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Deutsch

Katalognummer

Seriennummer
Gel-Einmalkatheter fiir den ISK
(Intermittierender Selbstkatheterismus) Trocken aufbewahren
* Gebrauchsfertig
* Katheter mit 2 funtionellen Bereichen Oben

(SAUER-Kugelkopf und Fiihrungszone)

Urin-Auffangbeutel Nicht erneut sterilisieren

Gesamtlénge: ca. 430mm, Lénge ohne Konnektor: ca. 400mm
3 Groken: CH12,CH 14, CH 16

Stiickzahl

Vor Sonnenlicht
geschiitzt aufbewahren

Anwendergruppe: IQ36x4.xx - Mdnner Sterilisation mit Ethylenoxid

Zweckbestimmung:

DerIQ-Cathist fiir die einmalige und voriibergehende Urin-Ableitung
aus der Harnblase zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken
beivorliegenden Bl leerungsstorungenbestimmt. Eskann eine
einmalige oder intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK) oder
Fremdkatheterisierung (IFK) durchgefiihrt werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit auben
liegender Schutzverpackung

Chargennummer

Indikation:

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

Der IQ-Cath ist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen
geeignet: Blasenentleerungsstérungen unterschiedlicher Genese
(z.B. neurogen), Detrusorunteraktivitat bzw Detrusorakontraktilitat,
chronische Harnretention, unphysiologische Entleerung der Blase
(Pressmiktion) mit und ohne Restharn.

Gebrauchsanweisung beachten
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CE-Kennzeichnung Medizinprodukt

Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)
Nicht zur Wiederverwendung

Kontraindikation:

Der 1Q-Cath kann beim Auftreten folgender Probleme nicht geeignet
sein. In diesen Féllen muss auf jeden Fall vor der Anwendung ein Arzt
kontaktiert werden: Verletzung der Harnréhre, Harnrohrenblutung,
akute Entziindung der Harnrohre oder der Prostata, Passagehinder- LP!
nisse (z.B. Tumore) in der Harnrohre, am Harnrohrenschliebmuskel
oder der Prostata.

2] €3 xa

Pharmazentralnummer
Drug tariff (Katalog britischer NHS)

o

Liste der Produkte und Dienstleistungen

Bei beschadigter Verpackung

Anwendungshinweise: nicht verwenden

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen.
Sollteinnerhalb der Verpackung bereits Fliissigkeit aus dem Gelkissen
ausgetreten sein, darf der Katheter nicht mehr verwendet werden.
Gelegentlich kann es bei Gelkathetern nach dem Einfiihren zuleichten
Verzogerungen kommen, bis Urin zu flieRen beginnt. Die Anwendung
muss bei ausreichenden Lichtverhaltnissen erfolgen.

Herstelldatum

Hersteller

Schweizer Bevollmachtigter

Risiken und Warnhinweise:

Bei der Verwendung von Kathetern (v.a. bei unsachgeméfer Anwen-
dung) kann es zu einer Reizung/Infektion oder Verletzung der ablei- Ready for use Gebrauchsfertig

tenden Harnwege kommen. Indiesem Fallist arztlicher Rat einzuholen.

Bei unsachgeméaRer Anwendung kdnnte Restharn in der Blase ver-

bleiben. Der Katheter ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erh6ht das
Infektionsrisiko. Nicht ohne geeignetes steriles Gleitgel verwenden, da nicht gleitfahig. Nicht verwenden bei beschadigter Steril-
Verpackung oder bei beschadigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine Anwendungstemperatur von 15-25°C.
Sollten beider Verwendung von ,1Q-Cath" Einmalkathetern schwerwiegende Vorfille auftreten, so sind diese dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Landes zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist.

=

SAUER-Kugelkopf

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

© Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und desinfizieren.

@ Das Gelkissen durch Knicken und Driicken &ffnen. Den gesamten Inhalt entleeren.

© Das sterile Gleitgel in die Funktionsverpackung fiillen und durch Verstreichen auf dem gesamten Katheter (auier Konnektor) verteilen.

hautd

O Die Harnrohrenoffnung und den Bereich darum mit einem geei Schleil

g infektionsmittel desinfizieren (Anweisungen
des Herstellers des Desinfektionsmittels beachten).

© Den Urinauffangbeutel mit Hilfe der Eingriffslaschen vorne dffnen und den Katheterkopf freilegen. Die éffnungsbewegung ruck-
artig zur Seite ausfiihren. Sollte der Katheter in der Verpackung stecken bleiben, diesen durch Drehen am Konnektor l6sen und
langsam herausdrehen.

® Den Katheter vorsichtig in die Harnrshre einfiihren, bis der Urin abléuft. Wenn kein Urin mehr flieRt, den Katheter langsam herausziehen.
@ Den Katheter in den Urinauffangbeutel zuriickschieben und diesen mit einem Knoten verschlieRen. Zum Entleeren den Beutel an

der hinteren Aufreibmarke 6ffnen.

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

al numb;
Single use gel catheter for ISC serial number

(Intermittent self-catheterisation) T

Storeinadry place

Ready for use

Catheter with 2 functional zones (SAUER-rounded tip and guiding zone) This way up

Urine collection bag

Total length: ca. 430 mm, Length without funnel: ca. 400 mm Do not resterilise

3sizes:CH12,CH14,CH16

Quantity

Keep away from sunlight

Group of Users: 1Q36x4.xx - Men
Sterilised with ethylene oxide

Intended use:

ThelQ-Cathisasingle use product designed for temporary drainage of urine O Single sterile barrier system
from the urinary bladder in a person with bladder voiding dysfunction for Prerel . . . .
therapeutic or diagnostic purposes. It is suitable for intermittent self-cat- i ) Single svtenle barr!er SVSte'm with
heterisation (ISC) or carer-assisted clean intermittent catheterisation (CIC). S protective packaging outside
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:

The 1Q-Cath may be unsuitable in the following cases, and a health care

professional must be consulted before use:injury of the urethra, bleeding of ®
the urethra, acute inflammation of the urethra or prostate, obstructions (e.g.
tumours)inthe urethra, atthe sphincter or at the prostate blocking passage.

Not for reuse

Pharmaceutical central no.

Instructions for use:

The first use should be supervised by a professional.

If liquid has already leaked from the gel sachet into the packaging, the
catheter may no longer be used.

With gel catheters, there may sometimes be a slight delay after insertion
before the urine begins to flow. 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: Date of manufacture

The use of catheters (especially improper use) may cause irritation/infec-
tion of the urinary tract. You must seek medical attention if this occurs.
Improper use may causeresidualurine toremainin the bladder. This catheter
isintended for single use only. Therisk of infectionincreases if the catheter
is reused or reprocessed. Do not use without suitable sterile lubricating
gelasitis notlubricated. Do not use if the sterile packaging or the catheter
is damaged as there is a risk of infection. We recommend an operating
temperature range of 15-25°C.

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

Manufacturer

Swiss authorised representative
UK authorised representative

SAUER-rounded tip

Ready for use 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.

@ Open the gel sachet by folding and squeezing. Make sure the whole content of the sachet is emptied into the packaging.
© Spread the gel along the full length of the catheter (except for the funnel).

@ 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).

© Openthe urine bag at the front end using the tabs and release the tip of the catheter. Open by pulling sharply sideways. If the catheter
becomes stuck inside the packaging, release the catheter by turning it at the connector and twist slowly to remove.

© Gently insert the catheter into the urethra until the urine begins to flow. When the urine stops flowing, pull the catheter out slowly.
@ Push back the catheter into the urine bag and seal this by making a knot. To empty the bag tear at the back end.

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 505696



Francais Numéro de catalogue
Numéro de série
Sonde a usage unique

pour l'autosondage intermittent a utiliser avec gel

Préte a l'emploi

Conserver au sec

Ce coté vers le haut

La sonde avec 2 zones fonctionnelles (téte sphérique SAUER et
zone d'introduction)

Poche urinaire Ne pas stériliser une nouvelle fois

Longueur totale 430 mm, Longueur sans connecteur: env. 400 mm

) Quantité
3 tailles: CH12,CH14,CH 16

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Groupe d'usagers : 1Q36x4.xx - Hommes Sterilised with ethylene oxide

Usage auquel le dispositif médical est destiné :

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 &tre utilisée pour effectuer un autosondage ou
un hétérosondage unique ou intermittent.

Systéme de barriére stérile unique

9

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

nete! Numéro de lot
Indication :

l'indication d’autosondage ou d’hétérosondage 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
indications suivantes: troubles de lamiction 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

88

Dispositif médical marqué CE

o
=

Date de péremption (année-mois-jour)
Ne pas réutiliser
Contre-indications : Code identifiant de présentation
l'utilisation de lasonde |Q-Cath peut ne pas étre appropriée en cas d'ap-
parition des problé mentionnés ci-d Dans ces cas, il convient
entout état de cause de contacter un médecin avant 'utilisation : bles-
sure de l'urétre, saignement de l'urétre, inflammation aigiie de l'urétre
oude laprostate, obstructions (par ex. tumeurs) dans l'urétre, au niveau
du sphincter de la vessie ou de la prostate qui bloquent le passage.

[
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Drug Tariff, prix du médicament (NHS)

Liste des produits et prestations

Ne pas utiliser siI'emballage
est endommageé
Instructions d'utilisation :

La premiére utilisation doit avoir lieu sous la supervision d‘un pro-
fessionnel.

Sil'emballage contient du liquide échappé du coussin de gel, la sonde
ne doit plus étre utilisée. Parfois, les sondes avec gel peuvent retarder
légérement ['écoulement de [‘urine aprés insertion. L'application doit
se faire dans des conditions de luminosité suffisantes.

Date de fabrication
Fabricant
Représentant autorisé suisse

Téte sphérique SAUER

Lo

Risques et mises en garde :
l'usage de sondes (notamment en cas d'utilisation incorrecte) peut Ready for use Préte a I'emploi

entrainer une irritation/infection ou une lésion des voies urinaires

drainées. Dans un telcas, 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 pas utiliser sans gel lubrifiant stérile et approprié
a cetusage, car la sonde ne coulisse pas. Ne pas utiliser si la sonde ou l'emballage stérile est end é, car il existe un risque
d'infection. Nous recommandons une température d'utilisation entre 15 et 25 °C.

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

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.

® Ouvrez le coussin de gel en appuyant dessus ou en le déroulant. Videz le contenu dans ['emballage.
© Répartissez le gel sur tout la sonde (sauf pour le connecteur).

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

© Ouvrez la poche & l'avant et dégagez la téte de la sonde. Sila sonde colle & l'emballage veuillez tourner la sonde et plus tirez.

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

(7] Replacez la sonde dans la poche et faites un nceud dans la poche. Videz celle-ci en l'ouvrant a la marque de déchirement située
al'arriére.

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

Catetere monouso al gel Numero di serie

per 'autocateterismo intermittente
Pronto all'uso

Conservare in luogo asciutto

Catetere con 2 zone funzionali (testa arrotondata SAUER e zona guida) Questo latoin su

Sacca diraccolta dell'urina
Non sterilizzare nuovamente

Lunghezzatotale:ca. 430 mm, Lunghezza senza connettore:ca. 400 mm
3 misure: CH12, CH 14, CH 16

Numero di pezzi

Conservare in luogo asciutto

Gruppo di utenti: 1Q36x4.xx - Uomini
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 un autocateterismo singolo intermittente oun
cateterismo assistito intermittente.

Sistema di barriera sterile singolo

Sistema di barriera sterile singolo con
confezione protettiva esterna

Indicazione:

L'indicazione per l'autocateterismo intermittente o il cateterismo assistito
intermittente viene determinata dopo un‘adeguata diagnosiein base alla
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.

Numero del lotto

Osservare le istruzioni per 'uso
Marcatura CE del prodotto medico
Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)

Non sterilizzare nuovamente

Controindicazione:

L'lQ-Cath pud 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, inflammazione acuta
dell'uretra o della prostata, ostruzione (ad es. tumori) nell‘uretra, nello
sfintere uretrale o nella prostata che blocca il passaggio.

Codice numerico farmaceutico centrale

Drug Tariff (elenco dei farmaci)

Elenco dei prodotti e servizi

Non utilizzare in caso
di confezione danneggiata

Istruzioni per l'uso:

Il primo utilizzo del prodotto dovra essere effettuato nel rispetto delle
istruzioni tecniche per l'uso.

Il catetere, qualora all'interno della confezione dovesse essere gia fuo-
riuscito del liquido cuscinetto in gel, non potra essere pil utilizzato. Nei
cateteriagelpotranno occasionalmente verificarsi, dopo l'introduzione,
leggeri ritardi prima che 'urina inizi a fluire. L'applicazione deve essere
effettuata in condizioni diilluminazione adeguate.

Data di produzione
Produttore

Rappresentante autorizzato svizzero

Rischi e avvertimenti:

L'uso di cateteri (soprattutto se usati in modo improprio) pué causare
irritazione/infezione o lesioni alle vie urinarie. In questo caso & necessario Ready for use Pronto all'uso
richiedere il parere di un medico.

Se usatoinmodo non corretto, l'urina residua pud rimanere nella vescica.

Il catetere & destinato all'uso singolo. Il riutilizzo o il ritrattamento au-

menta il rischio di infezione. Non utilizzare senza un lubrificante sterile

adatto, in quanto non scorrevole. Non utilizzare se la confezione sterile

édanneggiata o se il catetere & danneggiato per pericolo diinfezione. Si

consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Se si verificano incidenti gravi durante l'uso di cateteri monouso ,1Q-

Cath", questi devono essere segnalati al produttore e all'autorita com-

petente del paese in cuirisiede ['utente.

Testa arrotondata SAUER

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.

(2} Aprire il contenitore del gel premendo o arrotolando. Svuotare l'intero contenuto nella confezione.

© Spalmando, distribuire il gellungo tutto il catetere (eccetto per il connettore).

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

(5] Aprire la sacca lungo la linea di strappo anteriore e scoprire la testa del catetere. Se il catetere dovesse rimanere incastrato nella
confezione, estrarre il catetere ruotandolo lentamente.

(6] Spingere delicatamente il catetere nell'uretra finché ['urina defluisce. Quando l'urina non scorre pil, estrarre lentamente il catetere
dall'uretra.

@ Spingere il catetere nella sacca della confezione e chiuderla facendo un nodo. Per svuotare la sacca aprirla lungo la linea di
demarcazione anteriore..

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 l'uso o dalla mancata applicazione delle linee guida igieniche.

d. blemi

Incasodid op il medico oilrapp dell'assi: clienti:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100




Nederlands Catalogusnummer
) s . . Seri
Gel CIC catheter voor éénmalig gebruik erienummer
(intermitterende catheterisatie) D
roog bewaren

Gebruiksklaar
Katheter met 2 functionele zones
(bolvormige tip SAUER en inbrengzone)

Deze kant naar boven

Urine-opvangzak ” . )
Steriliseer de zak niet opnieuw

Totale lengte: ca. 430 mm, Lengte zonder connector: ca. 400 mm
3 maten: CH12,CH14,CH 16

Aantal stuks

Beschermen tegen zonlicht
Gebruikersgroepen: 1Q36x4.xx - Mannen
Sterilisatie met ethyleenoxide
Beoogd gebruik:

De 1Q-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.

DelQ-Cathis geschikt voor de katheterisatie bij volgende indicaties: blaasle-
diging nissen 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

= [

N

€ 01% CE-markering medisch hulpmiddel

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

DelQ-Cathkan bijhet optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn.
In deze gevallen moet vo6r gebruik absoluut een arts worden geraadpleegd:
verwonding van de urethra, bloeding van de urethra, acute ontsteking van de
urethra of van de prostaat, obstructies (bijv. tumoren) van de urethra, aan de
sluitspier of van de prostaat.

Ongeschikt voor hergebruik
Farmaceutisch centraal nummer

Drug Tariff (catalogus van de
Britse NHS)

2] [ 69 ©

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.
Als er al vloeistof uit het gelkussen in de verpakking is ontsnapt, mag de ka-
theter niet meer worden gebruikt. Af entoe kan nainbrengen van gelkatheters
enige vertraging ontstaan voordat de urine begint te stromen. De toepassing
moet plaatsvinden bij voldoende omgevingslicht.

Lijst van producten en diensten

Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd is

oo

Risico's en waarschuwingen: Productiedatum

Bij het gebruik van katheters (vooral bij verkeerd gebruik) kan een irritatie/

infectie of verwonding van de afvoerende urinewegen ontstaan. In dit geval Fabrikant

dient een arts te worden geraadpleegd.

Bij verkeerd gebruik kan eventueel resturine in de blaas achterblijven. De witserse gemachtigde
katheter is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hergebruik of de recycling

verhoogt het risico op infectie. Niet Bolvormige tip SAUER

gebruiken zonder geschikte steriele glijgel, om het glijvermogen te waarbor-

gen. Niet gebruiken wanneer de steriele verpakking of de katheter beschadigd Ready for use Gebruiksklaar
is, vanwege de kans op infectie. Wij adviseren een gebruikstemperatuur

van15 - 25°C.

Wanneer zich bij het gebruik van ,1Q-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.

Afb. 1-7 (zie pagina 2): Raak niet rechtstreeks de gehele katheter aan (behalve de connector).

© Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.

@ Het gelsachet openen door op de verpakking te drukken of door de verpakking op te rollen. Ledig het sachet volledig in de verpakking.
© Verdeel de gel over de gehele lengte van de katheter (behalve de connector).

(4] Reinig de opening van de urethra en het omliggende gebied met een desinfectans die geschikt is voor slijmvliezen (volg de instructies
van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel).

© Open de opvangzak aan de voorzijde en maak de kathetertip vrij. Als de katheter eventueel in de verpakking blijft plakken, draai
de katheter er dan langzaam uit.

@ Breng de katheter voorzichtig in de urethra tot de urine begint te stromen. Wanneer de urinestroom stopt, dan de katheter langzaam
eruit trekken.

@ Schuif de katheter terug in de opvangzak en knoop deze dicht. Om de opvangzak te legen, de perforatie aan de onderzijde openen.

Gooi de katheter weg bij het restafval.

MANFRED SAUER GmbH 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.

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



Svenska

Katalognummer
o . Serienummer
Gel-engangskateter for RIK

(ren intermittent sjdlvkateterisering)
Klar fér anvéndning

Forvaras torrt

Kateter med 2 zoner (kulformat huvud och inféringszon) Denna sida uppat

Urinuppsamlingspase
Forsok inte att sterilisera och
ateranvinda den

Totallangd: ca 430 mm, Langd utan anslutning: ca 400 mm
3 storlekar: CH12,CH 14,CH 16

Antal
Skyddas mot direkt solljus

Malgrupp: 1Q36x4.xx - Min Produkten steriliseras med etenoxid
Material: . .
Enskilt sterilt barridrsystem
Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbeldggning av PVP Y
Avsedd anvindning:
1Q-Cath &r en engangsprodukt fér tillfallig drédnering av urin frén urin-
blésan hos en person med dysfunktion i urinblasan hos en person med
dysfunktion i urinblasan for terapeutiska eller diagnostiska dndamal.
Den &r lamplig for ren intermittent sjalvkateterisering (RIK) eller vard-
sassisterad ren intermittent kateterisering.

Enskilt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning utanfor

Batchnummer

Folj bruksanvisningen

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 urinblasan av olika ursprung (ex
neurogen), underaktiv detrusor eller akontraktil detrusor, kronisk urin-
retention, onormal miktur (anstrangning) med eller utan residual urin.

CE-mérkning for medicinteknisk
produkt

Anvénds fore (ar-manad-dag)

Endast for engangsbruk
Kontraindikation:

1Q-cath kan vara olamplig i féljande fall och en sjukvardpersonal maste
konsulteras fére anvéndning: urinrérskada, urinrérsblédning, akut in-
flammation i urinroret eller prostata, hinder (ex tumérer) i urinréret, vid
sfinkter eller prostata blockerande passage.

PZN-nummer

Drug Tariff (erséttningsbelopp fran
brittiska NHS)

Bruksanvisning:

Férsta anvandningen bor ske under vagledning fran vardpersonal.

Om vétska redan har runnit ut ur eller gelpasen inuti férpackningen far
kateterninte lingre anvéndas. Ibland kan det dréja en stundinnan urinen
bérjar fldda efter inférandet av en gelkateter. Anvindningen méste ske

under tillrickliga ljusférhallanden. M Tillverkningsdatum

Lista dver produkter och tjanster

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Risker och férsiktighetsatgirder:

Anvéndning av katetrar (sdrskilt felaktig anvéndning) kan orsakairrita-
tion/infektioniurinvdgarna. Dumaste sdka ldkarvard om detta intréffar.
Felaktig anvéndning kan orsakaresidualuriniurinblasan. Denna kateter Schweizisk auktoriserad representant
ar endast avsedd fér engangsbruk. Infektionsrisken dkar om katetern

ateranvands. @
Anvand inte utan lamplig steril glidgel, eftersom katetern inte glider

annars. Anvand inte den sterila férpackningen eller katetern om den Ready for use Fardig att anvandas
ar skadad eftersom det finns risk for infektion. Vi rekommenderar en

anvédningstemperatur pa 15-25 C.

Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvéndning av 1Q-Cath en-

gangskatetrar, maste dessa anmalas till tillverkaren samt till behérig

myndighet i det land dér anvdndaren dr bosatt.

Tillverkare

SAUER-Kulformat huvud

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

O Innan anvéndning, tvdtta hdnderna noggrant och desinficera dem.
® Oppna gelpasen genom att vika och trycka pa den. Tém hela innehallet (i den funktionella férpackningen).
© Setill att hela innehallet i pasen témd och atthela kateterytan aktiveras av vétskan i 30 sekunder.

@ Rengsr omradet runt urinrérets 5ppning med ett desinfektionsmedel som &r limpligt for slemhinnor (observera instruktionerna fran

tillverkarens anvisningar av i )

(5] éppna urinpasen i framénden och slapp kataterspetsen. Om katetern faster vid forpackningen, dra ut den genom att samtidigt
vrida den langsamt.

(6] Tryck tillbaka katetern i urinpasen och forslut den med en knut. Fér att tomma pasen riva upp den bakre dnden.
(7} Skjut tillbaka katetern i urinuppsamlingspasen och stiang den med en knut. Fér att témma pasen, 5ppna den vid den bakre rivmarkeringen.

Sopsortera katetern som restavfall.

MANFRED SAUER GmbH ansvarar inte fér eventuella skador som beror pa felaktig anvéndning ejienlighet med denna bruksanvisning
eller underlatenhet att fdlja 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
Gel-engangskateter

til intermitterende selv-kateterisering
¢ Brugsklart

Skal opbevares tort

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

Urinopsamlingspose

Totallaengde: ca. 430 mm, lengde uden konnektor: ca. 400 mm Ma ikke steriliseres igen

3 storrelser: CH12,CH 14,CH 16

Antal

Beskyttes mod sollys

Brugergruppe: 1Q36x4.xx - Maend Sterilisation med ethylenoxid
Formilsbestemt anvendelse:

1Q-Catherberegnettilengangs- ogintermitterende urinudledning fra
urinblaren til behandlingsformél eller diagnostiske formali tilfalde
af vandladningsforstyrrelser. Der kan udfgres en engangs- eller in-
termitterende 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 folgende indikationer: Fors-
tyrrelser ved temning af blaeren af forskellig genese (f.eks. neurogen
blare), detrusorunderaktivitet eller detrusorakontraktilitet, kronisk
urinretention, ikke-fysiologisk tamning af bleeren (presmiktion) med
eller uden rest-urin.

BH

Folg brugsanvisningen

CE-markning medicinsk produkt

N
m
2

88

Holdbar til (ar-maned-dag)

Ma ikke genanvendes

Kontraindikation:

1Q-Cath kan vare uegnet ved forekomst af fglgende problemer. |
disse tilfeelde skal en laege under alle omstendigheder kontaktes
inden anvendelsen: Skader pa urinrgret, bledning i urinrgret, akut
inflammation i urinrgret eller prostata, obstruktion (f.eks. tumorer) i
urinrgret, urinrgrets lukkemuskel eller i prostata.

Nummer pé farmaceutisk central

1

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 der allerede er trangt vaeske ud af gelpuden inde i emballagen,
mé kateteret ikke anvendes. | enkelte tilfaelde kan der efter indfering
af gel-katetre g et lille stykke tid, inden urinen lgber ud. Anvendelsen
skal ske under tilstraekkelige lysforhold.

Ma ikke anvendes i tilfalde af beskadiget
emballage

Fremstillingsdato

Producent

Risici og advarsler:

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

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i blaeren. Ka-
tetereter beregnettilengangsbrug. Ved genal delseeller fornyet
oparbejdning sges faren for infektion. Ma ikke bruges uden egnet
sterilt, glidende gel, da kateteret ikke har evnen til at glide. Ma ikke
bruges ved beskadiget steril-emballage eller beskadiget kateter, da
der er fare for infektion. Vi anbefaler en temperatur pa 15 - 25 °C
under anvendelsen.

Safremt der ved del af ,1Q-Cath"-engangsk re skulle
opsta alvorlige handelser, skal de indberettes til producenten og
den myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Autoriseret for Schweiz

WE‘-&@ HREIHLES

SAUER-Kuglehoved

Ready for use Brugsklart

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

© Vask henderne grundigt, og desinficer dem, inden kateteret anvendes.
@ Abn gelpuden ved at knakke og trykke pa den. Tom hele indholdet (ud i den funktionelle emballage)
© Fordel den sterile og glidende gel stryg hen over hele kateteret (undtagen konnektoren).

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

© Abn urinopsamlingsposen fortil, og blotleeg kateterhovedet. Hvis kateteret sidder fast i emballagen, skal det drejes langsomt ud.

@ Indfor forsigtigt kateteret i urinraret, indtil urinen laber ud. Nr der ikke lgber mere urin ud, treekkes kateteret langsomt ud.

@ Lg kateteret ned i urinopsamlingsposen, og luk denne med en knude. Til tamning af posen rives den op i afmaerkningen bagtil.

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 spargsmal eller probl kan duh de dig til det medicinsk dhedsp le eller til vores kunde-
radgiver: MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany +49 6226 960100
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Suomi Luettelonumero

Geelikertakatetri itsekatetrointiin Sarjanumero

* Kayttovalmis . .
* Katetrissa on kaksi alueet (pyéred karki ja ohjain) Salytettivd kuivassa tlassa
* Virtsan kerdyspussi

* Kokonaispituus: n. 430 mm, Pituus ilman liitintd: n. 400 mm Tama puoli ylspdin
* 3kokoa:CH12,CH 14,CH 16

Al3 steriloi uudelleen

Kappalemaara

Kdyttdjaryhmadt: IQ36x4.xx - Miehet
Suojattava auringonvalolta
Kayttotarkoitus:

1Q-Cath on suunniteltu virtsan kertaluonteiseen ja valiaikaiseen tyh-
jentdmiseen virtsarakosta terapeuttisessa tai diagnostisessa tarkoituk-
sessa, kun virtsarakon tyhjentyminen on héiriintynyt. Valinettd voidaan
kayttad kertaluonteiseen taitoistuvaan itsekatetrointiin tai avustettuun
katetrointiin.

Sterilointi eteenioksidilla

Yksinkertainen steriili suojajarjestelmd

tetre - Vksi steriili suojajarjestelmd, jossa
Kayttstarkoitus: suojapakkaus ulkopuolella

Kaytto itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen

diagnoosin jalkeen ja riippuen asianomaisen yksiléllisesta tilanteesta. Erdnumero
1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista
johtuvat virtsarakon tyhjentymishiridt (esim. neurogeeniset), tyhjen- Noudata kdyttdohjeita

tajalihasten alentunut toiminta tai supistumiskyky, krooninen virtsa-
retentio, virtsarakon epifysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)
jadnngsvirtsalla ja ilman.

Ladkinnallisen laitteen CE-merkintd

Viimeinen kayttoajankohta

Kayton vasta-aiheet: ! -odjafin
(vuosi-kuukausi-paiva))

1Q-Cath ei ehké sovellu kdytettaviksi seuraavissa tapauksissa. Naissa

pauksissatulee joka k ottaa yhteys ladkariin ennen kayttoa:
Virtsaputken vaurio, virtsaputken verenvuoto, akuutti virtsaputken tai
eturauhasen tulehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet) virtsaputkessaja
sulkijalihaksen tai eturauhasen lahettyvilla.

Eivoida kdyttaa uudelleen

Lédkekeskuksen numero
Kayttoohjeet:

Ensimmaisella kerralla kdytdn tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.
Jos geelityynystd on vuotanut nestetta jo pakkauksen sisélla, katetria
ei saa endd kayttda. Geelikatetria kdytettdessa katetrin asettamisen
jalkeen voi esiintyé pientd viivdstystd, ennen kuin virtsa alkaa virrata.
Kaytté vain riittavissa valaistusolosuhteissa.

Drug Tariff (Britannian NHS:n luettelo
korvauskelpoisista laakkeista)

Tuote- ja palveluluettelo

Al3 kaytd, jos pakkaus

Vaarat ja varoitukset: -
on vaurioitunut

Katetrien kdyttd (varsinkin epdasianmukaisestikaytettynd) voiaiheuttaa
arsytysta / infektioita tai vammoja virtsateissa. Naissa tapauksissa on
otettava yhteys ladkariin.

Jos katetria kdytetaan epaasianmukaisesti, virtsaa voi jaada virtsarak-
koon. Katetrion kertakayttdinen. Uudell dytto tai uudelleenkasittely
lisadvit infektioriskia. Ala kiyté ilman

sopivaa steriilid liukastusgeelid, koska tallin katetri ei liu'u. Alg kayta,
jos steriili pakkaus tai katetri on vahingoittunut, koska talloin on olemassa
infektioriski. Suositeltu kdyttdlampétila 15-25 °C.

Jos kertakdyttéisten ,IQ-Cath“-katetrien kdyton yhteydessa ilmenee
vakavia tapahtumia, ndistd on ilmoitettava valmistajalle ja kiyttmaan Ready foruse  Kdyttovalmis
vastaavalle viranomaiselle.

Valmistuspdiva

Valmistaja

Swiss authorised representative

SAUER-Pydred karki

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

© Pese ja desinfioi kitesi huolellisesti ennen katetrointia.

lla. Purista dinen liukaste katetripakkauk

® Avaa liuk i taittamalla ja puri:

tyhjentyy kokonaan.

1. Varmista, ettd pussin sisalto

© Levits nestemainen liukaste katetrin koko pituudelle (liittimen lukuun ottamatta).

@ Puhdista virtsaputken ymparistd ja sen jalkeen sen suuaukko li i p infiointiaineella (tarkista desinfiointiaineen
kayttoohjeet).

© Avaa pakkaus katetrin krjest ja paljasta katetrin karki. Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierré se hitaasti ulos.

(6] Tyénni katetri virtsaputkeen kunnes virtsaa alkaa valua. Kun virtsan tulo lakkaa, ved katetri pois rauhallisesti.

@ Tysnni katetri pakkaukseen ja sulje se tekemilli solmu. Tyhjenni pussi repaisemlli se auki pohjasta.

Havita katetri sekajatteen joukossa.

MANFRED SAUER GmbH ei vastaa vahingoista tai loukk umisista, joita ndiden kayttdohjeid i virheellisesta kdytéstd
tai hygieniamaaraysten noudattamatta jéttamisesta voi seurata.
Mikili jokin asia katetroinnissa mietityttad, kysy tarvittaessa neuvoja ladkariltisi tai hoitajalta:

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



Norsk

Katalognummer
Seriennummer
Gel-engangskateter for ISK
(intermitterende selvkateterisering)
Klart til bruk

2-veis kateter (kulehode og feringssone)

Skal oppbevares tart

Denne siden opp

Urinpose

Total lengde: ca. 430 mm, lengde uten konnektor: ca. 400 mm

3 storrelser: CH12,CH 14,CH 16 Skal ikke steriliseres pa nytt

Antall

Brukergruppe: 1Q36x4.xx - Menn Skal oppbevares tart
Bruksformal:

1Q-Catherbestemt tilengangs og midlertidig urinavledning fra urinblaeren
tilterapeutiske eller diagnostiske formél ved foreliggende blaeretsmmings-
forstyrrelser. Det kan gjennomferes en engangs eller intermitterende
selvkateterisering (ISK) eller kateterisering av andre (IFK).

Sterilisering med etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med

Indikasjon:
beskyttende utvendig emballasje

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

1Q-Cath er egnet for kateterisering ved de folgende indikasjonene: blae-
retemmingsforstyrrelser av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underak-
tiv detrusor eller detrusorkontraktilitet, kronisk urinretensjon, ufysiologisk
temming av blaren (urinering under press), med og uten resturin.

Overhold bruksanvisningen
CE-merke for medisinsk produkt

Kontraindikasjon: Utlgpstid (ar-maned-dag)
1Q-Cath er muligens ikke egnet hvis fglgende problemer oppstar. | dis-
se tilfellene ma man alltid konsultere lege far bruk: skade pa urinrgret,
urinrgrbledning, akutt b Ise i urinraret eller prostata, passasjehin-
dring (f.eks. tumorer) i urinrgret, pa urinrgrets lukkemuskel eller pa prostata.

Ikke til gjenbruk

Farmasentralnummer

Instrukser for bruk:

Forste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

Dersom det allerede skulle ha trengt ut vaeske fra gelputen, ma kateteret
ikke brukes. Ved bruk av gelkateter kan det noen ganger oppstd sma
forsinkelser etter innfgringen, for urinen begynner a stramme. Bruken ma
utfgres under tilstrekkelig gode lysforhold.

Legemiddeltariff
(katalog fra britiske NHS)

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 Produksjonsdato
irritasjon/infeksjon eller skade pa de avledende urinveiene. | slike tilfeller
ma lege konsulteres. Produsent

Ved ufagmessig bruk kan resturin bli vaerende igjen i blaeren. Kateteret
er bestemt til engangs bruk. Gjenbruk eller reprosessering gker faren for
infeksjon. Skalikke brukes uten egnet steril glidegel, da produktet ikke har
glideevne. Skalikke brukes dersom den sterile emballasjen eller kateteret
er skadet, da det er fare for infeksjon. Vi anbefaler en brukstemperatur
pa15-25°C.

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

Sveitsisk autorisert organ

SAUER-Kulehode

Ready for use 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} /:\pne gelputen ved & baye og trykke pa den. Tem hele innholdet (i funksjonsemballasjen).
© Den sterile glidegelen fordeles pa hele kateteret (unntatt konnektor) med strykebevegelser.

@ Urinrersapningen og omradet rundt den skal desinfiseres med et egnet desinfeksjonsmiddel for slimhinner (falg instruksjonene fra

pr av ).

hall

(5] /:\pne urinposen foran og legg kateterhodet dpent. Skulle kateteret bli sittende fast i

vris kateteret lang: ut.
@ For kateteret forsiktig inn i urinraret inntil urinen renner ut. Nar det ikke lenger strammer ut urin, trekkes Kateteret langsomt ut.
(7} Skyv kateteret tilbake i urinposen og lukk denne med en knute. Til tsmming 8pnes posen i den bakre perforeringen.

Kateteret skal kastes i restavfallet.

MANFRED SAUER GmbH pétar 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 hygi

retningslinjer.

Ved sparsmal 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
Radnumer
Einnota gel pvagleggur
til eigin uppsetningar
Tilbdinn til notkunar

Geymist & purrum stad

2-hluta-pvagleggur (SAUER 4valur haus og styrihluti) Hér ad ofan

bvagpoki
Heildarlengd: u.p.b. 430 mm, lengd &n tengistykkis u.p.b. 400 mm
3 staerdir: CH12, CH 14, CH 16

Ekki sefa aftur

Fjoldi
Haldid fra solarljosi
Notendahdpur: 1Q36x4.xx - Karlar

Daudhreinsad med etylenoxidi
Tilatlud notkun:

1Q-pvagleggurinn er einnota og @tladur til timabundinnar losunar pvags
ur pvagblddru til medferdar eda greiningar hja peim sem strida vid
blddrutaemingarvandamal. Haegt er ad framkvama eina eda timabundna
eigin uppsetningu (ISC - intermittent self-catheterisation) pvagleggs
eda adstodada uppsettningu pvagleggs (CIC - clean intermittent cat-
heterisation).

Einfalt sotthreinsunarinnsigli

Einfalt sotthreinsunarinnsigli med
ytri hlifdarumbudum

Lotundmer

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

1Q-pvagleggurinn er atladur til endurtekinnar notkunar pvagleggs ef
eftirfarandi abendingar eiga vid: blédruteemingarvandamal af ymsum
uppruna (t.d. taugran), vanvirkni i temivédva pvagblédru eda vangetu
taemivédvans til ad dragast saman, langvarandi pvagteppu, 6edlileg ta-
mingu bvagblddru (prystingspvaglat) med og an restpvag.

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

Ekki til endurnotkunar

Adalnumer apoteksins

Frabendingar:

1Q-pvagleggurinn gaetiverid daskilegur i eftirfaranditilvikum. Ef eitthvad
af nedangreindu & vid verdur ad hafa samband vid laekni fyrir notkun:
averki & pvagras, pvagrasarblading, bradasyking i pvagras eda blédru-
halskirtli, fyrirstédur (t.d. @xli) i pvagrasinni, prengivédva pvagrasar
eda blédruhalskirtli.

Drug tariff (UK NHS vérulisti)
Vorulisti (Frakkland)

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Abendingar fyrir notkun: Framleidsludagur
Fyrsta notkun atti ad fara fram undir eftirliti fagadila.
Ef vatn hefur lekid dr v pokanum (gelpok
pvagleggurinn ekkilengur nothaefur. Eftir pradingu gaeti ordid smé bid par
til pvag tekur ad renna pegar um gel pvaglegg er ad raeda. Notkun skal
fara fram vid nzgileg birtuskilyrdi.

innan umbddanna er Framleidandi

CH REP Sviss vidurkenndur fulltrii

SAUER avalur haus

Hatta og advaranir:

Notkun & pvaglegg (sérstaklega réng notkun) getur orsakad ertingu/
sykingu eda averka a pvagferum. i peim tilvikum skal tvimzlalaust leita
rada hja leekni.

Vid ranga notkun geetu restpvag verid afram i blédrunni. bvagleggurinn
er einnota. Endurnotkun og endurmedhdndlun eykur httuna & sykingu.
Notist ekki an par til gerds daudhreinsads sleipiefnis, par sem hann er
ekki smurdur. Notist ekki ef daudhreinsudu umbudirnar eru skemmdar eda ef skemmdir eru & pvagleggnum, par sem pvi fylgir
sykingarhztta. Vid malum med hitastiginu 15 - 25°C vid notkun.

Komi upp alvarleg tilvik vid notkun einnota ,|Q-Cath" pvagleggs skal tilkynna pau til framleidanda og vidkomandi embzettis pess
lands par sem notandinn er bisettur.

Ready for use Tilbdinn til notkunar

Mynd 1-7 (sja bls. 2): Snertid legginn hvergi beint (nema tengistykkid).

© Fyrir notkun skal pvo hendurnar vandlega og sétthreinsa par.

@ Opnid gelpokann med pvi ad brjéta hann saman og kreista. Fjarlagid allt innihaldid.

© Strjukid sotthreinsada sleipiefninu (sem sett er ofan { umbGdirnar) jafnt yfir gjérvallan pvaglegginn.

@ Sétthreinsid pvagrasaropid og svadid par i kring med videigandi sétthreinsiefni sem hentar slimhidum (fylgid leidbeiningum
framleidanda sétthreinsiefnisins).

© Rifid fjslnytanlegu umbidirnar med gelpokanum ad framan og adskiljid med einum rykk. Ef leggurinn situr fastur { umbGdunum skal
snua honum haegt t.
©® bradid pvaglegginn varlega upp i bvagrésina par til bvag tekur ad renna. Pegar pvagid er hatt ad renna it skal draga legginn haegt it.

@ Viid pvagleggnum aftur inn i pvagpokann og lokid fyrir med pvi ad binda hnt. Til ad tema pokann skal opna hann hja aftari rifggtum.

Fargid leggnum med bléndudum urgangi.

MANFRED SAUER GmbH tekur ekki abyrgd a skemmdum og averkum sem geta orsakast af véldum rangrar notkunar sem brytur i
baga vid pessar leidbeiningar eda medferdar sem er i 6samraemi vid hreinlaetiskréfur.
Ef einhverjar spurningar eda vandamal koma upp skal vinsamlegast 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
Uhekordselt kasutatav geelkateeter ISC Seerianumber
(vahelduva enesekateeterdamise) jaoks

* Onkasutusvalmis

Hoida kuivas kohas

* 2-tsooniline kateeter (kuulpea ja juhtiv tsoon)

* Uriini kogumiskott Denne siden opp

* Kogupikkus: ca 430 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 400 mm

* 3 suurust: CH 12, CH 14, CH 16 Mitte uuesti steriliseerida

Tiikiarv
Kasutajate riihm: IQ36x4.xx - Mehed Hoida paikesevalguse
eest kaitstult
Kasutusotstarve

1Q-kateeter on méeldud iihekordseks ja ajutiseks uriini eemalejuhtimiseks
kusepdiest terapeutilistel vdi diagnostilisteleesmarkidel pgie tiihjenemise
héirete esinemise korral. Selle abil saab labi viia vahelduvat enesekatee-
terdamist (ISC) vdi vodrkateeterdamist (IFC).

Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Uhe steriilse barjariga sisteem

Uhe steriilse barjaariga siisteem koos
vélise kaitsepakendiga

Néidustus

ISC v&i IFC néidustus tehakse kindlaks pérast asjakohast diagnostikat
jaolenevalt isiku individuaalsest olukorrast.

1Q-kateeter on moeldud kateeterd ks jargmiste naid korral.
Erinevatekkepohjusega (nt neurogeensed) pdie tiihjenemise héired, eba-
piisav detrusoorne surve voi detrusoorse aktiivsuse puudumine, krooni-
line kusepeetus, paie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-miktsioon)
jaakuriiniga voiilma.

Vastundidustus

1Q-kateeter ei pruugi olla sobiv jargmiste probleemide korral. Nendel
juhtudel tuleb enne kasutamist tingimata arstiga lihendust votta. Kuse-
teede vigastused, kuseteede veritsus, kuseteede voi eesnddrme akuutne
péletik, takistused (nt tuumorid) kuseteedes, kusejuha sulgurlihases

Partii number

Jargida kasutusjuhendit

Meditsiinitoote CE-margistus

Kasutada kuni (aasta-kuu-paev)

Mitte kasutada uuesti

véi eesnddrmes. Ravimikood
Kasutusjuhised Drug tariff (kataloog Briti riikliku
E kordselt peab k spetsialisti juhendamisel tervishoiusiisteemi NHS )

Kuipakendis on juba geelp véljatunginud vedelikku, ei tohi kateetrit
enam kasutada. Geelkateetrite puhul véib esineda parast sisestamist
vaikesi viivitusi, enne kui uriin voolama hakkab. Kasutama peab piisava
valgustuse juures.
Ohud ja hoiatused
Kateetrite ka i ig | kasutamisel) voib
tekkida kuseteede arritus/infektsioon véivigastus. Sellisel juhul konsul-
teerige arstiga.

Toodete ja teenuste loend

Kahjustatud pakendi korral mitte
kasutada

| (eelkdige mittendy

Tootmiskuupdev

Mittenduetekohase kasutamise korral vib pdie sisse jadda jaakuriini. Tootja

Kateeter on moeldud tihekordseks ka iseks. Korduva kasutamise P L.
voi taastGtlemise korral valitseb infektsioonioht. Mitte kasutada ilma Sveitsi volitatud esindaja
sobiva steriilse libestusgeelita, kuna pole libe. Mitte k da, kui ste-

riilne pakend vdi kateeter on kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht. SAUER-Kuulpea
Soovitame kasutada temperatuuril 15-25 °C.

Kui tihekordsete kateetrite ,IQ-Cath" kasutamisel esineb raskeid ohu- Ready for use Kasutusvalmis
juhtumeid, tuleb neist teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale

asutusele.

Joonis 1-7 (vt Lk 2): ﬁrge puudutage kogu kateetrit (v.a k ktor). Kasutage h bivahendi k Iset pakend
© Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kaed.
(2] Avage geelpadi murdmise ja vajutamise teel. Tiihjendage kogu sisu (funktsionaal pakendisse).

© Sisestage funktsionaalsesse pakendisse steriilne libestusgeel ja ajage kogu kateetri peal iihtlaselt (v.a konnektor) laiali.
@ Desinfitseerige kusetoru ava ja seda timbritsev ala sobiva limaskesta desinfitseerimisvahendiga (jérgige desinfitseerimisvahendi

tootja juhiseid).

© Avage uriini kogumiskott esiosas ja vabastage kateetri pea. Kui kateeter jiib pakendisse kinni, keerake kateeter aeglaselt lahti.

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

@ Litkake kateetrit uriini kogumiskotis tahapoole ja sulgege see s6lmega. Tiihjendamiseks avage kott ise lahtirebimi

g drgijuurest.

Kérvaldage kateeter olmejaatmena.

MANFRED SAUER GmbH ei vastuta kahjustuste v3i vigastuste eest, mis véivad olla tingitud mittenduetekohasest kasutamisest,
kasutusjuhendi mittejargimisest voi hiigieeninormide eiramisest.

bl Jireit Lietid g P

Kiisi Vi pr ide korral pdérdug vdi meie kli

ispetsi poole:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Espaiiol

Niimero de catalogo

L. . Namero de serie
Gel cateter para el autosondaje intermitente

Listo para el uso .
P Manténgase seco

Catéter con 2 zonas funcionales (cabeza esférica y zona de guia)

Bolsa de orina Este lado hacia arriba

Longitud total: aprox. 430 mm, Longitud sin conector: aprox. 400 mm
3 tamafios: CH 12, CH 14, CH 16

No reesterilizar

=]
p
1

Unidades

Grupo de usuarios: 1Q36x4.xx - Hombres ;)+<\ Manténgase fuera delaluz del sol

O
Uso previsto: STERILE | EO Esterilizacion con oxido de etileno
Elcatéter IQ-Cath esta previsto pararealizar unasolaev. ién urinaria
temporal de la vejiga con fines terapéuticos o diagndsticos en personas . . e
con trastornos de la miccion. Se puede realizar un Gnico autosondaje O Uhe steriilse barjaariga sisteem
intermitente o un sondaje asistido intermitente. s R Sistema de barrera estéril simple con
Indicacién: v envase protector exterior

La indicacién para el autosondaje intermitente o el sondaje asistido in-
termitente depende del diagnéstico correspondiente y de la situacion
individual de la persona afectada.

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

Numero de lote

Constltense las instrucciones de uso

Producto sanitario con marcado CE

L Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
Contraindicaciones:

El catéter IQ-Cath puede no ser apropiado si se da alguno de los sigui-
entes problemas, en cuyo caso es absolutamente necesario ponerse
en contacto con un médico antes de utilizar el producto: lesion de la
uretra, sangrado uretral, inflamacion aguda de la uretra o la préstata,
obstrucciones (p. ej., tumores) uretrales, del musculo del esfinter uretral
externo o de la préstata.

No reutilizable

Codigo farmacoldgico

Tarifa farmacoldgica (NHS britanico)

Instrucciones de uso:

El primer uso debe llevarse a cabo bajo la supervision de personal espe-
cializado.

El catéter ya no deberd usarse si ha salido liquido del cojin de gel dentro
delembalaje. En algunos casos, después de lainsercion de catéteres con
gel puede presentarse un ligero retraso antes de que la orina comience a
fluir. Se debe aplicar en condiciones de iluminacién adecuadas.

Lista de productos y servicios

No utilizar en caso de
daios en el envasen

Fecha de fabricacion

“ Fabricante

Riesgos y advertencias:

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

En caso de uso inapropiado, podria quedar orina residual en la vejiga. ELl l@ Cabeza esférica SAUER

catéter esté previsto para un solo uso. La reutilizacion o el reprocesado
aumentan el riesgo de infeccién. No utilizar

sin emplear un lubricante estéril adecuado, pues no tiene propiedades
deslizantes. No utilizar si el catéter o el envase estéril estan dafiados,
ya que existe riesgo de infeccién. La temperatura de uso recomendada
esde15-25°C.

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

Ready for use Listo para el uso

Fig. 1-7 (ver pagina 2): Evite tocar di el catéter (g pto el ).

© Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.
@ Abrir la bolsita de gel mediante el plegado y apretando. Asegurese de que todo el contenido de la bolsita se vacia en el envase.

© Extender el gel a lo largo de toda la longitud del catéter (excepto el conector).

s d d

O Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con un d
cante del desinfectante).

para (seguir las instrucciones del fabri-

© Abralabolsa por la parte delantera y libere el extremo del catéter. Si el catéter se atasca en el envase, extraigalo girando lentamente.

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

@ Vuelva a colocar el catéter en la bolsa y realice un nudo en la misma. Vaciela abriéndola a lo largo de la marca correspondiente
situada en la parte posterior.

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 aplicacion 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

Nimero de catalogo
: Namero de série
Cateter de gel descartavel para ACI
(autocateterismo intermitente)
Pronto a utilizar

Guardar em local seco

Cateter com 2 zonas funcionais (cabega esférica e zona de guia) Este lado para cima

Saco de recolha de urina . .
N&o esterilizar de novo

Comprimento total: aprox. 430 mm, comprimento sem conector:
aprox. 400 mm

3 tamanhos: CH 12, CH 14, CH 16 Quantidade

Manter longe da

Grupo de utilizadores: 1Q36x4.xx - Homens luz solar

Finalidade: Esterilizagdo com dxido de etileno
01Q-Cath é um cateter para derivagao pontual e transitoria de urina
da bexiga para fins terapéuticos ou de diagnéstico em casos de dis-
fungéo de esvaziamento dabexiga. Pode ser realizada uma autocate-
terizagdo intermitente (ACI) Unica ou uma cateterizagao intermitente
por terceiros (CIT).

Sistema de barreira estéril unico

Sistema de barreira estéril tinico com
embalagem protetora externa

Indicagio: Nimero dve lote
Aindicagao pararealizagao de uma ACl ou CIT depende do diagnéstico
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, retengao urinéria crénica, bexiga neurogénica de baixa
atividade (micgdo por presséo) com ou sem urina residual.

Respeitar as instrugdes de utilizagdo
Dispositivo médico com marcagao CE

Utilizar até (ano-més-dia)
Contraindicagdes: Nao reutilizavel
0 1Q-Cath pode nao ser adequado se ocorrerem as complicagdes
seguintes. Nesses casos, procurar sempre aconselhamento médico
previamente a aplicagdo: Lesdes ao nivel dos ureteres, hematuria,
inflamagdo aguda dos ureteres ou da prostata, obstrugao (p. ex.,
tumores) dos ureteres, do esfincter urinario ou da préstata.

Autorizagdo de introdugdo no mercado

Drug Tariff (catalogo NHS britanico)

Lista dos produtos e servigos
prestados

Instrugdes de utilizagao:

A primeira utilizagao deve ser feita sob orientagao técnica.

O cateter nao pode ser utilizado, caso se verifique fuga de liquido
da almofada de gel dentro da embalagem. Nos cateteres de gel pode

acontecer pontualmente que, apds a insergao, haja algum atraso na @

Nao utilizar, se a embalagem
estiver danificada

¢ Data de fabrico
saida de urina. A aplicagdo deve ser efetuada em condigdes de ilu-

minagéo suficientes. Fabricante
Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagao de cateteres (sobretudo em caso de utilizagao
indevida), pode ocorrer irritagdo/infe¢ao ou ferimento ao nivel do
aparelho urinario. Nestes casos, procurar aconselhamento médico. Em I@ Cabega esférica SAUER
caso de utilizagdo indevida, pode verificar-se o esvaziamento incom-

pleto dabexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma utilizagao Ready for use Pronto a utilizar
Unica. A reutilizagdo ou a reciclagem aumentam o risco de infegdo.

N3o utilizar sem gel deslizante estéril adequado, uma vez que nio

tem capacidade deslizante. Nao utilizar,caso aembalagem estérilouo

cateter esteja danificado, devido a perigo de infe¢do. Recomendamos uma temperatura de aplicagao entre 15e 25°C.
Caso ocorram incidentes graves associados a utilizagao do cateter ,IQ-Cath* descartavel, os mesmos devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridadesr tes, responsaveis no pais de residéncia do utilizador.

Representante autorizado suigo

P

Fig. 1-7 (ver pagina 2): Nio tocar diretamente em todo o cateter (a excegao do conector).
© Antes da utilizagao, lavar e desinfetar bem as maos.

@ Abrir a almofada de gel, dobrando ou pressionando. Esvaziar todo o contetdo (para dentro da embalagem funcional).

(3] DDistribuir o gel desli estéril (deitand na embal funcional), h di

g do todo o cateter (a excegao do conector).

@ Desinfetar a abertura da uretra e a zona em volta com um desinfetante ad

cante do desinfetante).

para (respeitar as indicagdes do fabri-

© Abrir a parte dianteira do saco de recolha de urina para libertar a ponta do cateter. Se o cateter ficar preso na embalagem, rodar
o cateter lentamente para fora.

@ Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se verificar saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar lentamente o cateter.
@ Recuar o cateter para o interior do saco de recolha de urina e fechar com um né. Para esvaziar o saco, abrir o saco pela marca de

abertura posterior.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

A MANFRED SAUER GmbH nao aceita qualquer responsabilidade em caso de danos ou lesées que possam resultar de um manusea-
mento incorreto contrario a estas instrugdes de utilizagao ou da nao observancia das diretrizes de higiene.
Caso tenha dividas ou problemas, dirija-se ao pessoal médico ou a0 nosso consultor comercial:

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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EM“VIKI’] AptBudG Katardyou

, . , . 2 0 6o
KaBetnpag piag xpnong yta tiel yia nepLtodiko EIPLAKOG APLEHOS
autokaBeTnpLacpo ) -
* Eroyopaxpfion Na puhdooetat oe Enpo uépog

KaBetrpag 2 {wvwv(odatpiki kepaln, eukaprntn {wvn kat {ovn
kaBodrynong)
Aoyeio cuMoyrig oupwv

AuTi n MAeupd Endvw

MnV ENaVANOCTEIPWVETE

SUVOALKO prikog: iepimou 430 xthoatd, Mrkog xwpig cUVEeaO:
nepinou 400 yhtootd
3 peyédn: CH 12, CH 14, CH 16

ApBpdc tepayiwv

<

< Na puhdooetat pakptd
arnd to NALaKo dpwg

Oudbeg xpnotev: 1Q36x4.xx - Avépeq Anooteipwon pe albulevoéeibio
MpoPAenopevn xprion:

0 1Q-Cath mpoopietat yia pia kat povadiki xprion yia Ty npoowpvn
TLLPOXETEVUGN OUPWY amd TtV oupododxo kUOTH yla BepameuTikolg f
SLayvVWOoTIKOUG OKOTIOUG, OE MEPLTTWOELG SLATAPAXWY KEVWONG TNG
oupoddyou kU TNG. Mnopei va ipaypatonownBei évag epdmal i Stakeinwy
autokaBetnpLaopdg tov aoBevoug i kabetnpLacpdg Tou acBevolg and
&AAo dtopo.

ZO0TNHA HOVOU ATOOTELPWHEVOU
dpaypol

JUOTNUA LOVOL ATOCTELPWHEVOU
dpaypoU HE TPOCTATEVTIKN
ouokeuaoia oTo e§wTepLKd

ApBuog naptidag

Evéeigels: X , X

H évéelén yia tov Stakeinovia avtokabBetnplacpo i kabetnplacud and [:Ii] Tnpeite Tic 08nvieq xpriong
Ao dropo tiBetal and v avtiotowxn Stdyvwon kat e§aptdrat and tny
QTOHLKN KATAGTAON TOU eKAoToTe acBevoug. O IQ-Cath eivat katdAAniog
yla kaBetnplacpd otig akdhouBeg evbeifelg: Slatapayés kévwong
™G oupodoxou KUGTNG SladopeTLkiG atttohoyiag (m.y. veupoyevoug),
unoAettoupyia | pn ouotaAtikdtnta tou efwotipa UG, Xpovia
KATAKPATNGN oUpwy, HN GuctodoyLkr KEVWGON TNG 0upodoxou KUaTNng
(oUpnon pe doknon nieong) pe Kat xwpig uOAELppa 0Upwv.

latpotexvohoykd mpoidv
ue ofpavon CE

Xprion éwg (étoc-prvac-npépa)

Na pia povo xpron

Avtevbeiferg:

0 1Q-Cath 8ev eivat katdAAnAog yLa xprion v £XouvV MAPOUCLATTEL T
akohouBa mpoBAfpata. € QUTEG TIG MEPUTTWOELG Ba pETMEL OMWodAMOTE
VO TIpayHaTOnoLN BEL EMUKOWVWVLA HLE LATPO TIPLY AUTLO TN XPFON: TPAULATIONOG
TG oupriBpag, atpoppayia tng oupnBpag, ofeia dAeypovr tng oupriBpag Katdhoyog mpoiovtwy
1 ToU TPOOTATN, EUnGSLa (r.X. dykol) otnv oupriBpa, otov odiyktApa TG KL UTtNPEDLDY
ouprBpag i aTov MPOCTATN TIou EUModifouv Tn SLéAevon Tou kabetripa.

Kwbikdg dappdkou

Drug Tariff (Katdhoyog amolnpuiwong yia
bdppaka tou Bpetavikoy NHS)

Mnv to xpnotponoteite, dtav n
Yrodeitelg yia t xprion: ouokevaoia napouotdlet BAABN
H pwrn xprion Ba mpéret va yivetat urd tnv kaBobsHynon etsikol. Huepopnvia kataokeurig
Edv evtdg tng cuokevaoiag £xet 18n Slappevoet uypd and to pagthdpt
VEANG, o kabetipag Gev emtpénetal va xpnotponowndei mAéov. Otav
Xpnotponotodvtal KaBetHpeg pe YEAN, EVBEXETAL PETA TNV ELOAYWYH TOU

N Kataokeuaotrg
£0U0L080TNREVOS QVTLTIPOOWITOG TNG
kaBetipa va napouctactel ehadpid kaBuotépnon, Ewg 6Tou apxioet n EABetiag
pon Twv oUpwv. H edappoyr TpEneL va npayUaTonoLeital Unod ENapKeig l@

ouvBkeg dwTLopoU. Thatpikn kedpakn SAUER

Kivéuvol kat mpogiSonotroeig: Ready for use ‘Etowo yLa xprion
Katd t xpAon kabetipwv (kupiw¢ oe mepimtwon akatdAAnAng

xpnong), propet va npokAnBei epeBlopdc/Aoipwén f tpavpatiopss tou

OUPOTOLNTIKOU CUGTAKATOG. Z€ QUTH TNV epintwon mpénet va {nteitat n cupBoul tatpou.

Senepintwon akatdAAnAng xpriong, pnopei va napapeivouy oty oupoddyo kot unoAeippata ovpwv. O kabBetipag poopiletat yia
pia pévo xprion. H emavaypnotponoinon f n enaveneéepyasia aufdveL tov kivbuvo Aotpwéng. Mnv to xpnotponoteite xwpig katdAAnio
QAMOOTELPWHIEVO AavTikd TleN., LoTL8ev ohoBaivel. Mn xpnotponoteite tov kaBetrpa edv n anootelpwpévn cuokevacia f o idtogo
kaBetipag éxeL unootel {nuid, kabwg vdiotatat kivbuvog Aoipwéng. Tuviotoupe Beppokpacia xprong 15-25 °C.

Edv katd t xprion twv kabethpwv piag xprong «IQ-Cath» napouclaotolv cofapd mepLotatikd, autd Ba mpéneL va avadépovtat
OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTLG APUOSLES aPXEG TG XWPOG 0TNV OTola ElVaL EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG.

Ew. 1-7 (BA. ogAiba 2): Mnv ayyilete aneuBeiag oAdkAnpo tov kabetipa (ektdg and Tov cuvSeopo).

© NMdvete kahd Ta xEPLa 0aC Kat AIOAUMAVETE T TipW T Xprion.

@ Aubote TETOVTOS TO GaKeAo e To TEEA, ETOL WOTE GO TO TEPLEXOUEVO TOU v aBELAOEL HEGQ OTN GUCKEUATia ToU KaBETHpa.
© Amiote 10 TeA 08 GAO TO KOG TOU KABETAPX (EKTGC AT TOV KWVIKO TEPOCAPHOYEQ).

O KoBapiote TV ouprBpa Kat TV TEPLOXT YOPW TNG HE £va KatdAnAo armoAupavTikd BAevwoy6vou (akohouBrote Tiq odnyieg Tou kata-
OKEUQOTH TOU AOAUHAVTLKOD).

© Anoondote o UMPOSTIVO TWAWA TNG GUTKeUasiac. S MepUTTwon ToU 0 KABETAPAG Mapayével KOANUEVOS EVAE TG GUTKEUaoiag,
Teplotpéte Tov kaBetipa apyd yia va Byet.

@ Euobyete MPOOEKTIKG TOV KABETAPA PECQ TNV OUPABPQ, PEXDL VL EKPEVUTOUY 0Upa. ‘OTav Sev pEouv TAEOV 0Upa, TPABRAETE apyd MPog
Ta é€w Tov kaBetrpa.
@ 06riote Mpog Ta Miow Tov kaBeTApa aTo Soxelo GUMOYNG kat adpayioTe To Soxelo pe éva kopBo. Ma va adeldoeTe To Soyelo, avoifte

Qo TV Tiow CrUaVOn OKIOILATOG.

Aroppilte Tov Kabethpa cUpbWVA HE TOUG TOTUKOUG KOVOVIOHOUG.

H MANFRED SAUER GmbH 8ev dépet kapia euBovn yia BAGBEG 1 TpauHaTIOHOUE TTou EVEEXETAL VAL TPOKUIOUV WG OMOTEAECHOL
akatdAANANG Xpriong, EVAVTLA OTLG APOUGEG 08Nyieg Xpriong, 1 1N EGOPHOYNG TWV UYELOVOLILKWY 08NYLWV.

Edv éxete onoladnnote epwtnon f npoPAnpa ansuBuvBeite os k&nolov enayyeApatia fj 6Toug cupBoU-
Aoug mehatwv pog: MANFRED SAUER GmbH e Neurott 7-15 ¢ 74931 Lobbach ¢ Germany e +49 6226 960100
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Magyar

Katalogusszam
, , , L Sorszam
Egyszer hasznalatos géles katéter intermittalo
onkatéterezéshez

Hasznélatra kész

Szaraz helyen tarolando

2 z6nas katéter (golyos fej és bevezetd zona) Ezen az oldalon felfelé

Vizeletfelfogé zsak
Teljes hossza: kb. 430 mm, hossza csatlakozd nélkiil: kb. 400 mm
3 méret: CH12,CH14,CH 16

Ne sterilizalja ismét

Darabszam

Napfénytél tartsa tavol
Felhasznaldi csoport: IQ36x4.xx - Férfiak L .
Rendeltetési cél: Etilén-oxidos sterilizalas
Az IQ-Cath katéter a vizeletnek a hlgyhélyagbél valé egyszeri és
atmeneti elvezetésére szolgal terapias és diagnosztikai célokhoz
fennallé hélyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri vagy intermittald
Gnkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Egyszeres steril gatrendszer

Egyszeres steril gatrendszer kiils6

védGesomagolassal
Javallatok:

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alap-
jan és az érintett személy egyedi helyzetétél fiiggden javasolhatd.
Az 1Q-Cath katéter a kovetkezé javallatok esetén megfeleld: Kii-
l6nféle eredetli (pl. neurogén) hélyagiiritési zavarok, detrusor
alulmiikédése, ill. detrusor 8ssze nem hizdédasa, kronikus vizelet
visszatartas, nem pszicholégiai hdlyagiirités maradék vizelettel és
anélkiil (nyomas altali vizeletiirités).

Tételszam

Tartsa be a hasznalati utasitast

=

CE-jel6lés orvostechnikai eszkéz

N
m
2

88

Felhasznalhatd eddig a datumig
Ellenjavallatok: (év, h6, nap)
Az 1Q-Cath az alabbi problémak fennallasa esetén esetleg nem
feltétleniil alkalmas: Ezekben az esetekben a hasznalat elétt min-
denképpen kérje ki orvosa tanacsat: Higycsé sériilése, higycsé
vérzése, ahlgycsé vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatésagi
akadalyok (pl. tumorok) a higycsében, a higycsézaré izomnal vagy
a prosztatanal.

Nem hasznalhatd djra

Gyogyszerkdzpont szama

f] @

Drug tariff (a brit NHS altal visszatérithetd
gyogyszerek katalogusa)

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsé hasznalatnak szakszer( utasitas mellett kell megtdrténnie.
Amennyiben a csomagolason beliil mar folyadék lépett ki a gélpar-
nabél, a katétert mar nem szabad hasznalni. Alkalomadtan a géles
katétereknél a bevezetés utan kis késések fordulhatnak eld, amig
a vizelet elkezd folyni. Az alkalmazast megfelelé fényviszonyok
mellett kell elvégezni.

Atermékek és szolgaltatasok listaja
Ha a csomagolas kérosodott,

ne hasznalja

Gyartas datuma

Kockazatok és figy
Katéter hasznalata (kiil
az elvezetd higyutak irritacioj
vezethet. Ilyen esetben kérje ki orvos tanacsat.
Szakszerltlen hasznalat eseténahélyagban vizelet maradhat. A ka-
téter egyszerihasznalatramegfelel8. Az Gjbélihasznalat vagy Gjboli
elékészités ndvelia fertézés kockazatat. Ne hasznaljamegfeleld steril
sikosité gél nélkiil, mivel nem csuszik. Kérosodott steril csomagolas
vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel fertézésveszély
all fenn. Javasolt felhasznalasi hémérséklet: 15-25°C.
Amennyiben az I1Q-Cath katéter hasznélata soran silyos mellék-
hatast tapasztal, jelentse a gyarténak és a felhasznald orszaganak
megfeleld illetékes hatésagnak.

Gyarto

6sen nem szakszer( hasznélat esetén)
ah dhez vagy sériiléséh

Ffartd
fert

Svajci meghatalmazott

jrees

SAUER Golyos fej

Ready for use Hasznalatra kész

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.

@ A gélparnat téréssel és nyomassal nyissa ki. Uritse ki a teljes tartalmat (a funkcionalis csomagolasba).

© A steril sikosité gélt kené mozdulattal oszlassa el a teljes katé (a

O Fertétlenitse a higycss nyilasat és a kérillstte 16v6 teriiletet megfeleld, nyalkahértyara val fertétlenitdszerrel (vegye figyelembe

gyartjanak it).

a fertétl

© A fogsfiilek segitségével eldl nyissa fel a vizeletgy(ijté zsakot, és tegye szabadda a katéterfejet. A nyitast hatarozott, oldaliranyd

mozdulattal végezze. A yiben a katéter a lasban megszorulna, a csatlakozonal trténd elforgatassal lazitsa meg.

@ Ovatosan vezesse be a katétert a higycsébe, amig a vizelet kifolyik. Ha mar nem folyik t&bb vizelet, lassan hizza ki a katétert.

@ Tolja vissza a katétert a vizeletfelfogd zsékba és ezt zarja le egy csoméval. Az iiritéshez nyissa ki a zsékot a hatsé feltépési jelnél.

A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

A MANFRED SAUER GmbH nem vallal felelésséget olyan karokért vagy sériilésekért, amelyek ezen hasznalati utasitastl eltérd,

szakszer(itlen h alat miatt vagy a higiéniai iranyelvek be nem tartasa miatt keletkeznek.

ul 4

Kérdések vagy problémak esetén, kérjiik, f jon egészségiigyi hez vagy az iigyfél
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Polski

Numer katalogowy

. Numer seryjny
Zelowy cewnik jednorazowy do samocewnikowania

przerywanego (ISK)

* Gotowy do uzycia

Przechowywac w suchym miejscu

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

* Worek do zbiérki moczu

* Diugosc catkowita: ok. 430 mm, dtugosé bez tacznika: ok. 400 mm Nie poddawac ponownej sterylizacji

* 3rozmiary: CH12,CH14,CH 16 Lic zba sztuk

Grupa uzytkownikdéw: IQ36x4.xx - Mezczyzni Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przeznaczenie: Sterylizacja tlenkiem etylenu
Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do jednorazowego i tymczasowego
odprowadzania moczu z pecherza moczowego w celach terapeutycznych
lub diagnostycznych w przypadku zaburzen oprézniania pecherzamoczo-
wego. Mozna wykona¢ jednorazowe lub przerywane samocewnikowanie
(ISK) lub cewnikowanie przy pomocy innej osoby (IFK).

Pojedynczy system bariery sterylnej
System pojedynczego opakowania
sterylizacyjnego z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz
Wskazania:

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

Cewnik I1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku naste-
pujacych wskazar: Zaburzenia oprézniania pecherzamoczowego o réznej
genezie (np. neurogenne), niedoczynnosé lub kurczliwo$é wypieracza,

przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne opréznianie pecherza g

moczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherza mo-

czowego) z zaleganiem moczu lub bez. ® Nie nadaje sig do ponownego
Przeciwwskazania: stosowaniaeder

Centralny numer farmaceutyczny

Numer partii

Postepowac zgodnie z instrukcja

Wyréb medyczny zoznakowaniem CE

Przydatnos$¢ do uzycia
(rok-miesiac-dzien)

Cewnik 1Q-Cath moze by¢ nieodpowiedni w razie wystep ia poniz-
szych probleméw. W nastepujacych przypadkach przed zastosowaniem
nalezy bezwzglednie skontaktowac sie z lekarzem: uszkodzenie cewki
moczowej, krwawienie z cewkimoczowej, ostre zapalenie cewkimoczowej
lub gruczotu krokowego, przeszkody utrudniajace przejscie (np. guzy) w
cewce moczowej, w zwieraczu cewki moczowej lub w gruczole krokowym.

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

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

ki dotyczace @

Pierwsze zastosowanie powinno przebiega¢ z fachowym wsparciem.

Jezeli z poduszki zelowej wewnatrz opakowania wyciekt ptyn, cewnika M Data produkcji
nie wolno stosowac. W przypadku cewnikow zelowych moze niekiedy po

zatozeniu wystapic niewielkie opdznienie w rozpoczeciu przeptywumoczu. N

Stosowac w wystarczajacych warunkach o$wietleniowych.

Ryzyka i ostrzezenia: Szwajcarski petnomocnik

Producent

Podczas stosowania cewnikow (zwtaszcza w razie ich niewtasciwego towica kul
zastosowania) moze doj$¢ do podraznienia/zakazenia lub uszkodzenia I@ Gtowica kulowa SAUER
drég moczowych. W takim przypadku nalezy zasiegnac porady lekarza. Ready for use Gotowy do uzycia

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztkimoczumoga pozostaé
w pecherzu moczowym. Cewnik jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Ponowne zast ie lub przygo iedop go uzycia
zwieksza ryzyko infekcji. Nie stosowac bez odpowiedniego sterylnego zelu poslizgowego z uwagi na brak poslizgu. 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 zgtosi¢ producentowi

iwtasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa uzytkownik.

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

© Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowaé rece.

@ Otworzy¢ poduszke zelowa - w tym celu nalezy ja zgiac i nacisnac. Opréznié cata zawartoé¢ (do opakowania funkcyjnego).
© Rozprowadzic sterylny zel poslizgowy, rozsmarowujac go na catym cewniku (z wyjatkiem tacznika).

@ Zdezynfekowat otwdr cewki moczowe] i obszar wokét niego odpowiednim érodkiem do dezynfekcji bton $luzowych (postepowat
zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekcyjnego).

© Otworzy¢ z przodu worek do zbiérki moczu i odstoni¢ gtowice cewnika. Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢
powolnym ruchem wykrecajacym.

® Ostroznie wprowadza¢ cewnik do cewki moczowej do momentu wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie wyptywac, nalezy powoli
wyciagnac cewnik.

@ Wsunac cewnik z powrotem do worka do zbiérki moczu i zamkna¢ go, wykonujac wezet. W celu opréznienia nalezy otworzyc
worek za tylne oznakowanie miejsca odrywania.

Wyrzuci¢ cewnik wraz z odpadami ogdlnymi.

Firma MANFRED SAUER GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia, ktére moga wyniknac z niewtasciwego obcho-
dzenia sig z produktem, stosowania niezgodnego z niniejsza instrukcja obstugi lub niestosowania sig do zaleceri 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

Gelovy jednorazovy katetr pro CIK
(Cistou intermitentni katetrizaci)

Pfipraven k pouziti

2zénovy katétr (kulova hlava a vodici zéna)

Sacek k jimani moéi
Celkova délka: cca 430 mm, Délka bez konektoru: cca 400 mm
3 velikosti: CH 12, CH 14, CH 16

Skupina uzivateld: 1Q36x4.xx - Muzi

Stanoveni Géelu:

1Q-Cath je uréen pro jednorazové a prechodné odvedeni moéi z mo ¢ového
méchyfe k terapeutickym nebo diagnostickym G&eldm pfi poruchach s vy-
prazdiiovanim mocového méchyre. Lze provést jednorazovou nebo &istou
autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou.

Indikace:

Indikace pro autokatetrizacinebo katetrizacitfeti osobou se uréipo odpovi-
dajici diagnostice a podle individualni situace postizené osoby.

1Q-Cathje vhodny pro katetrizaci u nasledujicich indikaci: Poruchy vyprazd-
fiovani mo¢ového méchyfe rlizného plvodu (napf. neurogenni), snizena
aktivita detruzoru popf. akontraktilita detruzoru, chronické zadrzovani
moci, nefyziologické vyprazdiiovanimocového méchyfe (vytlagovani moci)
se zbytkovou moéi a bez ni.

Kontraindikace:

1Q-Cath neni vhodny pfi vyskytu nasledujicich problémi. V téchto pfipa-
dech je pfed pouzitim nutno kontaktovat lékafe: Poranéni mocové trubice,
krvéceni mocové trubice, akutni zanét mocové trubice nebo prostaty, pre-
kazky pasaze (napf. nddory) v mocové trubici, na svéraéi mocové trubice
nebo prostaté.

Pokyny pro poufiti:

Prvni pouziti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Pokud by z gelového pol3tafku uvnitf obalu jiz vytékala tekutina, nesmi se
katetr dale pouzivat. Nékdy mize u gelovych katetrl po zavedenidochéazet
k tomu, ze moé zaéne vytékat s mirnym zpozdénim. Prostfedek se musi
pouzivat za dostateénych svételnych podminek.

Rizika a vystrazna upozornéni:

PFi pouziti katetri (pfedevsim v pfipadé neodborného pouziti) mize dojit
k podrazdéni/infekci nebo poranéni odvodnych mocovych cest. V tomto
pripadé je nutno si zajistit lékafskou radu.

V pfipadé neodborného pouziti mize v mocovém méchyfi zistavat zbytkova
mo¢. Katetr je uréen k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti nebo
opakovana pfiprava zvysuje riziko infekce. NepouZivejte bez vhodného
sterilniho lubrikaéniho gelu, protoZe neni kluzny. NepouZivejte v pfipadé
poskozeného sterilniho obalu nebo poskozeného katetru, protoze hrozi
nebezpediinfekce. Doporuéujeme aplikacni teplotu 15 - 25 °C.

Pokud by pfi pouziti jednorazovych katetrd ,1Q-Cath* doslo k zavaznym
pfipadiim, je nutno je nahlasit vyrobcia prislusnému GFadu zemé, ve kterém
ma uzivatel své sidlo.

Obr. 1-7 (viz strana 2): Nedotykejte se pfimo celého katetru (kromé konektoru).

© Ppied pouzitim si dlikladné umyjte a desinfikujte ruce.
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Ready for use

Katalogové Cislo
Sériové Cislo
Uchovavejte v suchu

Touto stranou nahoru

Nesterilizujte opakované
Pocet kusti

Chrante pred
slune¢nim zarenim

Sterilizace ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

s vnitFnim ochrannym obalem
Cislo sarze

Dodrzujte navod k pouziti

Oznaceni CE Zdravotnicky
prostredek

Pouzitelné do (rok-mésic-den)

Neni uréeno k opakovanému pouziti
Centralni farmaceutické Cislo

Cenik Iékii (katalog hrazenych
Ié¢ivych pripravku britské NHS)

Seznam produktd a sluzeb

Nepoutzivejte v pripadé poskozeného
obalu

Datum vyroby

Vyrobce
Svycarsky zmocnény zastupce

Kulova hlava SAUER

Pfipraven k pouziti

@ Wsunad cewnik z powrotem do worka do zbiérki moczu i zamknaé go, wykonujac wezet. W celu oprdznienia nalezy otworzy¢ worek

za tylne oznakowanie miejsca odrywania.

© NGel dobre rozetfete po celé délce katetru (kromé konektoru).

@ Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblasti dezinfekénim prostedkem
infekéniho pfipravku).

ym pro sliznice (dodrzujte pokyny vyrobce dez-

© Odtrhnéte predni st obalu, kde byl saéek s gelem. Pokud by katétr uvizl v obalu, pomalu jej z n&j vytoéte.

® Opatrné zasouvejte katetr do mocové trubice, dokud nezaéne vytékat moc. Az prestane moé vytékat, pomalu katetr vytahujte.

@ Zatlaite katetr zpét do sbérného sacku na moé a na obalu udélejte uzel. Chcete-li vyprazdnit sagek, otevrete jej roztrzenim u

znacky na zadni strané.

Katetr zlikvidujte spoleéné s netfidénym odpadem.

Spole¢nost MANFRED SAUER GmbH neodpovida za $kody nebo zranéni zpiisobené nespravnou manipulacivrozporu 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 Numér de catalog

Cateter cu gel de unica folosinta pentru ISK Numér de serie

(auto-cateterizare intermitenta)

Gata de utilizare Depozitati intr-un loc uscat

Cateter cu 2 zone (cap cu bila si zona de ghidare)
Cupartea asta in sus

Punga colectoare de urina

Lungime totala: aprox. 430 mm, lungime fara conector:
aprox. 400 mm
3 marimi: CH12,CH 14,CH 16

Nu sterilizati din nou

Numér de bucéti

Péstrati departe de

Grupa de utilizatori: 1Q36x4.xx - Barbati . "
' lumina soarelui

Scopul utilizarii:

1Q-Cath este destinat pentru devierea unica si temporara a urinei
din vezica urinara in scopuri terapeutice sau de diagnosticare, in
prezenta tulburarilor de golire a vezicii urinare. Se poate efectua
auto-cateterizarea unica sau intermitenta (ISK) sau cateterizarea
externa (IFK).

Indicatie:

Indicatia pentru ISK sau IFK se face in urma unor diagnostice adec-
vate siin functie de situatia individuala a persoanei in cauza.
1Q-Cath este potrivit pentru cateterizare in cazul urmatoarelor
indicatii: Tulburari de golire a vezicii urinare de geneza diferita (de
exemplu, neurogend), subactivitatea sau contractilitatea muschiului
detrusor, retentie urinara cronica, golirea non-fiziologica a vezicii
urinare (mictiune imperioasa) cu si fara urina reziduala.

Sterilizare cu oxid de etilend
Sistem de barierd sterila unica

Sistem de bariera sterila unicé cu
ambalaj de protectie in exterior

Numérul lotului
Respectatiinstructiunile de utilizare
Dispozitiv medical cu marcajul CE

Valabil pana la (anul-luna-ziua)

Contraindicatie:

Tn cazul unor probleme, este posibil ca IQ-Cath sa nu fie indicat.
Tn aceste cazuri, trebuie contactat neapérat un medic inainte de
utilizare: Leziuni ale uretrei, hemoragie uretrala, inflamatie acuta a
uretrei sau a prostatei, obstacole de trecere (de exemplu, tumori) in
uretrd, la nivelul sfincterului uretral sau al prostatei.

Produs nereutilizabil

Numarul central farmaceutic

Drug tariff (catalogul NHS din
Regatul Unit)

Indicatii privind utilizarea:

Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.
Dacés-ascursdejalichid din pernade geldininteriorulambalajului,
nu se va mai utiliza cateterul. Ocazional, cateterele cu gel pot avea
o usoara intarziere dupa insertie pana cand urina incepe sa curga.
Aplicarea trebuie efectuata in conditii de iluminare suficiente.

Lista produselor si prestatiilor

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Data fabricatiei

Riscuri si avertismente:

Utilizarea cateterelor (in special utilizarea necorespunzatoare) poate
provoca iritatii/infectii sau leziuni ale tractului urinar. in acest caz,
se va consulta imediat un medic.

in cazul unei utilizari necorespunzitoare, urina reziduald ar putea
ramane in vezica urinara. Cateterul este de unica folosinta. Reutili- @ Cap cubild SAUER
zarea sau reprocesarea creste riscul de infectie. A nu se utiliza fara
un lubrifiant steril adecvat, deoarece nu aluneca. 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 deincidente grave aparute la momentul utilizarii cateterelor
deunica folosinta,|Q-Cath", acestea se vor raporta producétorului
si autoritatii competente din tara in care este stabilit utilizatorul.

Producator

imputernicit pentru Elvetia

Ready for use Gata de utilizare

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

© Spalati si dezinfectati bine mainile inainte de utilizare.

@ Deschideti perna de gel prin indoire si apasare. Goliti intregul continut (in ambalajul functional).
© Distribuiti gelul lubrifiant steril, intinzandu-| pe intregul cateter (cu exceptia conectorului).

@ Dezinfectatj orificiul uretral si zona din jurul acestuia cu un dezinfectant adecvat pentru membranele mucoase (urmatji instructiunile
producétorului dezinfectantului).

© Deschideti punga colectoare de urina in partea din fata si eliberati capul cateterului. in cazul in care cateterul ramane blocat in
ambalaj, rasuciti incet cateterul pentru a-l scoate.

@ Introducetji usor cateterul in uretr, pané cand se scurge urina. Cand nu mai curge urind, scoatei incet cateterul.
@ Tmpingeti cateterul inapoi in punga de colectoare de urina si inchideti-o facand un nod. Pentru a goli punga, deschideti-o la marca-

jul de rupere din spate.

Eliminati cateterul impreuna cu deseurile menajere.

MANFRED SAUER GmbH nuisi asumé raspunderea pentru daune sau vatamari care pot rezulta ca urmare a manipularii necorespun-
zatoare, contrar prezentelor instructiuni de utilizare sau in urma nerespectarii directivelor de igiena.
Tn caz de intrebiri sau probleme, va 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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Bbnarapcku Katanoxe Homep

CepueH HoMep
EnHOKpaTeH KaTeTbp ¢ res 3a nepuoAnYHa
camokaretepusauus (ISK)

loToB 3a ynotpe6a

flace CbXpaHsBa Ha CyXo MACTO

BY30HOB KaTeTbp (CpepuyHa rnaea v HanpasnisaBala 30Ha)
Aoy P (chep P ) Ta3u cTpaHa Harope

Top6a 3a cbbupaHe Ha ypuHa

O6wa gbmkuHa: npu6n. 430 MM, AbKMHA 6€3 KOHEKTOP:
npuén. 400 mm
3 pasmepa: CH12,CH 14,CH 16

[1a He ce CTepUnU3Mpa NoBTOPHO

L]
P
i}

Cneundukaums

s
\

[la ce nasu 0T cNbHYea

<
ZK
Mompe6umencka 2pyna: IQ36x4.xx - Moske 0 cBeT/mHaten
STERILE | EO Crep PaHo C eTUNIEHOB OKCUA

MpegHa3Hauenue:
Kamemuvpvm IQ-Cath e npegHazHaueH 3a egiokpamHo u BpemeHHo
omBeskgaHe Ha ypuHama om nukouHus Mexyp 3a mepaneBmuuHu uau

EAMHWYHa CTepUNHA 6apuepHa chCTeMa

Ul

g YHU UeAU NpU Hapy u3npa3Bane Ha nukouHus Me- O EAVHA4Ha CTEpUTHa GapyepHa cucTeMa Cbe
xyp. C Hezo Moxke ga ce ocbusecmBsaBa egokpamHa uau nepuoguuHa 3alljuTHa OnaKoBKa OTBbH

camok 3auus (ISK) uau k 3auus (IFK). Homep Ha napTiaa

Mokazanus: [la ce cbBrioAaBa MHCTPYKLMATA
Moka3aHusma3alSKuaulFK ceyc Bam caegc 3a ynotpea

guazHocmuka u B 3aBucumocm om uHguBugyanHomo cbcmosiHue o)

Ha 3ace2Hamomo Auue. 0123 CE-3HaK MeMLIMHCKM NPOAYKT

Kamemupom |Q-Cath e nogxogsw 3a kamemepu3upaHe npu caeg-
Hume noka3axus: HapyweHo u3npa3Bane Ha nukouHus Mexyp c
pa3AuuHa 2eHe3a (Hanp. HeBpozeHHu), HamaneHa akmuBHocm uau
konmpakmuaka cnoco6Hocm Ha gempy30pa, XpOHUYHO 3agbpkaHe
Ha ypuHa, HeduzuonoauuHo uznpazBaxe Ha nukouHus Mexyp (npe-
cMukyusi) Cbe UAU 6e3 OCmambyuHa ypuHa.

[Nla ce usnonssa npeay
(roauHa-mecew-aeH)

[la He ce U3n0N3Ba NOBTOPHO

(&
Ce
3

®

LieHTpaneH uaeHTUdMKaUMOHEH KO
Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTH
MpomuBonokazaHus:

Kamemubpom IQ-Cath moke ga He e nogxogsw npu HaAuyue Ha
cAegHume npo6aemu. B makuBa cayuau npegu ynompe6a 3a Beeku
cayuali mpa6Ba ga ce HanpaBu koHcyamauus ¢ Aekap: HapansaBarne
Haypempama, kbpBeHe om ypempama, ocmpo Bb3naneHue Ha ype-
mpamauaAunp np Bus (Hanp. mymopu)

8 ypempama, 8 ypempaanus cunkmep uau 8 npocmamama.

Tapudu Ha TakcuTe 3a NeKapcTBeHu
npopykTu (UK)

Cnucvk Ha npoaykTuTe  ycnyrute (FR)

[la He ce u3non3ea,
aKo OnakoBKarTa e nospefieHa

Vka3aHus 3a ynompe6a: [lata Ha npou3soacTso

MvpBomo npunoskeHue mpséBa ga ce ocbusecmBu nog npodecuo-
HaAHo pvkoBogecmBo.

Ako meunocmma e ugmekaa om nogaoxkkama c 2ea B onakoBka-
ma, kamembpbm He mpa6Ba ga ce uznoa3Ba. Caeg BuBerkganemo
Ha kamempu c 2en noHsikoza Moke ga ce noayuu aeko 3a6aBsHe,
gokamo 3anoyHe ga meye ypuHa. M3noa3Balime camo npu gocma-
mbuHo ocBemaeHue.

npousBoauTeN

LBe/iLapckit yNbAHOMOLEH NpeACTaBuUTeN

e

Ccepuuna rnasa SAUER

Ready for use ToToB 3a ynotpet6a
PuckoBe u npegynpeskgeHus:

Mpuuznoa3zBanemo Ha kamempu (unpegu Bcuuko npu HenpaBuaro

u3non3BaHe) Moxke ga ce cmuzHe go gpazHeHe/undekuus uau yBpekgaHe Ha nukounume nomuusa. B makvB cayuyai mps6Ba ga ce

nombpcu Aekapcku cvBem.

Mpu HenpaBuara ynompe6a B nukourus Mexyp Moxke ga ce 3agbprka ocmambuHa ypuHa. Kamembpsm e npegHazHaueH 3a egHokpamua
8 8 ka v8 8 b

y p p y p uAu p p y ona om uHdek MAaHe ce uznoazBa
6e3 nogxogaw, cmepuAeH 2eA Ay6pukasm, muli kamo He e xAb32aB. Aa He ce u3noa3Ba npu noBpegeHa cmepuata onakoBka uau
noBpegex kamemup, myli kamo uma onacHocm om uHdek Mpenop pamypeH guana3oH 3a ynompe6a 15-25°C.
Ako npu u3 8 Ha egHokp k .1Q-Cath” Bv3HukHam cepuo3| g 1, MOAS UHpopMupalime npou3Bo-
gumenas uk Ime opaaHu Ha cmp B kosmo e p pupaH nomp

®uzypa 1-7 (Bukme cmp 2): He gokocBaiime gupek uenus k p (c uzkak Ha konekmopa)

O nNpeguy p i3Mulime u g; dekyupai p pbueme cu.

® Oméop 2en kk kamo s np u . U3nelime usanomo cogopk (808 cpyHK onakoBka).
(3] Pasnpepnenete crepuntus ren ny6p T upes p: pHO p BbPXY Lie/INs KaTteTbp (C M3KI0YEHUE HA KOHEKTOpa).

@ Ae3undekuupaiime ypempaaHus omBop u 30Hama okono Hezo ¢ nogxogaus ge3urdekmanm 3a AuzaBuyu (cnazBaiime ykazaHusma

Ha npou3B Ha ge3uHd

© OmBopeme mop6ama 3a cvbupaHe Ha ypuHa omnpeg u ocB: 8; Ha k pa. Ako k pbm ocmake 3akauneH 8
onakoBkama, uzBageme 20 c 6aBHo BopmenuBo gBukeHue.

® BrapaiiTe BHMMaTENHO KaTeTbpa B ypeTparta, AOKATO ypuHaTa noteve. CNiea KaTo ypuHaTa Npectaqe Aa Teve, 6aBHO U3BaAETE KaTeTHpa.

@ Brapaiite kaTeTbpa 06paTHO B Top6arTa 3a CbbMpaHe Ha ypuHa U 3aTBOpETE TOPBATa, KATO HaNpaBuTe Bb3eN. 3a U3npassake
oTBOpeTe Top6aTa Npy 33AHATa MapKUPOBKA 33 OTKbCBAHE.

M3xBuvpaeme kamemvpa ¢ 6umoBume omnagouu.

®upma MANFRED SAUER GmbH He noema omzoBopHocm 3a uiemu uau HapaHsaBaHus, koumo Mozam ga Bbv3HukHam B peyamam
om HenpaBuaxo 6opaBeHe nopagu Hecna3BaHe Ha Hacmoswama uHcmpykuus 3a ynompe6a uau Hecna3BaHe Ha npaBunama 3a
noggbpkaHe Ha xuzueHama.

Mpu Bvnpocu uau np, ce obp kvm uAu koM k ku k
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Slovenséina Kataloska Stevilka

. Serijska Stevilka
Gelni kateter za enkratno uporabo za ISK ’
(intermitentna samokateterizacija)
Pripravljen za uporab

Hranite na suhem mestu

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

Vrecka za zbiranje urina

Skupna dolzina: pribl. 430 mm, dolZina brez priklju¢ka:
pribl. 400 mm
3 velikosti: CH 12, CH 14, CH 16

Ne sterilizirajte ponovno

Stevilo kosov

Hranite zasCiteno pred
soncno svetlobo

Skupina uporabnikov: IQ36x4.xx - Moski

Namen:

1Q-Cath je namenjen za enkratno uporabo in zacasno odvajanje
urina iz seénega mehurja v terapevtske ali diagnostiéne namene
v primeru tezav z uriniranjem. Lahko se izvede kateterizacija za
enkratno uporabo ali intermitentna samokateterizacija (ISK) ali
pa kateterizacijo izvede druga oseba (IFK).

Sterilizirano z etilenoksidom
Enojni sterilni pregradni sistem

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo
zascitno embalazo

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

1Q-Cath je primeren za kateterizacijo pri naslednjih indikacijah:
Tezave z uriniranjem razli¢nega izvora (npr. nevrogeni), neak-
tivnost misice detruzor ali kontraktilnost detruzorja, kroni¢no
zadrzevanje urina, nefiziolo§ko praznjenje mehurja (mikcija s
pritiskom) z in brez preostalega urina.

Stevilka serije

Upostevajte navodila za uporabo

0Oznaka CE Medicinski pripomocek

Uporabno do (leto-mesec-dan)
Kontraindikacije:

1Q-Cath morda ni primeren, ¢e se pojavijo naslednje tezave. V
teh primerih se morate pred uporabo na vsak nacin posvetovati
z zdravnikom: Poskodba seénice, krvavitev iz seénice, akutno
vnetje secnice ali prostate, ovire (npr. tumorji) v se¢nici, se¢niéni
sfinkter ali prostata.

Ni za veckratno uporabo
Centralna farmacevtska Stevilka

Tarifa za zdravila
Napotki za uporabo: (Katalog britanske NHS)
Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Ce je tekotina v embalaZi ze iztekla iz gelne blazinice, katetra ne
smete ve¢ uporabljati. V¢asih lahko po vstavitvi gelnega katetra
pride dorahlega zamika, preden zacne urin iztekati. Izdelek morate
uporabljati ob zadostni osvetlitvi.

Seznam izdelkov in storitev

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana

Nevarnosti in opozorila: Datum izdelave
Uporaba katetrov (zlasti ¢e se uporabljajo nepravilno) lahko
povzrocidrazenje/okuzbo ali poskodbe seéil. V tem primeru se je
treba nujno posvetovati z zdravnikom.

Pri nepravilni uporabi lahko urin ostaja v mehurju. Kateter je Svicarski pooblasen predstavnik

Proizvajalec

namenjen za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna
namestitev poveca nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte brez
primernega sterilnega gela za gladko drsenje, ker ne drsi. Ne upo-
rabljajte, Ee je sterilnaembalaza poskod alice je poskod Ready for use Pripravijen za uporab
kateter, ker obstaja nevarnost okuzbe. Priporo¢amo temperaturo

uporabe 15-25°C.

Ce bimed uporabo katetrov za enkratno uporabo ,|Q-Cath* prislo

do tezjih zapletov, je o tem treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave, v kateri biva uporabnik.

Okrogla glava SAUER

otiloai "
l 1

Slika 1-7 (glej stran 2): Neposredno se ne

dela katetra (razen prikljuéka). .

© Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuzite.

® Gelno blazinico odprite tako, da prepognete in pritisnete. Izpraznite celotno vsebino (v funkcijsko embalazo).
© Sterilni gel z glajenjem razporedite po celotnem katetru (razen prikljucka).

@ Odprtino seénice in obmodje okoli nje razkuzite z ustreznim razkuzilom za sluznico (upostevajte navodila proizvajalca razkuzila).
© Odprite vretko za zbiranje urina spredaj in sprostite glavo katetra. Ce se kateter zatakne v embalazi, ga pocasi odvijte.

©® Gelni Previdno vstavite kateter v secnico, da urin za¢ne odtekati. Ko urin preneha teéi, kateter pocasi izvlecite.

@ Kateter potisnite nazaj v vre&ko za zbiranje urinain gazaprite zvozlom. Ce zelite vrecko izprazniti, jo odprite na zadnji oznaki za odpiranje.

Kateter odvrzite med mesane odpadke.

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

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
4



Hrvatski Kataloski broj

Serijski broj
Jednokratni gel kateter za ISK ! !
(povremenu samokateterizaciju)
Spremno za uporabu

Cuvati na suhom

2-zonski kateter (zaobljen vrh i zona vodilice) Ova strana gore

Vredica za prikupljanje mokrace

Ukupna duljina: priblizno 430 mm, duljina bez prikljucka:
priblizno 400 mm
3 veli¢ine: CH12,CH 14,CH 16

Nemojte ponovno sterilizirati

Broj komada

Korisnicka skupina: IQ36x4.xx - Muskarci Cuvati od sunceve svjetlosti
Namjena:

Kateter IQ-Cath namijenjen je zajednokratnoiprivremeno odvodenje
mokrace iz mokraénog mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe
kod poremecaja mokrenja. Moguce je obavljati jednokratnuiili povre-
menu samokateterizaciju (ISK) ili vanjsku kateterizaciju (IFK).

Sterilizirano etilen oksidom
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 1Q-Cath prikladan je za kateterizaciju kod sljedecih indikacija:
Poremecaji praznjenja mjehura razli¢itog uzroka (npr. neurogeni),
nedovoljna aktivnost detruzorailikontraktilnost detruzora, kroniéno
zadrzavanje mokrace, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje uz
pritisak) sa zaostalim urinom i bez njega.

Broj serije

BH

Pogledajte upute za uporabu

mn
m

VD
0123  Medicinski proizvod s oznakom CE

Kontraindikacija:

Kateter IQ-Cath mozda nece biti prikladan u slu¢aju pojave problema
opisanih u nastavku. U ovim je slu¢ajevima prije uporabe svakako
nuzno posavjetovati se s lijeénikom: ozljeda mokracne cijevi, krva-
renje u mokracnoj cijevi, akutna upala mokracne cijevi ili prostate,
za&epljenja (npr. tumori) u mokraénoj cijevi, na sfinkteru mokraéne
cijeviili prostati.

Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)

Nemojte ponovno upotrijebiti
Farmaceutski centralni broj

Drug tariff (Katalog lijekova
Upute za primjenu: britanskog NHS-a)
Prva primjena treba se odvijati pod struénim vodstvom.

Ako je unutar pakiranja tekucina ved iscurila iz jastui¢a od gela,
kateter se vise ne smije upotrijebiti. Kod katetera s gelom ponekad
nakon umetanja urin pocinje te¢i tek nakon kratkog kasnjenja. Primjena
se mora provesti uz odgovarajuce svjetlosne uvjete.

Popis proizvoda i usluga

Nemojte upotrijebiti ako je
ambalaza ostecena

Rizici i upozorenja: Datum proizvodnje
Uporaba katetera (osobito nestru¢na) moze izazvati nadrazenost/
infekciju ili odtecenja mokracnog sustava. U tom slu¢aju potrebno je
potraziti lije¢nicki savjet.

Usslucajunepravilne uporabe urin bi mogao zaostati umjehuru. Kateter
je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna uporabaili ponovna
obrada povecavaju opasnost od infekcije. Nemojte upotrijebiti bez
odgovarajuceg sterilnog gela za podmazivanje jer nije podmazan.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oteceno ili ako je Ready for use Spremno za uporabu
ostecen kateter jer postoji opasnost od infekcije. Preporu¢ujemo

primjenu na temperaturi od 15 - 25 °C.

Ako prilikom uporabe jednokratnog katetera |Q-Cath dode do pojave

ozbiljnih Stetnih dogadaja, o tome treba obavijestiti proizvodaca i

nadlezno tijelo zemlje u kojoj je korisnik rezidentan.

Proizvoda¢

Svicarski ovlasteni predstavnik

@E‘-&@ & [ &%

Zaobljen vrh SAUER

SL. 1-7 (vidi stranicu 2): Ne dodirujte izravno cijeli kateter (osim prikljuéka).

© Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke.

@ Otvorite jastuéic od gela savijanjem i potiskivanjem. Ispraznite cijeli sadrzaj (u funkcionalno pakiranje).
© Sterilni gel za podmazivanje razmazite po cijelom kateteru (osim prikljucka).

O Dezinficirajte otvor mokracne cijevi i podrucje oko njega odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite upute proi-
zvodaca dezinficijensa).

© Otvorite sprijeda vredicu za prikupljanje mokrace i oslobodite vrh katetera. Ako se kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite
odvijanjem.

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

@ Ppotisnitekateter natrag uvrecicu zaprikupljanje mokracei zatvorite je évorom. Za praznjenje otvorite vrecicu na straZnjoj oznaci za otkidanje.

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.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se ici 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
Jednokratni kateter obloZen gelom za ISK Serjskibroj

(povremena samokateterizacija) P
Cuvajte na suvom mestu

Spremno za upotrebu

2-zonski kateter (kuglasta glava i zona za uvodenje)
Ovastrana gore

Urin kesa

Ukupna duzina: oko 430 mm, duzZina bez konektora: oko 400 mm

3 velicine: CH 12, CH 14, CH 16 Nemojte ponovo da sterilisete

Broj komada

Grupa korisnika: 1Q36x4.xx - Muskarci Driite dalje od sunceve svetlosti
Odredivanje namene:

1Q-Cath je namenjen za jednokratnu i privremenu drenazu urina iz
mokraéne besike u terapeutske ili dijagnosticke svrhe, kod postojanja
poremecaja mokrenja. Mogu se sprovesti pojedinacna ili povremena
samokateterizacija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK).

Sterilizaciju izvedite etilen oksidom

Sistem jednostruke sterilne barijere

Sistem jednostruke sterilne barijere
sa zastitnim pakovanjem sa spoljasnje
strane

Indikacije:

Indikacije za ISKiili IFK se daju nakon odgovarajuce dijagnostike i zavisno
od individualne situacije doti¢nog lica.

1Q-Cathje prikladan za kateterizaciju kod sledecih indikacija: Poremecaji
praznjenja mokracne besike razli¢itog porekla (npr. neurogeni
poremecaj), nedovoljna aktivnost detrusora ili njihova kontraktilnost,
hroniéna retencija mokrace, nefiziolodko praznjenje besike (mokrenje
pritiskom) sa i bez zaostalog urina.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

CE oznaka medicinski proizvod

Kontraindikacije:
1Q-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave dole navedeni problemi.
U ovim slu¢ajevima se pre koris¢enja obavezno mora konsultovati lekar:
Povreda uretre, krvarenje u mokra¢nom kanalu, akutna upala uretre
ili prostate, zacepljenja (npr. tumori) u mokra¢nom kanalu, sfinkteru
uretre ili prostati.

Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)

Samo za jednokratnu upotrebu

Centralni farmaceutski broj

Uputstvo za upotrebu:

Prva upotreba bi treblo da se odvija pod stru¢nim nadzorom.

Akoje unutar ambalaZe te€nostizjastuci¢aod gelaveéiscurela, kateter
se vise ne sme koristiti. Kod katetera oblozenih gelom se nakon umetanja
moze dogoditi da dode do manjeg kasnjenja pre nego $to urin poéne da
teCe. Upotreba mora biti izvrSena u uslovima adekvatne osvetljenosti.

Drug Tariff (katalog lekova
britanske NHS)

Spisak proizvoda i usluga

Nemojte da koristite ako je
o$tecena ambalaza

Rizici i upozorenja:

Pri koris¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom koriséenju)
moze dodi do iritacije/infekcije ili povrede mokraénih kanala. U tom
slucaju je potrebno potraziti savet lekara.

Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrzati u morkaénoj
besici. Ovajkateter je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upo-

Datum proizvodnje
Proizvodac

Ovladceni predstavnik za Svajcarsku

trebailirecikliranje poveéava opasnost od infekcije. Nemojte koristiti bez Kuglasta glava SAUER
odgovarajuceg sterilnog gelaza podmazivanje, jer ne moze daklizi. Voda
iz Eesme narudava sterilnost katetera i time dovodi do povecane opas- Ready for use Spremno za upotrebu

nosti od infekcije. Nemojte koristiti ako su sterilna ambalaza ili kateter
ostedeni, jer postoji opasnost od infekcije. Za kori¢enje preporu¢ujemo
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 kateter (izuzev k

© Pre koridéenja ruke temeljno operite i dezinfikujte.
@ Otvorite jastuéic od gela savijanjem i guranjem. Ispraznite ceo sadrzaj u funkcionalno pakovanja.
© Sterilni gel za podmazivanje rasporedite po celom kateteru (osim konektora).

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

© Otvorite urin kesu spreda i oslobodite glavu katetera. Ako se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite uvrtanjem.
(6] Lagano umetnite kateter u mokraéni kanal, dok urin ne potece. Kad urin prestane da tece, polako izvucite kateter.
@ Gurnite kateter nazad u urin kesu i zatvorite je cvorom. Za praznjenje otvorite urin kesu na obelezenom mestu na zadnjoj strani.

Qdlozite 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.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se ici 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

s Serijski broj
Kateter s gelom za jednokratnu upotrebu erysibro)

kateterizaciju (ISK P X
za povremenu samokateterizaciju (ISK) Cuvatina suhom mjestu
* Spreman za upotrebu

* 2-zonskikateter (kuglasta glava i zona vodilice)

N . . Ova strana gore
* Vredica za prihvat urina

* Ukupna duzina: oko 430 mm, duzina bez konektora: oko 400 mm .

* 3veli¢ine:CH12,CH14,CH 16

Ne sterilizirati ponovno
Broj komada

Grupa korisnika: 1Q36x4.xx - Muskarci Drzite podalje od sunceve svjetlosti
Predvidena namjena:

Kateter |Q-Cath predviden je za jednokratnuiprivremenu odvodnju urina
iz mokraénog mjehura u terapeutske ili dijagnosti¢ke svrhe u sluéaju

smetnji pri praznjenju mokraénog mjehura. Kateter ima mogucnost O
provodenja jednokratne ili povremene samokateterizacije (ISK) ili
vanjske kateterizacije (IFK).

Sterilizacija se obavlja etilenoksidom

Jednostavan sterilni sistem barijere

Jednostavan sterilni sistem barijere sa
spoljnim zastitnim pakovanjem
Indikacij
Indikacije za jednokratnu ili povremenu samokateterizaciju (ISK) ili
vanjsku 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 mokracnog mjehura razlicite geneze (npr.
neurogene), smanjena aktivnost detruzora ili kontraktilnost detruzora,
hroni¢no zadrzavanje urina, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje
pritiskom) sa i bez preostalog urina.

Broj serije

BH

Slijedite uputstvo za upotrebu

N
m
2

8B

CE oznaka medicinskog proizvoda

Upotrebljiv do (godina-mjesec-dan)

Kontraindikacija: Ne moze se ponovo koristiti

Kateter 1Q-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave sljedeci pro-
blemi. U ovim se slu¢ajevima prije primjene neophodno obratiti ljekaru:
ostecenje uretre, krvarenje uretre, akutna upala uretre ili prostate,
prepreke (npr. tumori) u uretri, na sfinkteru uretre ili prostati.

Farmaceutski centralni broj

Tarifa za lijekove (katalog lijekova

Upute za primjenu: britanske - NHS)

Prva primjena treba uslijediti uz struéne upute.

Ako je tekudina iz jastucica s gelom ved iscurila u ambalazu, kateter se
vise ne smije upotrebljavati. Kod katetera s gelom povremeno nakon
uvodenja moze do¢i do naznatne odgode prije nego 5to urin poéne tedi.
Primjena se mora vrsiti u uslovima dovoljnog osvjetljenja.

.

@EE&@ [E [ @

Lista proizvoda i usluga

Ne koristite vrecicu ako je
ambalaza ostecena
. ) Datum proizvodnje
Rizici i upozorenja:

Upotreba katetera (narocito u slu¢aju nepravilne primjene) moze re-
zultirati iritacijom/infekcijom ili ostecenjem 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-
bomili ponovnom pripremom povecava se rizik od infekcije. Kateter ne-
mojte upotrebljavatibez odgovarajuceg sterilnog gela za podmazivanje, Ready for use Spreman za upotrebu
jerkateter u suprotnom nece kliziti. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno

pakovanje o3teceno ili ako je kateter oStecen, jer postoji opasnost od

infekcije. Preporuc¢ujemo temperaturu primjene od 15 - 25 °C.

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

ozbiljni problemi, potrebnoiih je prijaviti proizvodacuinadleznom organu

u zemlji primjene.

Proizvoda¢
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.
® Otvorite jastuéic s gelom savijanjem i pritiskanjem. Ispraznite cijeli sadrzaj (u funkcionalnu ambalazu).

© Sterilni gel za podmazivanje razmazite po cijelom kateteru (osim konektora).

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

© Vredicu za prihvat urina otvorite sprijeda i izlozite glavu katetera. Ako se kateter zaglavi u ambalazi, polako ga izvucite okretanjem.

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

@ Gurnite kateter nazad u vrecicu za prihvat urina i zatvorite je Evorom. Za praznjenje vrecicu otvorite na straznjoj oznaci za

odvajanje.

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

Kompanija MANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za $tetu 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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MakepgoHcku Bpoj Ha kaTanor

Cepucki 6poj
Fen-katerep 3a egHokpaTHa ynotpe6a sa UCK P Pl
(MHTepMUTEHTHA caMoKaTeTepusauuja)

* [loaroTeeHo 3a ynotpeba

[la ce uyBa Ha CyBO MeCTO

® 2-30HCKM KaTeTep (TONuYecTa rnasa v 30Ha 3a HaBeflyBatbe) OBaa CTpaHa Harope

Keca 3a cobupatbe ypuna

BkynHa gonxuna: okony 430 mm, gomkuHa 6e3 npuKayyok: [la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO
okony 400 mm

3 ronemunn: CH12,CH14,CH 16

KonnuuHa

He e HaMeHeTo 3a noBeKekpaTHa ynotpeda

Uenna epyna: 1Q36x4.xx - Maxu
CTepunusaumja co eTuneHoKcua
Hamena:

1Q-Cath e HaMeHeT 3a efHOKpaTHA M NPUBPEMEHA APEHAXA Ha
YPVHA Ofi MOYHMOT Meyp 3a TePANeBTCKM MW ANJarHOCTUYKM Lienu
npy HapyuwyBaka Ha Npa3HeeTo Ha MOuHMoT Meyp. Moxe aa ce
BPLWY eAHOKPATHA UM MHTEPMUTEHTHa caMokaTeTepusaumja (UICK)
wnu HaasopelwHa katetepusauuja (HK).

EQHOCTaBeH CTepUNeH 6apuepen cuctem

EQHOCTaBEH CTEPUNEH GapuepeH cuctem
0 3alTUTHO NaKyBake OHaABOP

Bpoj Ha wapxa
Wnaukauuja:

Wnankayujata 3a UCK unu HK ce npaeu no coopsetHa
AMjarHoOCTMKA M BO 3aBUCHOCT O UHAMBUAYANHATA CUTYaLMja Ha
3acerHaToTo nuue.

1Q-Cath e norogeH 3a katetep yujanpuc WH,
HapywyBatba Ha npasHerbe Ha MOYHMOT Meyp O Pa3NIUYHO NOTEK IO
(Ha npuMep, HeBPOreHo), HeOBOIHA aKTUBHOCT Ha AeTpy30poT
MAN KOHTPAKTUHOCT Ha AETPY30POT, XPOHUUHA ypUHApHa
peTeHuMja, HeM3MOOWKO NPa3HeHbe Ha MOUHUOT Meyp (TpUTUCHA
MUKTYpaumja) co v 6e3 pesnayanHa ypuxa.

Cnepete rv ynatcraara 3a ynorpe6a

CE-03HaKa Me[IMLIMHCKM NPOU3BOA

YnoTpe6anBo A0 (FoanHa-Mecel-feH)
He e HaMeHeTo 3a NoBeKekpaTHa ynotpe6a

(bapMaLeBTCKu 6poj Ha perucTpaumja
KoHTpaunaunkauuja:

1Q-Cath Moxe pa He e cooaBeTeH ako ce nojaBaT CleAHUBE
npo6nemu. Bo osue cnyuaun, Mopa cekako Aa ce KOHTaKTHpa
co nekap npep kakea 6uno ynotpe6a: Mospepna Ha ypetparta,
KpBapere BO ypeTpara, akyTHO BOCNaseHue Ha ypeTpaTta uin
npocrarara, ONCTPYKUUM HA TEKOT (Ha np. TyMopH) Bo ypeTpara,
YPeTpanHuoT ChUHKTEp UM NpocTaTara.

Tapuda Ha nekosu (katanor Ha nekosu Ha NHS
B0 BpuTaHuja)
Cn1COK Ha MPON3BOAN U YCNYTH

[la He ce KOPUCTM JOKONKY NaKyBamweTo e
OWTETEHO

YnatcTeo 3a ynotpeba: Hatym Ha npou3soacTso
Mpeata npumena Tpe6a pa ce Hanpasu NOA BOACTBO Ha
npodecuoHanHo nuue. Npoussoguten

AKO TeuyHOCTa Beke WU3nerna of ren-nepHUYKa BO NaKyBakbeTo,
KaTeTepoT noseke He cMee fa ce KopucTu. [oHekoraw, no
BMEeTHYBaHheTO Ha ren-KaTteTpu, MoXe aa 6“‘19 nOTpEGNO KpaTko
BpeMe npej Aa nouHe fa Teye ypuHa. Annukauujata Mopa aa ce
U3BpLWMN BO JOBOTHO CBET/IOCHU YCNIOBU.

OsnacTeH LLIBEJL[EPCKM NpeTcTaBHUK

SAUER Tonyecta rnasa

Ready for use MoAroTseHo 3a ynoTpeda
PMSM“M U MEpKHW Ha npeTnasnueocT:

Ynotpe6ara Ha kaTeTpu (0COBEHO aKo Ce KOpPUCTAT HeNPaBUHO)

MOXe Aa NpeAu3BMKa UpuTaunja/uHdekunja unu owTeTyBakwe

Ha ypuHapHuoT TpakT. Bo Takos cnyuaj, BegHaw no6apajte

MeauUMUHCKA NoOMOoL.

JloKonKy ce KOPUCTU HENPABUIIHO, BO MOUHMOT MEyp MOXe Aa OCTaHe pesuayanHa ypuHa. KatetepoT e HaMeHeT 3a ejHOKpaTHa
ynotpe6a. MosTopHaTa ynoTpe6a UM NOBTOPHOTO YUCTEHE FO 3rofieMyBa pU3UKOT oA MHdekumja. He kopucTeTe 6e3 coopseTeH
cTepuneH ren 3anogMaukyBsarwe, 61aejku He e nu3raso. He kopucTeTe ako CTEPUNHOTO NaKyBakbe e OWTETEHO UM AKO KaTeTepoT e
owTeTeH, 6uaejku noctom pusuk oa uHdekuuja. Mpenopauysame Temneparypa Ha npumenra o 15 - 25°C.

[lokonky npu ynotpe6ata Ha KaTeTpuTe 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a ,|Q-Cath" nojae no nojaBa Ha cepro3Hm HecakaHu fejcTBa, 3a Toa
Tpe6a Aa ce M3BECTM NPOU3BOAUTENIOT M HAAEXKHUOT APKABEH OPraH BO APXaBaTa BO Koja PecTojyBa KOPUCHUKOT.

Cnuku 1-7 (eupere ja cTpanuua 2): He gonupajte ro kaTeTepoT AUPeKTHO (0CBEH KOHEKTOPOT).
O Temenno u3MujTe u Ae3uHduuMpajTe ri paueTe npea ynotpe6a.

2} OtBopeTe ja ren-nepHuuKata co BUTKake U Nputuckarmwe. Mcnpaskerte ja uenata (80 By Ta

9 CTepMﬂHMOT ren 3a nogMaykyBare HaMaUKajTE ro no uenuoT Katetep (OCBEH ﬂpMKﬂyHOKOT).
@ [lesnnduunpajTe ro 0TBOPOT Ha yPeTpPaTa M MPEAENOT OKONY HEa CO COORBETHO MYKO3HO CPEACTBO 3a Ae3nHGEKUMja (creaeTe ru

ynatcTeara of pOU3BOAMTENOT Ha CPeACTBOTO 3a Ae3nHbeKuHja).

© Orsopere ja kecara 3a cobuparbe ypuHa Hanpea U OTKpHTe ja rnasata Ha Katetepor. AKO KaTeTepoT Ce 3arnaBu Bo NakyBawero,
nonieka usBsagere ro.

@ BHumatenHo BMeTHeTE O KaTeTepoT BO ypeTpaTta AOAeKa He Ce Ucueamn ypuHarta. Kora ke npecTaHe Aa Teye ypuHa, noneka nosneverte
ro KaTeTepor.
@ Npuruckere ro KateTepoT Bo KecaTa 3a CoBuparbe ypuHa i 3aTBopeTe ja co ja3on. 3a Aa ja UCMpasHKTe, OTBOPETE ja Kecara Kaj

3a7HaTa 03HaKa 3a OTKUHyBakbe.

®pneTe ro KaTeTEPOT CO AOMAWHUOT OTNAA.

MANFRED SAUER GmbH He npeseMa 0aroBopHOCT 3a WITETH UM NOBPeAM KOM MOXE Aa HaCTaHAT KaKo pe3ynTaT Ha HeCOOABETHO
paKyBatbe Koe e CMPOTUBHO Ha 0Ba YNaTCTBO 3a yNOTPpe6a UM KaKo pe3yNTar Ha HenpuUMeHyBakbe Ha yNaTcTsaTa 3a XurueHa.
Axko uMaTe KaKs# 6u0 npawarba UAK NPOBNEMU, KOHTAKTHPAjTE CO 0BYUEHM MEAULMHCKN ML HAN HAWMUTE COBETHULM 32 KTMEHTH:

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