B ONaKOBKaTa, U3BageTe
ro ¢ 6aBHO BbPTENNBO ABIKEHMUE.

® Axo e He0BX0AUMO, CBBPXKETE KATETHPA KbM TOPBA 33 CEUPAHE Ha yPUHa.

(7} BkapaiiTe BHMMaTeNHO KaTeTbpa B ypeTpaTa, AOKaTO ypuHaTa noteve. Cnepa Kato ypuHaTa npectaHe Aa Teve, 6aBHO M3BajeTe KaTeTbpa.

U3x8B k c Bi omnagbyu.

®upma MANFRED SAUER GmbH He noeMa omzoBopHocm 3a wiemu uAu HapaHsaBaHus, koumo Mozam ga Bbv3HukHam B peyamam
om HenpaBuaHo 6opaBeHe nopagu Hecna3BaHe Ha Hacmoswama uscmpykyus 3a ynompe6a uau Hecna3zBaHe Ha npaBunama 3a
noggbpkaHe Ha XxuzueHama.

Mpu8 uAu ce 06p kvm cneyuaaucmu uau kvm k konc
MANFRED SAUER GmbH Neurott 7-15.74931 Lobbach Germany - +49 6226 960100
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Slovens§éina Kataloska Stevilka

Serijska Stevilka
Hidrofilni kateter za enkratno uporabo za ISK ’
(intermitentna samokateterizacija)

Ni pripravljen za uporabo

Hranite na suhem mestu

Kateter z dvema conama (okrogla glava SAUER in pretocna cona) Ta stran gor

Notranja embalaZa za preprosto rokovanje

Skupnadolzina: pribl. 1770 mm, dolZina brez priklju¢ka: pribl. 120 mm
3 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14

Ne sterilizirajte ponovno

Stevilo kosov

Hranite za$Citeno pred
soncno svetlobo
Skupina uporabnikov: 1Q2902.xx - Zenske, deklice Sterilizirano z etilenoksidom
Namen:

1Q-Cath je namenjen za enkratno uporabo in za¢asno odvajanje urina
iz se¢nega mehurja v terapevtske ali diagnosti¢ne namene v primeru
tezav z uriniranjem. Lahko se izvede kateterizacija za enkratno uporabo
aliintermitentna samokateterizacija (ISK) ali pa kateterizacijo izvede
druga oseba (IFK).

Indikacije:

Indikacije za ISK ali IFK se dolocijo po ustrezni diagnoziin so odvisne
od posamezne situacije prizadete osebe.

1Q-Cath je primeren za kateterizacijo pri naslednjih indikacijah: Te-
Zzave z uriniranjem razliénega izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost
misice detruzor ali kontraktilnost detruzorja, kroniéno zadrzevanje
urina, nefiziolodko praznjenje mehurja (mikcija s pritiskom) z in brez
preostalega urina.

Enojni sterilni pregradni sistem

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo
zascitno embalazo

Stevilka serije
Upostevajte navodila za uporabo
0Oznaka CE Medicinski pripomocek

Uporabno do (leto-mesec-dan)

Ni za ve¢kratno uporabo

Kontraindikacij
1Q-Cath morda ni primeren, e se pojavijo naslednje tezave. V teh
primerih se morate pred uporabo na vsak nacin posvetovati z zdrav-
nikom: Poskodba secnice, krvavitev iz secnice, akutno vnetje secnice
ali prostate, ovire (npr. tumorji) v seénici, seéniéni sfinkter.

Centralna farmacevtska Stevilka

Tarifa za zdravila
(Katalog britanske NHS)

Napotki za uporabo:

Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.
Dabosteimelimed aktiviranjem katetrain razkuzevanjem proste roke,
lahko kateter z lepilno tocko pritrdite na primerno povrsino. Izdelek
morate uporabljati ob zadostni osvetlitvi.

Seznam izdelkov in storitev

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana

.. . Datum izdelave
Nevarnosti in opozorila:

Uporaba katetrov (zlasti e se uporabljajo nepravilno) lahko povzroci
drazenje/okuzbo ali poskodbe secil. V tem primeru se je treba nujno
posvetovati z zdravnikom.

Prinepravilni uporabilahko urin ostaja v mehurju. Kateter je namenjen
zaenkratno uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna namestitev poveca
nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte brez predhodnega aktiviranja
s sterilno fizioloSko raztopino 0,9 %, ker ne drsi, voda iz vodovoda
poslabsa sterilnost katetra in s tem poveca nevarnost za okuzbo. Ne
uporabljajte, Ce je sterilna embalaza poskodovana ali Ce je poskodo-
van kateter, ker obstaja nevarnost okuzbe. Priporo¢amo temperaturo
uporabe 15-25 °C.

Ce bi med uporabo katetrov za enkratno uporabo ,IQ-Cath* prislo do
tezjih zapletov, je o tem treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave, v kateri biva uporabnik.

Proizvajalec

Svicarski pooblasceni predstavnik

Okrogla glava SAUER

Not ready foruse  Ni pripravljen za uporabo

Slika 1-7 (glej stran 2): Nep. dno se ne dotikaj ga dela katetra (razen prikljuéka).

© Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuzite.
@ Odprtino seénice in obmogje okoli nje razkuite z ustreznim razkuzilom za sluznico (upoitevajte navodila proizvajalca razkuila).
© Kateter drzite navpiéno navzdol in odprite notranjo embalazo na koncu prikljuéka.

@ Kateter driite navpiéno navzdol. Napolnite z zadostno koliino sterilne fiziologke raztopine 0,9 %, tako da je celoten kateter (razen
prikljucka) vanjo potopljen vsaj 30 sekund.

© Vzemite kateter na priklju¢ku iz notranje embalaze. Ce se kateter zatakne v embalazi, ga pocasi odvijte.
O po potrebi kateter povezite z vrecko za zbiranje urina.

@ Gelni Previdno vstavite kateter v se&nico, da urin zacne odtekati. Ko urin preneha tegi, kateter po&asi izvlecite.

Kateter odvrzite med me$ane odpadke.

Druzba MANFRED SAUER GmbH ne prevzema odgovornosti za $kodo ali poskodbe, ki bi nastale zaradi nepravilne uporabe, ki ni
predvidena v navodilih za uporabo, ali zaradi neupostevanja higienskih smernic.
Ce imate kakrina koli vprasanja ali teZave, se obrnite na strokovne zdravstvene delavce ali na nase svetovalce:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Hrvatski

Kataloski broj
Serijski broj
Hidrofilni jednokratni kateter za ISK ! !
(povremenu samokateterizaciju)

Nije spremno za uporabu

2-zonski kateter (zaobljen vrh SAUER i zona vodilice)

Cuvati na suhom

Ova strana gore

Odljepljujuce pakiranje za jednostavno rukovanje

Ukupna duljina: priblizno 170 mm, duljina bez priklju¢ka: priblizno
120 mm
3 veli¢ine: CH10,CH 12,CH 14

Nemojte ponovno sterilizirati

Broj komada

Cuvati od sunceve svjetlosti
Korisnicka skupina: 1Q2902.xx - Zene, djevojcice
Sterilizirano etilen oksidom
Namjena:

Kateter 1Q-Cath namijenjen je za jednokratno i privremeno odvodenje
mokrace iz mokra¢nog mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe kod
poremecaja mokrenja. Moguce je obavljati jednokratnu ili povremenu
samokateterizaciju (ISK) ili vanjsku kateterizaciju (IFK).

Jednostruki sustav sterilne barijere

Jednostruki sustav sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

Indikacija:

Indikacija za ISK ili IFK utvrduje se nakon odgovarajuce dijagnoze te ovisno
o individualnoj situaciji bolesnika.

Kateter IQ-Cath prikladan je za kateterizaciju kod sljedeih indikacija:
Poremecaji praznjenja mjehura razli¢itog uzroka (npr. neurogeni), nedo-
voljna aktivnost detruzora ili kontraktilnost detruzora, kroni¢no zadrza-
vanje mokrace, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje uz pritisak) sa
zaostalim urinom i bez njega.

Broj serije

Pogledajte upute za uporabu

0123  Medicinski proizvod s oznakom CE

Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)

opisanih u nastavku. U ovim je slu¢ajevima prije uporabe svakako nuzno
posavjetovati se s lije¢nikom: ozljeda mokracne cijevi, krvarenje u mo-
kraénoj cijevi, akutna upala mokraéne cijevi, zaéepljenja (npr. tumori) u
mokracnoj cijevi, na sfinkteru mokracne cijevi.

Kontraindikacija:
Kateter 1Q-Cath mozda neée biti prikladan u sluéaju pojave problema Nemojte ponovno upotrijebiti
Farmaceutski centralni broj

Drug tariff (Katalog lijekova

Upute za primjenu: britanskog NHS-a)

Prva primjena treba se odvijati pod struénim vodstvom.

Kako biste imali slobodne ruke tijekom aktiviranja katetera i dezinfekcije,
kateter se moze pri€vrstiti na odgovarajucu povrsinu ljepilom. Primjena Nemojte upotrijebiti ako je
se mora provesti uz odgovarajuce svjetlosne uvjete. ambalaza ostecena

Rizici i upozorenja: dl Datum proizvodnje

Popis proizvoda i usluga

Uporaba katetera (osobito nestrucna) moze izazvati nadrazenost/infek-
ciju ili o3tecenja mokraénog sustava. U tom slu¢aju potrebno je potraZiti

P, Proizvodac

lijecnicki savjet.

U slu¢ajunepravilne uporabe urin bi mogao zaostati u mjehuru. Kateter je CH | REP &vicarski ovladteni predstavnik
namijenjen zajednokratnu upotrebu. Ponovna uporabaili p obrada

povecavaju opasnost od infekcije. Nemojte upotrijebiti bez prethodnog I@ Zaobljen vrh SAUER
aktiviranja sterilnom 0,9 %-tnom fizioloskom otopinom jer nije podmazan.
Voda iz vodovoda naru$ava sterilnost katetera i tako povecava opasnost
od infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje ostecenoili
ako je o3tecen kateter jer postoji opasnost od infekcije. Preporuéujemo
primjenu na temperaturi od 15 - 25 °C.

Ako prilikom uporabe jednokratnog katetera 1Q-Cath dode do pojave
ozbiljnih Stetnih dogadaja, o tome treba obavijestiti proizvodacainadlezno
tijelo zemlje u kojoj je korisnik rezidentan.

Not ready foruse  Nije spremno za uporabu

SL. 1- 7 (vidi stranicu 2): Ne dodirujte izravno cijeli kateter (osim prikljucka).
© Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke.

2} Dezinficirajte otvor mokracéne cijevi i podruéje oko njega odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite upute proizvodaca
dezinficijensa).

© Drite kateter ravno prema dolje i otvorite odljepljujuée pakiranje na kraju prikljuéka.

O Drite kateter ravno prema dolje. Napunite dovoljno 0,9 %-tne sterilne fizioloske otopine tako da se cijeli kateter (osim prikljucka)
vlazi najmanje 30 sekundi.

© Izvadite kateter na priklju¢ku iz odljepljujuceg pakiranja. Ako se kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite odvijanjem.
@ Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prikupljanje mokrace.

(7] Lagano umetnite kateter u mokraénu cijev dok mokraca ne iscuri. Kad mokraca prestane tei, polako izvucite kateter.

Kateter odloZite u ostatni otpad.

Tvrtka MANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za stete ili ozljede koje mogu nastati zbog nepravilnog postupanja
suprotno ovim uputama za uporabu ili zbog nepridrzavanja higijenskih smjernica.

bl dicineki

Ako imate bilo kakvih pitanjaili p , obratite se struénjacima ili nasim savjetnicima za korisnike:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Srpski Kataloski broj

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK Serijskibroj
(povremena samokateterizacija)

" Cuvajte na suvom mestu
Nije spremno za upotrebu

2-zonski kateter (SAUER kuglasta glava i zona za uvodenje)
Ova strana gore

Pakovanje koje se lako otvara, za jednostavno rukovanje

Ukupna duzina: oko 170 mm, duZina bez konektora: oko 120 mm

3 velicine: CH 10, CH 12, CH 14 Nemojte ponovo da sterilisete

Broj komada

Driite dalje od sunceve svetlosti

Grupa korisnika: 1Q2902.xx - Zene, devojéice

L Sterilizaciju izvedite etilen oksidom
Odredivanje namene:

1Q-Cath je namenjen za jednokratnu i privremenu drenazu urina iz O

N - P " Lo Sistem jednostruke sterilne barijere
mokracne besike u terapeutske ili dijagnosticke svrhe, kod postojanja

poremecaja mokrenja. Mogu se sprovesti pojedinacna ili povremena ... . ) . . .
samokateterizacija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK). .’O‘. S'Ste':"!ed'nosvu“ SFer'Ine ba”!e[ )
Indikacije: R o sa zastitnim pakovanjem sa spoljasnje

strane
Indikacije za ISKiili IFK se daju nakon odgovarajuce dijagnostike i zavisno

od individualne situacije doti¢nog lica.

1Q-Cath je prikladan za kateterizaciju kod sledecih indikacija: Poremecaji
praznjenja mokracne besike razlicitog porekla (npr. neurogeni poreme-
¢aj), nedovoljna aktivnost detrusoraili njihova kontraktilnost, hroni¢na
retencija mokrace, nefiziolosko praznjenje besike (mokrenje pritiskom)
saibez zaostalog urina.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu
CE oznaka medicinski proizvod
Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)
U ovim sluajevima se pre koriséenja obavezno mora konsultovati lekar:

Povreda uretre, krvarenje u mokra¢nom kanalu, akutna upala uretre,
zacepljenja (npr. tumori) u mokraénom kanalu, sfinkteru uretre.

Kontraindikacije:

1Q-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave dole navedeni problemi. ® Samo za jednokratnu upotrebu
Centralni farmaceutski broj

Drug Tariff (katalog lekova

Uputstvo za upotrebu: .
britanske NHS)

Prva upotreba bi treblo da se odvija pod stru¢nim nadzorom.
Kako bi vam ruke tokom aktivacije katetera i dezinfekcije bile slobodne,
kateter se na odgovarajucu povriinu moze pri¢vrstiti nalepnicom. Upo-
treba mora biti izvrSena u uslovima adekvatne osvetljenosti.

Spisak proizvoda i usluga

Nemojte da koristite ako je

A . ostecena ambalaza
Rizici i upozorenja:

Pri korid¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom koridéenju)
moze doci do iritacije/infekcije ili povrede mokraénih kanala. U tom

Datum proizvodnje

slucaju je potrebno potraZiti savet lekara. Proizvoda¢

Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrzati u morkaénoj

upotrebailirecikliranje poveé¢ava op odinfekcije. Nemojte koristiti CH | REP Ovlasceni predstavnik za Svajcarsku
bez prethodne aktivacije sterilnim fizioloskim rastvorom 0,9 %, jer ne Kuglasta glava SAUER

besici. Ovaj kateter je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna ,_l_l

moze daklizivodaiz cesme narusava sterilnost katetera i time dovodido

povecane opasnosti od infekcije. Nemojte koristiti ako su sterilnaamba- Not ready foruse  Nije spremno za upotrebu
laza ili kateter oSteceni, jer postoji opasnost od infekcije. Za koris¢enje

preporucujemo temperaturu od 15-25°C.

Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,IQ-Cath" jednokratnog

katetera, potrebno ih je prijaviti proizvodacu i nadleznom telu u zemlji

u kojoj korisnik boravi.

SL. 1-7 (videti stranu 2): Nemojte direktno da dodirujete L kateter (izuzev k a).

© Pre koridéenja ruke temeljno operite i dezinfikujte.

@ Dezinfikujte otvor uretre i podruéje oko nje odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (sledite uputstva proizvodaca
dezinficijensa).

© Drzite kateter pravo prema dole i otvorite pakovanje koje se lako otvara na kraju konektora.

O Drite kateter okrenut pravo prema dole. Napunite dovolj sterilnog fizi
tora) poveZe u trajanju od najmanje 30 sekundi.

g rastvora 0,9%, tako da se ceo kateter (osim konek-

© Izvadite kateter iz pakovanja koje se lako otvara povlacenjem konektora. Ako se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite
uvrtanjem.

® Ako je potrebno, spojite kateter sa urin kesom.

(7] Lagano umetnite kateter u mokraéni kanal, dok urin ne potece. Kad urin prestane da tece, polako izvucite kateter.

Odlozite kateter s ostalim otpadom.

KompanijaMANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za ostecenjaili povrede, koje mogu danastanu usled nepravilnog
rukovanja suprotno ovim uputstvima za upotrebu ili ako se ne primenjuju higijenske smernice.

bl dicineki

Ako imate bilo kakvih pitanjaili p , obratite se struénjacima ili nasim icima za korisnike:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Bosanski Kataloski broj

Hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu Serijski broj
za povremenu samokateterizaciju (ISK)

i Cuvati na suhom mjestu
Nije spreman za upotrebu

2-zonski kateter (SAUER kuglasta glava i zona vodilice)
Ova strana gore

Ambalaza koja se svlaci, za jednostavno rukovanje

Ukupna duzina: oko 170 mm, duZina bez konektora: oko 120 mm
3 veli¢ine: CH10,CH 12,CH 14

Ne sterilizirati ponovno

Broj komada

Driite podalje od sunceve svjetlosti

Grupa korisnika: 1Q2902.xx - Zene, djevojéice I - .
Sterilizacija se obavlja etilenoksidom
Predvidena namjena:

Kateter 1Q-Cath predviden je za jednokratnu i privremenu odvodnju
urina iz mokraénog mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe u slu-
Eaju smetnji pri praznjenju mokracnog mjehura. Kateter ima moguénost
provodenjajednokratneili povremene samokateterizacije (ISK) li vanjske
kateterizacije (IFK).

Jednostavan sterilni sistem barijere

Jednostavan sterilni sistem barijere
sa spoljnim zastitnim pakovanjem
Broj serije

Indikacija:

Indikacije za jednokratnuili povremenu samokateterizaciju (ISK) ili vanj-
sku kateterizaciju (IFK) daju se nakon odgovarajuce dijagnoze i zavisno
od individualnog stanja odnosne osobe.

Kateter 1Q-Cath prikladan je za kateterizaciju u slu¢aju sljedecih indi-
kacija: smetnje pri praznjenju mokraénog mjehura razli¢ite geneze (npr.
neurogene), smanjena aktivnost detruzora ili kontraktilnost detruzora,
hroni¢no zadrzavanje urina, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje
pritiskom) sa i bez preostalog urina.

Slijedite uputstvo za upotrebu
CE oznaka medicinskog proizvoda

Upotrebljiv do (godina-mjesec-dan)
Ne moze se ponovo koristiti

Kontraindikacija:

Kateter IQ-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave sljedeci problemi.
U ovim se sluéajevima prije primjene neophodno obratiti ljekaru: odteéenje
uretre, krvarenje uretre, akutna upala uretre, prepreke (npr. tumori) u
uretri, na sfinkteru uretre.

Farmaceutski centralni broj

Tarifa za lijekove (katalog lijekova
britanske - NHS)

L Lista proizvoda i usluga
Upute za primjenu:

Prva primjena treba uslijediti uz stru¢ne upute.

Kako biste tokom aktivacije katetera i dezinfekcije imali slobodne ruke,
kateter se moze pri¢vrstiti na odgovarajucu podlogu s povriinom za
lijepljenje. Primjena se mora vrsiti u uslovima dovoljnog osvjetljenja.

Ne koristite vrecicu ako je
ambalaza ostecena

Datum proizvodnje

Rizici i upozorenja:

Upotrebakatetera (narocito u slu¢aju nepravilne primjene) moze rezultirati
iritacijom/infekcijom ili odte¢enjem urinarnog trakta. U tom je sluéaju
potrebno zatraZiti savjet ljekara.

U slucaju nepravilne primjene, u mjehuru moZe zaostati preostali urin.
Ovaj kateter je predviden za jednokratnu upotrebu. Ponovnom upotre-
bom ili ponovnom pripremom povecava se rizik od infekcije. Nemojte .
upotrebljavati bez prethodne aktivacije sterilnom 0,9% -tnom slanom Not ready foruse  Nije spreman za upotrebu
otopinom, jer kateter u suprotnom nece kliziti. Voda iz slavine negativno

utie na sterilnost katetera i time dovodi do povecéane opasnosti od

infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakovanje osteceno ili

ako je kateter o3tecen, jer postoji opasnost od infekcije. Preporucujemo

temperaturu primjene od 15 - 25 °C.

Ako se pri upotrebi katetera ,1Q-Cath" za jednokratnu upotrebu pojave

ozbiljni problemi, potrebno ih je prijaviti proizvodacuinadleznom organu

u zemlji primjene.

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

SAUER Kuglasta glava

SL. 1-7 (vidi stranicu 2): Nemojte direktno dodirivati cijeli kateter (osim konektora).
© Prije primjene temeljito operite i dezinfikujte ruke.

@ Dezinfikujte otvor uretre i podrucje oko njega odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (pridrzavajte se uputa proizvodaca
sredstva za dezinfekciju).

© Drzite kateter okomito prema dolje i otvorite ambalazu koja se svlaéi na kraju konektora.

O Driite kateter okomito prema dolje. Ulijte dovoljno sterilne 0,9%-tne slane fizioloske otopine, tako da se cijeli kateter (osim konektora)
namace najmanje 30 sekundi.

© Kateter na konektoru izvadite iz ambalaze koja se svlaci. Ako se kateter zaglavi u ambalazi, polako ga izvucite okretanjem.
O Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prihvat urina.

@ Kateter oprezno uvodite u uretru, dok urin ne potece. Kada urin prestane teci, polako izvucite kateter.

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

Kompanija MANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za Stetu ili povrede koje mogu nastati zbog nepravilnog
rukovanja suprotno ovim uputama za upotrebu ili neprimjenjivanja higijenskih smjernica.
U sluéaju pitanja ili problema, obratite se medicinskom struénom osoblju ili nasim savjetnicima za korisnike:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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MakepoHcKM Bpoj Ha kaTanor

Cepucki 6poj
Xuppodunen katetep 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a za UCK P Pl
(MHTepMUTEHTHA CaMOKaTeTepu3auuja)

He e nogzomBeHo 3a ynompe6a

[la ce uyBa Ha CyBO MECTO

2-30Hcku kamemep (monuecma 2raBa u 30Ha 3a HaBegyBate) 0Baa cTpaHa Harope

MakyBate wmo ce aynu 3a AecHo omBopatbe

Bkynha gonkuna: okoay 170 mm, gonskuna 6e3 npukayuok:
okoay 120 mm
3 20nemunu: CH10, CH 12, CH 14

[la He ce CTepUAU3NPa NOBTOPHO

®=) [

Konuuuna
He e HamMeHeTo 3a noBeKekpaTHa ynotpe6a

Leana zpyna: 1Q2902.xx - XeHu, geBojku .
CTepMnMsauMJa CO eTUNEHOKCUA

Hamena:
1Q-Cath e HameHem 3a egHokpamHa u npuBpemena gpeHaa Ha ypuHa EaHocTasen cTepunen apuepen cuctem
°9 Meyp 33 mep J uAU gujazkocmutku ueau npu EAHOCTaBEH CTePUNeH GapuepeH cuctem
HapymyBama Ha npazHetemo Ha MouHuom Meyp. Moske ga ce Bpwu
CO 3aWTUTHO NaKyBakbe OAHAABOP

p UAu p c pu3zauuja (MCK) uau
HagBopewHa kamemepu3auuja (HK). Bpoj Ha wapxa
Wupukaymja:
WHgukayujama 3a UCK uau HK ce npaBu no coogﬁemuagu]aznocmuka Cnepere ru ynarcTeara 3a ynotpeta
u 8o 3aBucHocm og uHguBugyasHama yauuja Ha 3ac:
Auue. CE-03HaKa MeANLMHCKN NPOU3BOA
1Q-Cath e 3ak pu3auuja npu caegHuB k
HapywyBata Ha npa3Hetbe Ha MOuHUOM Meyp 0g pa3Au4HO nomek/\o YnoTpe6auBo A0 (roAuHa-Mecel-AeH)
(Hanpumep, HeBp ] Hagempy30pom uau

koHmpakmuAHocm Ha gempy30pom, XpoHUYHA ypUHapHa pemeHuuja,
Hedu3zuonowko npazHere Ha MOYHUOM Meyp (npumucHa Mukmypa-
Yuja) co u 6e3 peugyanHa ypuHa.

He e HaMeHeTO 3a noBeKekpaTHa ynotpe6a

Kowrpannamraumja: apMatiesTcku 6poj Ha perucTpaumja
a 3

1Q-Cath moske ga He e g ako ce noj; cAegHuBe npo-
6aemu. Bo oBue cayuau, mopa cekako ga ce konmakmupa co aekap
npeg kakBa 6uno ynompe6a: MoBpega Ha ypempama, kpBapewe 8o
ypempama, akymHo BocnaaeHue Ha ypempama, oncmpykuuu Ha
mekom (Ha np. mymopu) Bo ypempama, ypempaanuom ccunkmep.

Tapuda Ha NeKoBH (KaTanor Ha NeKoBH
Ha NHS Bo BpuTanmja)

CNMCOK Ha NPOU3BOAY U YCAYTH

[la He ce KOPUCTM BOKONIKY NaKyBarweTo e
Ynarcteo 3a ynotpe6a: owTeTeHo
MpBama npumeHa mpe6a ga ce HanpaBu nog BogcmBo Ha npode-
CUOHAAHO Auye.

3a gaumame croBogHu paue npu akmuBup Ha k [ u
ge3undekyujama, kamemepom moske ga ce npuuBpcmu Ha coogBemna
noBpwuna co aenauBa mouka. Anaukayujama mopa ga ce u3Bpuwu 8o
goBoaHo cBemaocHu ycaoBu.

JlaTyM Ha NPOM3BOACTBO

Mpoussoauten

0BNaCTeH WBAjUAPCKX NPETCTaBHUK

PM3ML|II U MEpKHU Ha NpeTnasnueocT:

Ynompe6ama va kamempu (oco6eHo ako ce kopucmam HenpaBuaHo)
moxke ga npegu3Buka upumayuja/undekuuja uau owmemyBarwe Ha Not ready foruse He e NOAr0TBEHO 3a ynoTpe6a
yputapHuom mpakm. Bo makoB cayuaj, Begnaw no6apajme megu-

yuHcka nomouws.

MAokonky ce kopucmu HenpaBunaro, 8o MouHuom Meyp Morke ga ocmane

SAUER Tonuecta rnasa

pe3ugyanHa ypuHa. K pome 3a egHokp y pe6a. MoBmop y p uAu noBmop yucmere 20

320AemyBa puzukom og undekuuja. He kopucmeme 6e3 npemxogHo akmuBupare co cmepuneH conex pacmBop og 0,9 %, 6ugejku

HeeAu3aaBo Bogama og yewma 20 HapywyBa cmepu Hak co wmo ce 320nemMyBa puzukom og undekuyuja. He
p ako cmep nakyBate e uAu ako pom e 6ugejku nocmou pu3uk og undekyuja.

MpenopauyBame memnepamypa Ha npumeHa og 15 - 25°C.

Aokoaky npuynomp Hak 3a kpamHay pe6a,lQ-Cath" gojge go nojaBa Ha cepuo3Hu HecakaHu gejcmBa,

3amoa mpe6a ga ce u3Becmu npou3Bogumerm u HagAexkHuom gpkaBeH opaaH Bo gprkaBama Bo koja npecmojyBa kopuckukom.

Cnuku 1-7 (supere ja cTpanuua 2): He ponupajre ro katetepoT AUPeKTHO (OCBEH KOHEKTOPOT).
© TemenHo nammjTe n pe3uHdMUMpPajTe T paueTe Npes ynoTpe6a.

@ [leanncuunpajre ro oTBOPOT Ha ypeTpaTa M NPEACNOT OKONY HEa CO COOABETHO MyKO3HO CPEACTBO 3a Ae3uHdekuvja (cneaete ru
ynaTcTBaTa OA MPOU3BOAUTENOT HA CPEACTBOTO 3a Ae3uHEKUMja).

© [Ipxere ro kaTeTepoT CMIpaBeH HARONY M OTBOPETE FO NaKyBAKETO WTO Ce NyNu Kaj KpajoT Ha MPUKNYUOKOT.

@ [pxerte ro kateTepot ucnpase Hagorny. HanonHere 4osonHo cTepuner conen pactaop oa 0,9%, Taka WTO UEAUOT KaTeTep (OCBeH
npUKY4OKOT) e notoneH Hajmanky 30 cekyHau.

© Wssagerero KaTeTepoT Of NaKyBakeTo WTO Ce NYNK Kaj NPUKNYYOKOT. AKO KaTeTepoT ce 3arnaeu Bo NaKyBatbeTo, nosieka ussajeTe ro.
® Jokonky e noTpe6Ho, NoBp3eTe ro KATETEPOT CO KECa 3a COBUparse ypHHa.
@ BuwmatenHo BMeTHETe ro KaTeTEPOT BO ypeTpaTa AOAEKA He Ce Ucuean ypuHata. Kora Ke npectaHe aa Teue ypuHa, noneka

roB/ieyeTe ro KaTeTepor.

®dpreTe ro KaTeTepoT CO AOMAWHUOT OTNAA.

MANFRED SAUER GmbH He npe3eMa 0aroBopHOCT 3a WITETH UM NOBPeAM KOM MOXE Ala HacTaHaT Kako pe3ynTaT Ha HeCoOABETHO
paKyBate Koe e CMIPOTUBHO Ha 0Ba YNaTCTBO 3a yNOTpe6a UM Kako pe3yNTar Ha HeMpUMeHyBakbe Ha yNaTcTBaTa 3a XUrueHa.

AKo uMaTe KaKe# 6Mno npawarba UAK NPOBAEMMU, KOHTAKTHUPAjTE CO 0BYUEHN MEANLMHCKN NULA AU HAWMUTE COBETHULM 33 KITMEHTH:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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