QI CATH

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Brugsanvisning
Kayttoohje
Bruksanvisning
Kasutusjuhised
Instrucciones de uso
Instrugdes de utilizagao
Odnyieg xpriong
Hasznalati utasitas
Instrukcja uzytkowania
Navod k pouziti
Instructiuni de utilizare
MHcTpyKumsa 3a ynoTtpeba
Navodila za uporabo
Upute za uporabu
Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu
YnatcTBO 3a ynotpe6a
oaliiu) Jard) | gid

i) A0 AN g5l 8 jland

1Q2902.xx
Deutsch 2
English 4
Frangais 6
Italiano 8
Nederlands 10
Svenska 12
Dansk 14
Suomi 16
Norsk 18
Eesti 20
Espaiiol 22
Portugués 24
EAAnvikr} 26
Magyar 28
Polski 30
Cestina 32
Romana 34
Bvnrapcku 36
Slovenséina 38
Hrvatski 40
Cpncku/srpski 42
Bosanski 44
MakepoHcku 46
P 48
L 50



Deutsch

Hydrophiler Einmalkatheter fiir den ISK (Intermittierender Selbstkatheterismus)
« Nicht gebrauchsfertig

- Katheter mit 2 funktionellen Bereichen (Kugelkopf und Fiihrungszone)

« Peelverpackung fiir einfache Handhabung

o Gesamtlange: ca. 170 mm, Lange ohne Konnektor: ca. 120 mm

® 3 GroBen: CH 10, CH 12, CH 14

Anwendergruppe: 12902.xx — Frauen, Méddchen

Zweckbestimmung:

Der 1Q-Cath ist fiir die einmalige und voriibergehende Urin-Ableitung aus der Harnblase zu
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken bei vorliegenden Blasenentleerungsstérungen
bestimmt. Es kann eine einmalige oder intermittierende Selbstkatheterisierung (ISK) oder
Fremdkatheterisierung (IFK) durchgefiihrt werden.

Indikation:

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

Der 1Q-Cath ist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen geeignet: Blasenent-
leerungsstérungen unterschiedlicher Genese (z.B. neurogen), Detrusorunteraktivitit bzw
Detrusorakontraktilitdt, chronische Harnretention, unphysiologische Entleerung der Blase
(Pressmiktion) mit und ohne Restharn.

Kontraindikation:

Der 1Q-Cath kann beim Auftreten folgender Probleme nicht geeignet sein. In diesen Fallen
muss auf jeden Fall vor der Anwendung ein Arzt kontaktiert werden: Verletzung der Harnréhre,
Harnrghrenblutung, akute Entziindung der Harnrohre oder der Prostata, Passagehindernisse
(z.B. Tumore) in der Harnrohre, am HarnrohrenschlieBmuskel oder der Prostata.
Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen.

Um die Hande wahrend der Aktivierung des Katheters und der Desinfektion frei zu haben,
kann der Katheter mit dem Klebepunkt an einem geeigneten Untergrund befestigt werden.
Risiken und Warnhinweise:

Bei der Verwendung von Kathetern (v.a. bei unsachgeméaBer Anwendung) kann es zu einer
Reizung/Infektion oder Verletzung der ableitenden Harnwege kommen. In diesem Fall ist
arztlicher Rat einzuholen.

Bei unsachgemé&Ber Anwendung konnte Restharn in der Blase verbleiben. Der Katheter ist
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung
erhoht das Infektionsrisiko. Nicht ohne vorherige Aktivierung durch sterile Kochsalzldsung
0,9 % verwenden, da nicht gleitfahig. Leitungswasser beeintrachtigt die Sterilitit des
Katheters und fiihrt damit zu erhohtem Infektionsrisiko. Nicht verwenden bei beschédigter
Steril-Verpackung oder bei beschadigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine
Anwendungstemperatur von 15—25°C.

Sollten bei der Verwendung von ,1Q-Cath“ Einmalkathetern schwerwiegende Vorfélle auf-
treten, so sind diese dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Landes zu melden,
in dem der Anwender niedergelassen ist.

Artikelnummer C € 01% CE-Kennzeichnung Medizinprodukt

Seriennummer Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Trocken aufbewafiren Nicht zur Wiederverwendung

Oben

Pharmazentralnummer
Nicht erneut sterilisieren Drug tariff (Katalog erstattungsféhiger
Arzneimittel des britischen NHS)
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Vor Sonnenlicht
geschiitzt aufbewahren
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Bei beschadigter Verpackung

Sterilisation mit Ethylenoxid nicht verwenden
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auBen liegender Schutzverpackung
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Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und
desinfizieren.

Den gesamten Katheter (auBer Konnektor) nicht direkt be-
riihren. Als Greifhilfe die Funktionsverpackung verwenden.

Die Harnréhrendffnung und den Bereich darum mit einem
geeigneten Schleimhautdesinfektionsmittel desinfizieren
(Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels
beachten).

Den Katheter senkrecht nach unten halten und die Peel-
verpackung am Konnektorende offnen.

Geniigend sterile Kochsalzlosung 0,9 % einfiillen, damit
der komplette Katheter (auBer Konnektor) fiir min. 30 Sek.
benetzt wird.

Den Katheter am Konnektor aus der Peelverpackung
5 O 7 nehmen.

Sollte der Katheter in der Verpackung stecken bleiben,

den Katheter langsam herausdrehen.

Bei Bedarf den Katheter mit einem Urin-Auffangbeutel

o7 verbinden.

Den Katheter vorsichtig in die Harnrohre einfiihren, bis
der Urin ablauft. Wenn kein Urin mehr flieBt, den Katheter
langsam herausziehen.

Den Katheter mit dem Restmiill entsorgen.

Die Manfred Sauer GmbH iibernimmt Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an medizi-
keine Verantwortung fiir Schdden oder nisches Fachpersonal oder an unsere Kundenberater.
Verletzungen, die sich aus unsachge-

méBer Handhabung entgegen dieser
: bt (S) MANFRED SAUER GmbH
Gebrauchsanweisung oder der Nicht: Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

a‘nlwendung del: hygienischen Richt- Tel. +49 6226 960 100 - info@manfred-sauer.de
linien ergeben kdnnen. www.manfred-sauer.com



English

Hydrophilic Single-use catheter for ISC (Intermittent self-catheterisation)
« Not ready for use

« The catheter with 2 functional zones (rounded tip and guiding zone)

« Peel packaging for easy handling

- Total length: ca. 170 mm, length without funnel: ca. 120 mm

« 3sizes: CH 10, CH 12, CH 14

Group of Users: 102902.xx — Women, girls

Intended use:

The 10-Cath is a single use product designed for temporary drainage of urine from the
urinary bladder in a person with bladder voiding dysfunction for therapeutic or diagnostic
purposes. It is suitable for intermittent self-catheterisation (ISC) or carer-assisted clean
intermittent catheterisation (CIC).

Indication:

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 dys-
function of various origins (e.g. neurogenic), underactive detrusor or acontractile detrusor,
chronic urinary retention, abnormal micturition (straining) with or without residual urine.
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) in the urethra, at the sphincter or at
the prostate blocking passage.

Instructions for use:

The first use should be supervised by a professional.

To have your hands free while activating the catheter and during disinfection, the catheter
can be attached to a suitable surface with the adhesive dot.

Risks and Cautions:

The use of catheters (especially improper use) may cause irritation/infection of the urinary
tract. You must seek medical attention if this occurs.

Improper use may cause residual urine to remain in the bladder. This catheter is intended for
single use only. The risk of infection increases if the catheter is reused or reprocessed. Do
not use without activating with sterile saline solution 0.9% first as it is not lubricated. Tap
water affects catheter sterility and thus poses an increased infection risk. 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 1Q-Cath must be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the user’s country of residence.

Article number
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0123 CE marked medical device

Serial number Use by (vear-month-day)

Store in a dry place
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Single sterile barrier system Date of manufacture

Single sterile barrier system with Manufacturer

protective packaging outside

® Not for reuse
This way up
Pharmaceutical central no.
Do not resterilise
Drug Tariff
Quantity
S . List of products and services
ﬁ? Keep away from sunlight
- @ Do not use if package is damaged
H Sterilised with ethylene oxide
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Lot Batch number m Swiss authorised representative

Observe instructions for use Importer
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Before use, wash hands thoroughly and disinfect them.
Avoid touching any part of the catheter surface (except
for the funnel) directly.

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

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

Fill in a sufficient quantity of sterile saline solution 0.9 % to
ensure that all of the catheter surface (with the exception
of the funnel) is moistened for at least 30 sec.

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

6 If necessary, attach a urine bag to the catheter.
Q7

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

\&-’—[ Dispose of the catheter according to local authority
guidelines.

MANFRED SAUER GmbH does not Should you have any questions or problems, please turn to a
accept responsibility for damages or medical professional or to our customer adviser.

injuries that may result from improper

handling contrary to these instructions

for use or from neglecting the hygiene (Q MANFRED SAUER GmbH
quidelines Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
wwwmanfred-saver.com



Francais

Sonde hydrophile a usage unique pour 'autosondage intermittent

« Non préte a I'emploi

- La sonde avec 2 zones fonctionnelles (téte sphérique et zone d’introduction)
« Emballage « Peel » emploi simple

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

+ 3 tailles: CH 10, CH 12, CH 14

Groupe d’usagers : 102902.xx — Femmes, filles

Usage auquel le dispositif médical est destiné :

la sonde 1Q-Cath est destinée au drainage unique et temporaire de I'urine a des fins thé-
rapeutiques ou diagnostiques en cas de troubles de la miction. Elle peut étre utilisée pour
effectuer un autosondage ou un hétérosondage unique ou intermittent.

Indication :

I'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 1Q-Cath est adaptée pour effectuer un sondage dans les indications suivantes :
troubles de la miction d’étiologies diverses (par ex. neurogenes), hypoactivité ou acontractilité
détrusorienne, rétention urinaire chronique, miction non physiologique (miction par poussée)
avec ou sans résidu postmictionnel.

Contre-indications :

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

Instructions d’utilisation :

La premiére utilisation doit avoir lieu sous la supervision d‘un professionnel.

Afin d‘avoir les mains libres pendant I‘activation de la sonde et la désinfection, elle peut étre
fixée sur une surface appropriée avec le point adhésif.

Risques et mises en garde :

I'usage de sondes (notamment en cas d’utilisation incorrecte) peut entrainer une irritation/
infection ou une Iésion des voies urinaires drainées. Dans un tel cas, il convient de demander
conseil a un médecin.

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

Lasurvenue d'incidents séveres lors de I'utilisation des sondes a usage unique « 1Q-Cath » doit
étre signalée au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel I'utilisateur réside.

Référence c € 01% Dispositif médical marqué CE
Numéro de série

Date de péremption (année-mois-jour)
Conserver au sec

s Ne pas réutiliser
Ce coté vers le haut

s : Code identifiant de présentation
Ne pas stériliser une nouvelle fois

Prix du médicament (catalogue des

Quantité médicaments remboursables par le NHS)

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil LP! Liste des produits et prestations
Ne pas utiliser si I'emballage

Sterilised with ethylene oxide est endommagé

Systéme de barriére stérile unique Date de fabrication

Systéeme de barriére stérile unique avec

emballage protecteur & Pextérieur Fabricant

Numéro de lot Représentant autorisé suisse

Respecter la notice d’utilisation Importateur
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MANFRED SAUER GmbH n’assume
aucune responsabilité en cas de dom-
mages ou de blessures dus a la ma-
nipulation non conforme a la présente
notice d'utilisation ou au non-respect
des directives d’hygiéne.

Bien se laver et désinfecter les mains avant I'usage.
Ne touchez pas tout la sonde (sauf pour le connecteur)
directement.

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

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

Remplir 'emballage d’une quantité suffisante de solution
NaCl 0,9 % stérile pour assurer que la surface compléte
de la sonde soit humectée pendant au moins 30 séc.

Sortir la sonde de I'emballage plastique « Peel » par
le connecteur.

Sila sonde colle a I'emballage veuillez tourner la sonde
et plus tirez.

Brancher la sonde a une poche urinaire si nécessaire.

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

Jeter la sonde comme indiqué dans les directives locales.

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
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Italiano

Catetere idrofilo per I’'autocateterismo intermittente

« Non pronto all’'uso

- Catetere con 2 zone funzionali (testa arrotondata e zona guida)

- Confezione pelabile, per un uso semplice

« Lunghezza totale: ca. 170 mm, Lunghezza senza connettore: ca. 120 mm
* 3 misure: CH 10, CH 12, CH 14

Gruppo di utenti: 1Q2902.xx — Donne, ragazze

Destinazione d’uso:

10-Cath & destinato ad un singolo drenaggio temporaneo dell‘urina dalla vescica a scopo

terapeutico o diagnostico in caso di disturbi della minzione. E possibile eseguire un autoca-

teterismo singolo intermittente o un cateterismo assistito intermittente.

Indicazione:

L'indicazione per I'autocateterismo intermittente o il cateterismo assistito intermittente

viene determinata dopo un‘adeguata diagnosi e in 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. neurogenici), sottoattivita del detrusore o acontrattilita

del detrusore, ritenzione urinaria cronica, svuotamento non fisiologico della vescica (minzione

con sforzo) con e senza residui di urina.

Controindicazione:

L10-Cath puo non essere adatto se si verificano i seguenti problemi. In questi casi & as-

solutamente necessario consultare un medico prima dell‘uso: lesione all‘uretra, emorragia

dell’uretra, infiammazione acuta dell‘uretra o della prostata, ostruzione (ad es. tumori)

nell‘uretra, nello sfintere uretrale o nella prostata che blocca il passaggio.

Istruzioni per I‘uso:

Il primo utilizzo del prodotto dovra essere effettuato nel rispetto delle istruzioni tecniche per

I‘uso. Il catetere, per tenere libere le mani durante la sua attivazione e la disinfezione, potra

essere fissato su un fondo adatto con la parte adesiva.

Rischi e avvertimenti:

L‘uso di cateteri (soprattutto se usati in modo improprio) puo causare irritazione/infezione

o lesioni alle vie urinarie. In questo caso & necessario richiedere il parere di un medico.

Se usato in modo non corretto, I‘urina residua pud rimanere nella vescica. Il catetere e

destinato all‘uso singolo. Il riutilizzo o il ritrattamento aumenta il rischio di infezione. Non

utilizzare senza previa attivazione con soluzione fisiologica sterile allo 0,9%, in quanto non

scorrevole. L'acqua del rubinetto compromette la sterilita del catetere e quindi aumenta il

rischio di infezione. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o se il catetere & dan-

neggiato per pericolo di infezione. Si consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Se si verificano incidenti gravi durante I‘uso di cateteri monouso ,,1Q-Cath“, questi devono

essere segnalati al produttore e all‘autorita competente del paese in cui risiede I‘utente.
REF Numero dell’articolo Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)

Numero di serie »
Non sterilizzare nuovamente
Conservare in luogo asciutto
Codice numerico farmaceutico centrale

Questo lato in su Drug Tariff (elenco dei farmaci

rimborsabili del servizio sanitario
nazionale britannico)
Elenco dei prodotti e servizi

S
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Non sterilizzare nuovamente

Numero di pezzi P

Non utilizzare in caso

Conservare in luogo asciutto N N .
di confezione danneggiata

Sterilizzare con ossido di etilene Data di produzione

Sistema di barriera sterile singolo Produttore

Sistema di barriera sterile singolo con [ o [Rep| Rappresentante autorizzato svizzero
confezione protettiva esterna

Lot Numero del lotto

Importatore
EE Osservare le istruzioni per I'uso

&

W "
C E 0153 Marcatura CE del prodotto medico
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MANFRED SAUER GmbH non si assume
alcuna responsabilita per danni o lesioni
che possono derivare da una manipo-
lazione impropria contraria alle presenti
istruzioni per I'uso o dalla mancata
applicazione delle linee guida igieniche.

Prima dell’ uso si consiglia di lavare e disinfettare ac-
curatamente le mani.

Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della
superficie del catetere (eccetto il connettore).

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

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

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

Estrarre il catetere dalla confezione “Peel” afferrandolo
dal connettore.

Se il catetere dovesse rimanere incastrato nella confe-
zione, estrarre il catetere ruotandolo lentamente.

In caso di bisogno collegare il catetere con una sacca
di raccolta dell’'urina.

Spingere delicatamente il catetere nell’uretra finché
I'urina defluisce. Quando I'urina non scorre pil, estrarre
lentamente il catetere dall’uretra.

Smaltire il catetere rispettando le norme locali.

In caso di domande o problemi, contattare il medico o il
rappresentante dell’assistenza clienti.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Nederlands

Hydrofielkatheter voor intermitterende katheterisatie

« Niet gebruiksklaar

« Katheter met 2 functionele zones (bolvormige tip en inbrengzone)
« Gebruikersvriendelijke peelverpakking

- Totale lengte: ca. 170 mm, Lengte zonder connector: ca. 120 mm
+ 3 maten: CH 10, CH 12, CH 14

Gebruikersgroepen: 12902.xx — Vrouwen, meisjes

Beoogd gebruik:

De 1Q-Cath is bedoeld voor de eenmalige en tijdelijke urine-afvoer uit de urineblaas voor
therapeutische of diagnostische doeleinden bij blaasledigingsstoornissen die behandeling
vereisen. Men kan zelf een eenmalige of intermitterende katheterisatie uitvoeren of deze
kan door een assistent worden uitgevoerd.

Indicatie:

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

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

Contra-indicatie:

De IQ-Cath kan bij het optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn. In deze gevallen
moet va6r 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.

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.

Bevestig de katheter met de plakstrip op een geschikte ondergrond om de handen vrij te hebben
tijdens het plaatsen van de katheter en voor desinfectie.

Risico‘s en waarschuwingen:

Bij het gebruik van katheters (vooral bij verkeerd gebruik) kan een irritatie/infectie of
verwonding van de afvoerende urinewegen ontstaan. In dit geval dient een arts te worden
geraadpleegd.

Bij verkeerd gebruik kan eventueel resturine in de blaas achterblijven. De katheter is be-
doeld voor eenmalig gebruik. Het hergebruik of de recycling verhoogt het risico op infectie.
Niet gebruiken zonder voorafgaande activering door steriele zoutoplossing 0,9%, om het
glijvermogen te waarborgen. Leidingwater beinvioedt de steriliteit van de katheter en leidt
20 tot een verhoogd risico op infectie. Niet gebruiken wanneer de steriele verpakking of de
katheter beschadigd is, vanwege de kans op infectie. Wij adviseren een gebruikstemperatuur
van 15 -25 °C.

Wanneer zich bij het gebruik van ,|Q-Cath“ katheters voor eenmalig gebruik ernstige in-
cidenten zouden voordoen, dienen deze te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebruiker gevestigd is.

Artikelnummer c E 01% CE-markering medisch hulpmiddel

Seriennummer

g EXP (jaar-maand-dag)
Droog bewaren
Ongeschikt voor hergebruik

Deze kant naar boven .
Farmaceutisch centraal nummer

Steriliseer de zak niet opnieuw
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DT Drug Tariff (catalogus van
] Quantity terugbetaalbare geneesmiddelen
7 van de Britse NHS)
7l\\ Beschermen tegen zonlicht P Lijst van producten en diensten

Gebruik het product niet als de

E Sterilisatie met ethyleenoxide
verpakking beschadigd is

Eenvoudig steriel barrieresysteem

O Oi-
m
]
=

/ m

. . Productiedatum
Enkel steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de Fabrikant
buitenzijde
Lotnummer [Rep|  Zwitserse gemachtigde

PR EL@ [

= [

Gebruiksaanwijzing naleven Importeur
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Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.
Vermijd iedere aanraking van het oppervlakte van de
katheter (behalve de connector).

Reinig de opening van de urethra en het omliggende
gebied met een desinfectans die geschikt is voor slij-
mvliezen (volg de instructies van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel).

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

Vul met voldoende hoeveelheid steriele zoutoplossing
0,9%, zodat het hele oppervlakte van de catheter (be-
halve de connector) gedurende minimaal 30 seconden
wordt bevochtigd.

5 Pak de katheter bij de connector uit de verpakking.
Q7 Als de katheter eventueel in de verpakking blijft plakken,
draai de katheter er dan langzaam uit.

Indien noodzakelijk koppel een urineopvangzak aan
« de katheter.

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

\&7_( De katheter weggooien volgende de lokale overheids
richtlijnen.

MANFRED SAUER GmbH is niet aan- Neem bij vragen of problemen alstublieft contact op met uw
sprakelijk voor schade of letsel voort- medische behandelaar of onze klantenserivce.

vloeiend uit onjuist gebruik dat in strijd

is met deze gebruiksaanwijzingen of

door het niet toepassen van de hygié- (Q MANFRED SAUER GmbH
b Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
nerIChtlunen Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
wwwmanfred-saver.com



Svenska

Hydrofil engangskateter for RIK (ren intermittent kateterisering)
« Ej anvdndningsfardig

« Kateter med 2 zoner (kulformat huvud och inféringszon)

« Peel-open férpackning for enkel hantering

« Totalldngd: ca 170 mm, Langd utan anslutning: ca 120 mm

« 3 storlekar: CH 10, CH 12, CH 14

Malgrupp: 1Q2902.xx — Kvinnor, flickor

Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbeldggning av PVP

Avsedd anvédndning:

1Q-Cath &r en engéngsprodukt for tillféllig dranering av urin frén urinbldsan hos en person
med dysfunktion i urinbldsan hos en person med dysfunktion i urinblasan for terapeutiska
eller diagnostiska andamal.

Den &r lamplig for ren intermittent sjélvkateterisering (RIK) eller vardsassisterad ren inter-
mittent kateterisering.

Indikation:

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

1Q-Cath kan vara olamplig i foljande fall och en sjukvardpersonal maste konsulteras fére
anvandning: urinrérskada, urinrérsblédning, akut inflammation i urinroret eller prostata,
hinder (ex tumdrer) i urinrdret, vid sfinkter eller prostata blockerande passage.
Bruksanvisning:

Férsta anvéndningen bor ske under végledning fran vardpersonal.

For att kunna ha hénderna fria for aktivering av katetern och for desinfektion kan katetern
fastas med klisterytan mot en lamplig yta.

Risker och forsiktighetsatgarder:

Anvandning av katetrar (sérskilt felaktig anvindning) kan orsaka irritation/infektion i urinvé-
garna. Du maste soka lakarvéard om detta intréffar. Felaktig anvandning kan orsaka residual
urin i urinblasan. Denna kateter ar endast avsedd for engangsbruk. Infektionsrisken okar
om katetern &teranvénds.

Anvind inte utan foregaende aktivering med steril saltldsning 0,9 %, eftersom katetern inte
glider annars. Kranvatten paverkar katetersteriliteten och innebar séledes en okad infek-
tionsrisk. Anvénd inte den sterila forpackningen eller katetern om den &r skadad eftersom
det finns risk for infektion. Vi rekommenderar en anvadningstemperatur pa 15-25 C.
Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvdndning av 1Q-Cath engangskatetrar, maste
dessa anmélas till tillverkaren samt till behdrig myndighet i det land dér anvéndaren &r bosatt.

Artikelnummer C € MD  CE-mérkning for medicinteknisk
) 0123 produkt
Seriennummer
Férvaras torrt g Anvénds fore (&r-ménad-dag)
Endast for engangsbruk
Denna sida uppat
e PZN-nummer

Forsok inte att sterilisera och

dteranvanda den DT Drug Tariff (erséttningsbelopp fran

Antal brittiska NHS)
;/‘+<\ Skyddas mot direkt solljus Lista dver produkter och tjanster
A

Anvénd inte om férpackningen &r

[stere]eo]  Produkten steriliseras med etenoxid skadad

O Enskilt sterilt barridrsystem

Tillverkningsdatum

O Enskilt sterilt barriérsystem med Tillverkare
e of skyddsférpackning utanfér
Lot Batchnummer Schweizisk auktoriserad representant

Importdr

@E EC @O FE®

I:Iﬂ Folj bruksanvisningen
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MANFRED SAUER GmbH ansvarar inte
for eventuella skador som beror pa
felaktig anvandning €j i enlighet med
denna bruksanvisning eller underlaten-
het att fdlja de hygieniska riktlinjerna.

Innan anvéndning, tvdtta handerna noggrant och desin-
ficera dem. Undvika att vidrora nagon del av kataterytan
( forutom konnektorn) direkt.

Rengor omréadet runt urinrdrets Gppning med ett desin-
fektionsmedel som ar ldmpligt for slemhinnor (obser-
vera instruktionerna fran tillverkarens anvisningar av
desinfektionsmedlet).

Hall katetern vertikalt med spetsen nedét och Gppna
"Peel” férpackningen vid konnektorn. Undvik att direkt
vidrora ndgon del av kateterns yta (med undantag for
konnektorn).

Fyll pa tillréickligt med steril koksaltiosning 0,9 % sa att hela
katetern (forutom konnektorn) vats i minst 30 sekunder.

Ta bort katetern frén plastférpackningen genom att halla
i konnektorn.

0m katetern faster vid forpackningen, dra ut den genom
att vrida den ldngsamt samtidigt.

Vid behov, anslut till en urinuppsamlingspése.

For in katetern i urinrret tills urinflodet kommer igang.
Nér urinflodet upphdr, dra langsamt ut katetern.

Sopsortera katetern som restavfall.

0m du har fragor eller problem, vanligen kontakta din vardgi-
vare eller vara produktspecialister.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Dansk

Hydrofilt engangskateter til intermitterende selv-kateterisering (ISK)
« Ikke brugsklart

« 2-zone-kateter (kuglehoved og indfgringszone)

« Peel-emballage til enkel handtering

» Totallengde: ca. 170 mm, lzngde uden konnektor: ca. 120 mm

- 3 starrelser: CH 10, CH 12, CH 14

Brugergruppe: 102902.xx — Kvinder, piger

Formalshestemt anvendelse:

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

Indikation:

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

10-Cath er egnet til kateterisering ved fglgende indikationer: Forstyrrelser ved temning af
bleeren af forskellig genese (f.eks. neurogen bleere), detrusorunderaktivitet eller detrusora-
kontraktilitet, kronisk urinretention, ikke-fysiologisk temning af bleeren (presmiktion) med
eller uden rest-urin.

Kontraindikation:

1Q-Cath kan veere uegnet ved forekomst af falgende problemer. | disse tilfeelde skal en lege
under alle omstaendigheder kontaktes inden anvendelsen: Skader pa urinrgret, blgdning i
urinrgret, akut inflammation i urinrgret eller prostata, obstruktion (f.eks. tumorer) i urinrgret,
urinrgrets lukkemuskel eller i prostata.

Anvisninger i anvendelsen:

Forste gang produktet benyttes, skal det ske under opsyn af en fagligt uddannet vejleder.
Hvis haenderne skal bruges til andre formal, nér kateret skal aktiveres, kan det fastgeres pa
et egnet underlag vha. fikseringspunktet.

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 leege kontaktes.

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i bleeren. Kateteret er beregnet til
engangsbrug. Ved genanvendelse eller fornyet oparbejdning @ges faren for infektion. Mé ikke
anvendes uden foregéende steril kogesaltoplgsning 0,9 %, da kateteret ikke har evnen til at
glide. Postevand nedsatter kateterets sterilitet og dermed gget fare for infektion. M& 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 anvendelsen af ,1Q-Cath“-engangskatetre skulle opsta alvorlige handelser,
skal de indberettes til producenten og den myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Artikelnummer c € 01% CE-markning medicinsk produkt

Seriennummer Holdbar til (4r-maned-dag)

Skal opbevares tort .
M4 ikke genanvendes

Denne side op Nummer pé farmaceutisk central

Mé ikke steriliseres igen . .
Medicintarif (Katalog det brittiske

National HealthSystem)

W @ NL][

Antal

Beskyttes mod sollys Liste over produkter og tjenester

M4 ikke anvendes i tilfeelde af
beskadiget emballage

9
2

E Sterilisation med ethylenoxid

Simpelt sterilt barrieresystem Fremstillingsdato

GAELO®F I

Enkelt sterilt barrieresystem med Producent

beskyttende emballage udenpé
Batchnummer [Rep]  Autoriseret for Schweiz
E]E Folg brugsanvisningen Importer
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MANFRED SAUER GmbH patager sig in-
tet ansvar for skader eller ulykker, som
kan opsta som felge af forkert handte-
ring i strid med denne vejledning eller
manglende anvendelse af de hygiejnis-
ke retningslinjer.

Vask haenderne grundigt, og desinficer dem, inden kate-
teret anvendes. Hele kateteret (undtagen konnektoren)
mé ikke bergres direkte. Den funktionelle emballage kan
benyttes til handteringen.

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

Hold kateteret lodret og nedad, og &bn peel-emballagen
i konnektorenden.

Fyld tilstraekkelig steril kogesaltoplgsning 0,9 % i, sa hele
kateteret (undtagen konnektoren) gennemvades i mindst
30 sek.

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

Efter behov kan der pasattes en urinopsamlingspose.

Indfer forsigtigt kateteret i urinrgret, indtil urinen Igber
ud. Nar der ikke lgber mere urin ud, treekkes kateteret
langsomt ud.

Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaf-
faldet.

Safremt du skulle have spargsmal eller problemer, kan du
henvende dig til det medicinske sundhedspersonale eller til
vores kunderadgiver.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Suomi

Hydrofiilinen kertakatetri itsekatetrointiin

« Ei kdyttovalmis

« Katetrissa on kaksi alueet (pyoreé karki ja ohjain)

- Repdisypakkaus helpottaa kdsittelya

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

Kéyttédjaryhmat: 102902.xx — Naiset, tytot

Kéyttotarkoitus:

1Q-Cath on suunniteltu virtsan kertaluonteiseen ja véliaikaiseen tyhjentdmiseen virtsara-
kosta terapeuttisessa tai diagnostisessa tarkoituksessa, kun virtsarakon tyhjentyminen on
hairiintynyt. Valinetta voidaan kayttaa kertaluonteiseen tai toistuvaan itsekatetrointiin tai
avustettuun katetrointiin.

Kayttotarkoitus:

Kéyttd itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen diagnoosin jélkeen ja
riippuen asianomaisen yksildllisestd tilanteesta.

10-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista johtuvat virtsarakon
tyhjentymishairiot (esim. neurogeeniset), tyhjentdjélihasten alentunut toiminta tai supistu-
miskyky, krooninen virtsaretentio, virtsarakon epéfysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)
jaanndsvirtsalla ja ilman.

Kayton vasta-aiheet:

10-Cath ei ehka sovellu kdytettévaksi seuraavissa tapauksissa. Néissé tapauksissa tulee
joka tapauksessa ottaa yhteys laékariin ennen kéyttoa: Virtsaputken vaurio, virtsaputken
verenvuoto, akuutti virtsaputken tai eturauhasen tulehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet)
virtsaputkessa ja sulkijalihaksen tai eturauhasen lahettyvilla.

Kéyttoohjeet:

Ensimmadisella kerralla kédyton tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.

Katetrin voi kiinnittdd liimakohdan avulla sopivalle alustalle, jotta kddet pysyvét vapaina
katetrin aktivoinnin ja desinfioinnin aikana.

Vaarat ja varoitukset:

Katetrien kdytto (varsinkin epdasianmukaisesti kdytettynd) voi aiheuttaa arsytysté / infek-
tioita tai vammoja virtsateissé. Néissé tapauksissa on otettava yhteys laékériin.

Jos katetria kdytetdan epaasianmukaisesti, virtsaa voi jaada virtsarakkoon. Katetri on ker-
takéyttdinen. Uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely lisavat infektioriskid. Ald kaytd iiman
steriililla, 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella tehtyd aktivointia, koska talléin katetri
ei liw'u. Vesijohtovesi heikentéd katetrin steriiliyttd ja lisdd téten infektioriskid. Ald kaytd,
jos steriili pakkaus tai katetri on vahingoittunut, koska talléin on olemassa infektioriski.
Suositeltu kayttélampotila 15-25 °C.

Jos kertakédyttoisten ,1Q-Cath“-katetrien kéyton yhteydessd iimenee vakavia tapahtumia,
ndistd on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdmaan vastaavalle viranomaiselle.

Tuotenumero c € 01% Laékinnéllisen laitteen CE-merkintd

Sarjanumero Viimeinen kéyttoajankohta

R : (vuosi-kuukausi-péiva))
Sailytettdva kuivassa tilassa

Ei voida kdyttad uudelleen

Tama puoli ylospain
Léaékekeskuksen numero

Ald steriloi uudelleen Drug Tariff (Britannian NHS:n luettelo

D
korvauskelpoisista ladkkeistd)

Kappalemaéaré

=

EL@ (5] [E [5] @m

Pl Tuote- ja palveluluettelo

Suojattava auringonvalolta A Kiiyts, jos pakkaus

on vaurioitunut

Sterilointi eteenioksidilla . -
Valmistuspaiva

Yksinkertainen steriili suojajérjestelma
Valmistaja
Yksi steriili suojajérjestelma, jossa
suojapakkaus ulkopuolella

o
X

[Rep]  Swiss authorised representative

Erénumero )
Maahantuoja

&

Noudata kéyttdohjeita
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Pese ja desinfioi ktesi huolellisesti ennen katetrointia.
Veda kalvoja irti toisistaan, mutta valtd koskemasta
mihinkddn katetrin osaan (paitsi katetrin liittimeen)
suoraan.

Puhdista virtsaputken ympéristd ja sen jélkeen sen suu-
aukko limakalvoille sopivalla desinfiointiaineella (tarkista
desinfiointiaineen kayttdohjeet).

Pitele katetria pystysuunnassa karki alaspain. Pakkauk-
sessa (helppokéyttdinen pakkaus avataan vetokalvosta
vastakkaisiin suuntiin vetdmalla) on sormille reiat, joiden
ansiosta avaaminen helpottuu koskematta katetriin.

Kayta tarvittava maara steriilid 0.9 % keittosuolaliosta var-
mistaaksesi, ettd koko katetrin pinta (kartio-osaa lukuunot-
tamatta) on kostutettu nesteelld ainakin 30 sekunnin ajan.

5 Poista katetri suojapakkauksestaan pitelemélld sita
Q7 katetrin liittimest.
Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierré se hitaasti ulos.

6 Jos on tarpeen, kiinnita virtsapussi katetriin.
Q7

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

Havitd pakkaus ohjeiden mukaisesti.

MANFRED SAUER GmbH ei vastaa va- Mikaéli jokin asia katetroinnissa mietityttad, kysy tarvittaessa
hingoista tai loukkaantumisista, joita neuvoja ladkariltasi tai hoitajalta.

ndiden kayttdohjeiden vastaisesta vir-

heellisestd kaytostd tai hygieniamaa-

rédysten noudattamatta jattamisesta voi (Q MANFRED SAUER GmbH

seurata Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
wwwmanfred-saver.com



Norsk

Hydrofilt engangskateter for ISK (intermitterende selvkateterisering)
« Ikke Klart il bruk

« 2-veis kateter (kulehode og f@ringssone)

« Peelpack-emballasje for lettvint handtering

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

- 3 starrelser: CH 10, CH 12, CH 14

Brukergruppe: 1Q2902.xx — Kvinner, jenter

Bruksformal:

1Q-Cath er bestemt til engangs og midlertidig urinaviedning fra urinblaeren til terapeutiske
eller diagnostiske formal ved foreliggende bleeretsmmingsforstyrrelser. Det kan gjennomfares
en engangs eller intermitterende selvkateterisering (ISK) eller kateterisering av andre (IFK).
Indikasjon:

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 felgende indikasjonene: bleretemmingsforstyrrel-
ser av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underaktiv detrusor eller detrusorkontraktilitet,
kronisk urinretensjon, ufysiologisk tamming av blaeren (urinering under press), med og
uten resturin.

Kontraindikasjon:

1Q-Cath er muligens ikke egnet hvis falgende problemer oppstar. | disse tilfellene mé man
alltid konsultere lege for bruk: skade pa urinrgret, urinrgrblgdning, akutt betennelse i urinrgret
eller prostata, passasjehindring (f.eks. tumorer) i urinrgret, p& urinrgrets lukkemuskel eller
pé prostata.

Instrukser for bruk:

Farste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

For & holde hendene fri under aktiveringen av kateteret og desinfiseringen, kan kateteret
festes til et egnet underlag med limpunktet.

Risikoer og advarsler:

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

Ved ufagmessig bruk kan resturin bli veerende igjen i blaeren. Kateteret er bestemt til engangs
bruk. Gjenbruk eller reprosessering eker faren for infeksjon. Skal ikke brukes uten farst &
aktivere med steril saltopplgsning 0,9 %, da produktet ikke har glideevne. Vann fra springen
reduserer kateterets sterilitet og farer dermed til en gkt fare for infeksjon. Skal ikke brukes
dersom den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, da det er fare for infeksjon. Vi
anbefaler en brukstemperatur pa 15-25 °C.

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

Artikkelnummer 0123 CE-merke for medisinsk produkt

5] [

Seriennummer

‘T Skal oppbevares tort

Denne siden opp

Utlopstid (ar-maned-dag)
Ikke til gjenbruk

Farmasentralnummer

@ Skal ikke steriliseres pa nytt D Legemiddeltariff (katalog
overrefunderbare legemidler fra
T Antall britiske NHS)

3
<
5

o Liste over produkter og tjenester
7\,\\ Skal oppbevares tort

Skal ikke brukes dersom

Sterilisering med etylenoksid emballasjen er skadet

E-
H
@E‘-&@! = 3] €9 w=

O Enkelt sterilt barrieresystem Produksjonsdato
O Enkelt sterilt barrieresystem med Produsent

St beskyttende utvendig emballasje Sveitsisk autorisert organ
I:E:I Overhold bruksanvisningen Importer
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MANFRED SAUER GmbH pétar seg intet
ansvar for personskade eller annen ska-
de som kan fores tilbake til ufagmessig
handtering som strider mot denne bruk-
sanvisningen eller ved manglende over-
holdelse av hygieniske retningslinjer.

For bruken skal hendene vaskes grundig og desinfi-
seres. Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal
bergres direkte.

Urinrersapningen og omradet rundt den skal desinfiseres
med et egnet desinfeksjonsmiddel for slimhinner (folg in-
struksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet).

Hold kateteret loddrett nedover og &pne peelpack-em-
ballasjen péa konnektorenden.

Fyll pa tilstrekkelig steril saltlgsning 0,9 %, slik at hele
kateteret (unntatt konnektor) blir vaetet i minst 30 s

Ta kateteret ut av peelpack-emballasjen idet du holder
fast konnektoren.

Skulle kateteret bli sittende fast i emballasjen, vris ka-
teteret langsomt ut.

Ved behov kan kateteret kobles til en urinpose.

Indfer forsigtigt kateteret i urinrgret, indtil urinen Igber
ud. Nar der ikke lgber mere urin ud, treekkes kateteret
langsomt ud.

Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaf-
faldet.

Ved sporsmal eller problemer, ma du henvende deg til medi-
sinsk fagpersonell eller til var kunderadgiver.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Eesti

Hiidrofiilse kattega iihekordselt kasutatav kateeter ISC
(vahelduva enesekateeterdamise) jaoks

- Ei ole kasutusvalmis

« 2-tsooniline kateeter (kuulpea ja juhtiv tsoon)

« Rebimisribaga pakend hdlpsaks kasutamiseks

« Kogupikkus: ca 170 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 120 mm
= 3 suurust: CH 10, CH 12, CH 14

Kasutajate riihm: 1Q2902.xx — Naised, tiidrukud
Kasutusotstarve
10-kateeter on mdeldud iihekordseks ja ajutiseks uriini eemalejuhtimiseks kusepdiest
terapeutilistel voi diagnostilistel eesmérkidel pdie tiihjenemise héirete esinemise korral.
Selle abil saab I4bi viia vahelduvat enesekateeterdamist (ISC) voi vodrkateeterdamist (IFC).
Néidustus
ISC vdi IFC ndidustus tehakse kindlaks pérast asjakohast diagnostikat ja olenevalt isiku
individuaalsest olukorrast.
10-kateeter on mdeldud kateeterdamiseks jargmiste ndidustuste korral. Erineva tekkepdhju-
sega (nt neurogeensed) pdie tiihjenemise héired, ebapiisav detrusoorne surve vdi detrusoorse
aktiivsuse puudumine, krooniline kusepeetus, pdie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-
miktsioon) jaékuriiniga voi ilma.
Vastundidustus
10-kateeter ei pruugi olla sobiv jérgmiste probleemide korral. Nendel juhtudel tuleb enne
kasutamist tingimata arstiga iihendust vétta. Kuseteede vigastused, kuseteede veritsus,
kuseteede voi eesnddrme akuutne pdletik, takistused (nt tuumorid) kuseteedes, kusejuha
sulgurlihases voi eesnadrmes.
Kasutusjuhised
Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel.
Kateetri vib liimipunkti abil sobivale alusele kinnitada, et hoida kateetri aktiveerimise ja
desinfitseerimise kaigus kded vabad.
Ohud ja hoiatused
Kateetrite kasutamisel (eelkdige mittenduetekohasel kasutamisel) vdib tekkida kuseteede
arritus/infektsioon voi vigastus. Sellisel juhul konsulteerige arstiga.
Mittenduetekohase kasutamise korral voib poie sisse jadda jadkuriini. Kateeter on moeldud
lihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamise voi taastootlemise korral valitseb infekt-
sioonioht. Mitte kasutada enne eelneva steriilse 0,9% fiisioloogilise lahuse abil aktiveeri-
miseta, kuna pole libe Kraanivesi mojutab kateetri steriilsust ja pohjustab seega suuremat
infektsiooniohtu. Mitte kasutada, kui steriilne pakend voi kateeter on kahjustatud, kuna
valitseb infektsioonioht. Soovitame kasutada temperatuuril 15-25 °C.
Kui lihekordsete kateetrite ,1Q-Cath“ kasutamisel esineb raskeid ohujuhtumeid, tuleb neist
teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi pddevale asutusele.

Artikli number c € 01% Meditsiinitoote CE-maérgistus

Seerianumber Kasutada kuni (aasta-kuu-péev)

Hoida kuivas kohas Mitte kasutada uuesti

Ravimikood

Denne siden opp
Drug tariff (Briti riikliku

REF
Mitte uuesti steriliseerida
tervishoiusiisteemi NHS (National Health

o
1

=] 5] €90

Tikiarv Service) hiivitatavate ravimite kataloog)

Hoida péikesevalguse
eest kaitstult Toodete ja teenuste loend

Steriliseerimine etiileenoksiidiga Kahjustatud pakendi korral mitte

. kasutada
Uhe steriilse barjaériga siisteem . .
Tootmiskuupéev
Uhe steriilse barjaariga siisteem koos .
Tootja

vélise kaitsepakendiga

Sveitsi volitatud esindaja

Lot Partii number

[E Jargida kasutusjuhendit

BELE @

Importija
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Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kéed.
Arge puudutage kogu kateetrit (v.a konnektor). Kasutage
haaramise abivahendina funktsionaalset pakendit.

Desinfitseerige kusetoru ava ja seda lmbritsev ala
sobiva limaskesta desinfitseerimisvahendiga (jargige
desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid).

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

Taitke piisava hulga steriilse 0,9% fisioloogilise lahusega,
et kogu kateetrit (v.a kateeter) niisutataks vdhemalt 30
sekundi jooksul.

5 Vitke kateetri konnektor rebimisribaga pakendist vélja.
Q ] Kui kateeter jadb pakendisse kinni, keerake kateeter
aeglaselt lahti.

Vajaduse korral iihendage kateeter uriini kogumiskotiga.

6
Q7
S
7 Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, Kuni
uriin vélja voolab. Kui uriini enam ei voola, tommake
X kateeter aeglaselt vélja.

Korvaldage kateeter olmejadtmena.

MANFRED SAUER GmbH ei vastuta kah-  Kiisimuste vdi probleemide korral pédrduge meditsiinispet-
justuste vdi vigastuste eest, mis voivad ~ sialistide vdi meie klienditeenindajate poole.

olla tingitud mittenduetekohasest ka-

sutamisest, kasutusjuhendi mittejérgi-

misest vdi hiigieeninormide eiramisest. (Q MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
wwwmanfred-saver.com



Espaiiol

Catéter hidrofilo de un solo uso para el autosondaje intermitente

« No listo para el uso

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

- Envase pelable para un manejo f4cil

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

« 3 tamafios: CH 10, CH 12, CH 14

Grupo de usuarios: 102902.xx — Mujeres, nifias

Uso previsto:

El catéter IQ-Cath esta previsto para realizar una sola evacuacion urinaria temporal de la
vejiga con fines terapéuticos o diagnésticos en personas con trastornos de la miccion. Se
puede realizar un dnico autosondaje intermitente o un sondaje asistido intermitente.
Indicacién:

Laindicacion para el autosondaje intermitente o el sondaje asistido intermitente depende del
diagndstico correspondiente y de la situacion individual de la persona afectada.

El catéter 1Q-Cath es apropiado para el cateterismo con las siguientes indicaciones: trastornos
de la miccion con distintas causas (p. ej., neurégenas), hipoactividad del detrusor o ausencia
de contractilidad del detrusor, retencion urinaria crénica, miccion no fisiolégica (aumento
de la presion al miccionar) con y sin orina residual.

Contraindicaciones:

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

Instrucciones de uso:

El primer uso debe llevarse a cabo bajo la supervision de personal especializado.

El catéter se puede fijar con el punto adhesivo a un soporte adecuado para tener las manos
libres durante la activacion del catéter y la desinfeccion.

Riesgos y advertencias:

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

En caso de uso inapropiado, podria quedar orina residual en la vejiga. El catéter esta previsto
para un solo uso. La reutilizacion o el reprocesado aumentan el riesgo de infeccion. No
usar sin activacion previa con solucion salina estéril al 0,9 %, pues no tiene propiedades
deslizantes. El agua corriente afecta a la esterilidad del catéter y, por lo tanto, hace que
aumente el riesgo de infeccion. No utilizar si el catéter o el envase estéril estan dafiados,
ya que existe riesgo de infeccion. La temperatura de uso recomendada es de 15 — 25 °C.
Si al utilizar el catéter 10-Cath de un solo uso se produce algdn incidente importante,
hay que comunicarselo al fabricante y a la autoridad responsable del pais en el que esta
instalado el usuario.

Nimero de articulo c E 01‘5:% Producto sanitario con marcado CE

Nimero de serie

| va]

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Manténgase seco
g No reutilizable

Este lado hacia arriba Cddigo farmacoldgico

No reesterilizar Tarifa farmacoldgica (catélogo de

DT -
medicamentos con derecho a reembolso

Unidades del NHS britanico)

Manténgase fuera P Lista de productos y servicios

de la luz del sol

No utilizar en caso de

Esterilizacion con dxido de etileno dafios en el envasen

Uhe steriilse barjdériga siisteem Fecha de fabricacion

Sistema de barrera estéril simple con Fabricante

envase protector exterior

Representante autorizado de Suiza
Lot Namero de lote P

EIE Constltense las instrucciones de uso Importador
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Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.
Evite tocar directamente el catéter (excepto el conector).

2 Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con
un desinfectante para mucosas adecuado (seguir las
) instrucciones del fabricante del desinfectante).

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

Introducir suficiente solucion estéril de cloruro de sodio al
0,9 % para que todo el catéter (excepto el conector) quede
humedecido durante min. 30 s.

5 Extraer el catéter del envase “Peel”.
O ] Si el catéter se atasca en el envase, extraigalo girando
lentamente.

En caso necesario, conectar el catéter a una bolsa
O colectora de orina.

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

%’,—Y Desechar el catéter conforme a las regulaciones locales.

MANFRED SAUER GmbH no asume re- ~ Si tiene cualquier duda o problema, dirijase al personal médi-
sponsabilidad alguna por los dafios o le-  co o0 a nuestro departamento de Atencidn al Cliente.

siones que puedan derivarse de un uso

inadecuado contrario a las presentes

instrucciones de uso o la no aplicacion (Q MANFRED SAUER GmbH

de las directrices de higiene. Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Portugués

Cateter hidrdfilo descartéavel para ACI (Autocateterizagao intermitente)

« Nao pronto a utilizar

- Cateter com 2 zonas funcionais (cabega esférica e zona de guia)

- Embalagem de abertura facil para um manuseamento pratico

« Comprimento total: aprox. 170 mm, comprimento sem conector: aprox. 120 mm
» 3 tamanhos: CH 10, CH 12, CH 14

Grupo de utilizadores: 102902.xx — Mulheres, raparigas

Finalidade:

0 1Q-Cath é um cateter para derivagdo pontual e transitdria de urina da bexiga para fins
terapéuticos ou de diagndstico em casos de disfuncéo de esvaziamento da bexiga. Pode ser
realizada uma autocateterizagao intermitente (ACI) Gnica ou uma cateterizagao intermitente
por terceiros (CIT).

Indicagao:

A indicagdo para realizagdo de uma ACI ou CIT depende do diagndstico respetivo e da
situagdo individual do paciente.

0 1Q-Cath ¢ adequado para cateterismo nas seguintes indicacdes: Disfungdes de esvazia-
mento da bexiga de diferentes etiologias (p. ex., neurogénica), hipoatividade do detrusor
ou incapacidade de contragdo do detrusor, retengdo urindria crénica, bexiga neurogénica
de baixa atividade (micg&o por pressao) com ou sem urina residual.

Contraindicacdes:

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

Instrucdes de utilizagao:

A primeira utilizacdo deve ser feita sob orientagéo técnica.

E possivel fixar o cateter a uma superficie adequada, mediante o ponto de colagem, por
forma a manter as maos livres durante a ativagéo do cateter e a desinfeg&o.

Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagéo de cateteres (sobretudo em caso de utilizagao indevida), pode ocorrer
irritag@o/infe¢@o ou ferimento ao nivel do aparelho urindrio. Nestes casos, procurar aconsel-
hamento médico. Em caso de utilizagao indevida, pode verificar-se o esvaziamento incompleto
da bexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma utilizagéo Unica. A reutilizagéo ou a
reciclagem aumentam o risco de infegao. N&o utilizar sem ativagéo prévia por soro fisioldgico
estéril a 0,9%, uma vez que ndo tem capacidade deslizante. A dgua canalizada interfere
negativamente na esterilizagéo do cateter e constitui perigo aumentado de infe¢do. Nao
utilizar, caso a embalagem estéril ou o cateter esteja danificado, devido a perigo de infecéo.
Recomendamos uma temperatura de aplicacéo entre 15 e 25°C.

Caso ocorram incidentes graves associados a utilizagéo do cateter ,|Q-Cath“ descartével,
os mesmos devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades nacionais competentes,
responsaveis no pais de residéncia do utilizador.

Nimero do artigo c € 01 Dispositivo médico com marcago CE
Numero de série g

T Guardar em local seco

Este lado para cima

Nao esterilizar de novo
Quantidade

Sz Manter longe da
luz solar

L]
Esterilizagdo com oxido de etileno

Utilizar até (ano-més-dia)
Nao reutilizével

Autorizacdo de introducdo no mercado

Drug Tariff (catélogo dos medicamentos
comparticipados pelo NHS — Servico
Nacional de Satde britanico)

o
1

]

PEAEL® [ [ EHD

Lista dos produtos e servigos prestados

Néo utilizar, se a embalagem

estiver danificada
O Sistema de barreira estéril tinico Data de fabrico
O Sistema de barreira estéril Gnico com )
RN embalagem protetora externa Fabricante

Lor Nimero de lote [Rep]  Representante autorizado suico
Respeitar as instrugdes
Uﬂ de utilizagdo Importador
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A MANFRED SAUER GmbH néo aceita
qualquer responsabilidade em caso de
danos ou lesGes que possam resultar de
um manuseamento incorreto contrario a
estas instrucdes de utilizagdo ou da néo
observéncia das diretrizes de higiene.

Antes da utilizacdo, lavar e desinfetar bem as méos.
N&o tocar diretamente em todo o cateter (a excegdo do
conector). Utilizar a embalagem funcional como auxiliar
de manipulagdo.

Desinfetar a abertura da uretra e a zona em volta com
um desinfetante adequado para mucosas (respeitar as
indicaces do fabricante do desinfetante).

Manter o cateter na vertical, virado para baixo, e ab-
rir a embalagem de abertura facil na extremidade do
conector.

Encher com uma quantidade suficiente de soro fisioldgico
estéril a 0,9%, por forma a humedecer todo o cateter (a
excegao do conector) durante, pelo menos, 30 segundos.

Retirar o cateter pelo conetor da embalagem de ab-
ertura fécil.

Se o cateter ficar preso na embalagem, rodar o cateter
lentamente para fora.

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

Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se veri-
ficar saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar
lentamente o cateter.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

Caso tenha duvidas ou problemas, dlrua se ao pessoal

0u ao nosso C al.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



EAAnvikAn

Yopogirog kaBetipag piag XpAoNG yia meplodiké avtokabetnplacpo

« Agv éTolpo yia xprion

« KaBetripag 2 wvov(opaipikn kepaln, edkaprtn {wvn kat {wvn kabodriynanc)

« AmokoAAolpevn cuokevaaia yia atAo Xelpiopuo

* ZUVOAIKO piKog: Tiepimou 170 xiAloatd, MAKog xwpic aOvdeapo: Tiepimou 120 xiAloota
+ 3 ueyédn: CH 10, CH 12, CH 14

Ouddec yonatawv: 102902.xx — [uvaikec, Kopitala

MpoPAemopevn xpion:

0 1Q-Cath TtpoopiCetat yia pia kat povadikn xprion yia Tnv TpocwpLvi TapoxETeuan oupwv
aro Tnv oupodoxo KOOTN yia BepateuTiKolE 1} S1ayvwoTIKOUE OKOTIOUE, OE TIEPITITHOEIS
Slatapaxwv KEvwang TNS oupodoxov KuaTtne. Mmopei va tpaypatomoindei évag epamas i
Slaleimwy avtokabetnplacuog Tou acBevoig i kaBetnplaocudc Tov acBevouig amd aAAo dtopo.
Evéeitelg:

H évbel€n yia Tov dlaAeimovta autokabetnplacpo f kadetnplaopo amo Ao aropo tibetatamo
Tnv avtigtolyn Siayvwaon kat e€aptatal amo Ty atopikr KatdaTtasn Tou ekAaTote agbevolc.
01Q-Cath eivat kataAAnAog yia kaBeTNPLAGHO OTIC aKOAOUBES EVEEIEELC: SlaTapayég KEvwang
NG 0UPOBOXOL KUGTNG SlaPOPETIKAG alTioAoyiag (TT.X. veupoyevolc), UTIoAELToupYia
Un oUOTAATIKOTNTA TOU £€WOTAPA PUAC, XPOVIA KATAKPATNGN 0UPWY, PN GUGIOAOYIKN
KEvwan TS 0upodoxoL KOATNG (00pnan pe doknan Ttieanc) Pe Kat Xwpic UTTOAEIUUA 00PWV.
Avtevdeiteg:

01Q-Cath ev eivat kataAAnAog yia xprion av éxouv Ttapoualactei ta akoAovda tpofAfuata.
2€ QUTEC TIC TIEPITITWOELG Ba TTPETIEL OTIWGSNATIOTE Va TIpaypaToTolnBei eTKovwvia pe 1atpod
TIPWV ATT0 TN XPr0N: TPAVHATIOHOC TG oupRBpaC, atpoppayia Tng oupriBpag, ofeia pAeypovn
NG oupriBpag f Tov TPOOTATN, euTOdIa (TL.Y. OYKOl) aTNV 0UPBPA, GTOV OHIYKTHPA TNG
oupnBpag i atov Tpoaotatn Tou epttodifouv Tn SiEAevan Tou Kabethpa..

Yrodei€erg yua tn xpion:

H mtpwtn xprion Ba mpémel va yivetal ud tnv kabodrynan idikou.

la va mapapeivouy ta xépla eAedBepa katd tnv evepyotoinon Tov Kabetnpa Kai tnv
amoAbpaven, o KaBetnpac Propei va aTepewBei pe 10 KOAANTIKO onpeio oe KatdAAnAo
uTtopadpo.

Kiv6uvol Kat tpoeLISomoLnoeLC:

Kata tn xpnon kabetipwv (Kupiwg oe mepimtwon akatdAAnAng xprong), umopei va
TipokAnBei epebiopOC/Aoipwén R TPAVHATIGUAC TOU OUPOTIOINTIKOD GUGTANATOC. X€ AUTH
TNV TepimTwon mpérel va {nteital n cupgBouAn tatpou.

Te mepimtwon akatdAAnAng xprong, PTopEi va Tapayeivouv atnv oupodoxo KHGTN
uTtoAeippata o0pwv. 0 KabeTrpac TpoopileTal yia pia povo xpron. H emavayxpnaigoroinan
i n emavemnefepyaoia avfavel Tov kivduvo Aoipwénc. Mnv To Xpnaolpomoleite Xwpic va
€xel ponynOei evepyortoinar Tou pe amoatelpwpévo ahatolyo didAvpa 0,9%, 610TI dev
oAtgBaivel. To vepd Bpiong Ba emtnpedacel Tn 0TEPOTNTA TOL KABETAPA KAl KATA GUVETIELQ
Ba odnynoel e avénuévo Kivduvo Aoipwéng. Mn xpnoipotoleite Tov KabeTrnpa eav n
amoaTelpwpEVN cuoKevaaia f o idlog o kaBetipag éxel umtoaTei {npid, kabwg vodiotatal
Kivbuvoc Aoipwénc. Zuviatolpe Beppokpaaia xprong 15-25 °C.

Edv katd tn xpnon twv Kabetnpwv piag xpriong «lQ-Cath» mapouvaiaotolv cofapd
TIEPLOTATIKG, aUTa Ba TTpéTel va avagépovTal GTOV KATAOKELAGTH Kal aTIC apuodleg apxég
NG XWPAC GTNV OTIOia Eival EyKATEGTNUEVOC 0 XPROTNC.

Kwdikdc poidvrog C E 01% laTpoteEXVOAOYIKG TIPOIOV e afjpavan CE
elpiakic ap@joc Ypiion éuc (éroc-jivac-nuépa)
Na purdaoetat o€ §npd pépog Ma pia povo xprion

Kwdkog pappdxou

Este lado para cima
Drug Tariff (KatdAoyog emotpodric
HAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY TOU BPETAVIKOD
£BVIKoD ouoTApaTog uyeiag)

Mnv emavamnootelpwvete

Ap1Bu6c Tepayiwv

=
o

Na guAdooetal pakpid
amno 1o nAako g

Anooteipwon pe aiBulevoeidio

O Z0oTNpa ovol amooTelpwpévou Gppaypold

I.O: Z0oTnpa Hovol amoaTEIpWHEVOU HPaypol pe M
N " TIPOOTATEUTIKI) GUOKEVDIQ OTO EEWTEPIKO [rer] £0UGIOBOTNEVOC AVTITIPACWTIOC TG

ApIBY6C TrapTiSac EABetiag
Eloaywyéag

Kat@hoyog TtpoiovTwy Kat UTNpeatwv

Mnv 0 XpnalyoTtoleite, 6Tav N GUOKELaaia
Trapouatadel PAGRN

Huepopnvia kataokeung

L@ [3] e

Kataokevaotrg

[
I
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Tnpeite ¢ dnyies xpong
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MAOveTe KaAQ Ta xépla oag Kal amoAVHAVETE Ta TIPWV
™ Xpnon.

AmodUyete TO dAyylypa OTIOLOLSATIOTE TPAPATOG
NG emdavelag Tov KaBeTNpa eKTOC ATO TOV KWVIKO
TIPOCApHOYEQ.

KaBapiote Tnv oupnBpa Kat Tnv TepLoyr yopw NG pe éva
Kat@AAnAo amoAupavtiko BAevvoyovou (akoAoubraTe TiC
08nyiec TOL KATAOKELAOTH TOU ATIOAUHAVTIKOD).

Kpatrote tov kaBeTripa kABeTa Pe TN poTn TIpog Ta KATw
Kat avoi€Te TNV TAQOTIKNA PepBPAvn amoé T TTAeupd Tou
KWVIKOD Ttpooappoyéa.

JUUTTANPWATE Pe TNV KATAAANAN TT00OTNTA ATIOOTEIPWEVO
ahatolxo didAvpa 0,9% yia va e€acpalioete 0TI OAN N
emipdvela Tou kabethpa (ue e€aipeon TOV KwVIKO
Tipogappoyéa) eival Bublopévn 6To LYPG TOUAAXLOTOV yia
30 SeutepOAETTTa.

5 Adaipéate Tov KabeTripa amd v TAQCTIKN pepppavn,
Q7 ] KpaTwvTag Tov aTo ToV KWVIKO T(pocappoyéa.
€ TIEPITITWON TIOU 0 KABETPaC TTapapével KOANUEVOC
€VTOC TN OUOKELAGIAG, TEPLOTPEPTE Tov KabeTpa apyd
yia va Byet.

6 Edv eival amapaitnto, TomoBeTAOTE EVaV OUPOGUAAEKTN
O7 otov KaBetripa.

ElodyeTe TTPOGEKTIKA TOV KaBETpa péoa atny ovpripa,
7 uéxpL va ekpenaouy obpa. Otav Gev pgouv TTAEoV o0pa,
< Tpapriéte apyd Tpog Ta 6w Tov KaBetrpa.

Aroppite Tov KabeTipa alpdwva Pe TOUG TOTIKOUG

[ KavovigpouC.

H MANFRED SAUER GmbH &ev ¢épet  Edv éxete omoladimote epwtnon i mpopAnpa ancvbuvbeite
Kapia euBovn yia BAGBEC 1 TPAUPATIONOUC  O€ KATIOLOV EmayyeApartia ij otoug oupBoiAoug TEAATWV pac.
TIOU EVOEXeTAl va  TIPOKOYoULV WG

amotéAeopa  akat@MnAng  xpriong,

€VavTIa OTIC TTapoloes 0dnyieg xprong, @ MANFRED SAUER GmbH
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Magyar

Hidrofil feliiletii egyszer hasznalatos katéter intermittalo onkatéterezéshez
« Hasznalatra nem kész

« 2 z0nas Kkatéter (golyos fej és bevezetd zona)

« Lehdzhatd (peel-pack) csomagolds az egyszerii kezeléshez

- Teljes hossza: kb. 170 mm, hossza csatlakozd nélkiil: kb. 120 mm

« 3 méret: CH 10, CH 12, CH 14

Felhasznaldi csoport: 102902.xx — NGk, ldnyok

Rendeltetési cél:

Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a higyhélyagbdl vald egyszeri és atmeneti elvezetésére
szolgdl terapias és diagnosztikai célokhoz fennallé holyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri
vagy intermittalé dnkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Javallatok:

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alapjan és az érintett személy
egyedi helyzetétél fiiggden javasolhato.

Az1Q-Cath katéter a kdvetkez6 javallatok esetén megfeleld: Killonféle eredet(i (pl. neurogén)
hélyagiiritési zavarok, detrusor alulmikddése, ill. detrusor 6ssze nem hizédasa, kronikus
vizelet visszatartas, nem pszicholdgiai holyagiirités maradék vizelettel és anélkiil (nyomas
altali vizeletiirités).

Ellenjavallatok:

Az 1Q-Cath katéter a kovetkez6 problémadk jelentkezése esetén nem megfeleld: Ezekben
az esetekben a hasznalat el6tt mindenképpen kérje ki orvosa tanacsat: Hagycsé sériilése,
hagycsd vérzése, a hligycsd vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatdsagi akadalyok (pl.
tumorok) a hiigycsdben, a higycsdzard izomnal vagy a prosztatanal.

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsd haszndlatnak szakszer(i utasités mellett kell megtorténnie.

Hogy a katéter aktivalasa és fertGtlenitése soran a kezek szabadon maradjanak, a katétert
a ragasztasi pont segitségével megfeleld feliilethez lehet rogziteni.

Kockazatok és figyelmeztetések:

Katéter hasznalata (kiilondsen nem szakszer(i hasznalat esetén) az elvezetd hagyutak
irritaciéjahoz/fert6zéséhez vagy sériiléséhez vezethet. llyen esetben kérje ki orvos tanacsat.
Szakszeriitlen hasznalat esetén a hélyagban vizelet maradhat. A katéter egyszeri hasznalatra
megfeleld. Az Ujbdli hasznalat vagy Ujboli eldkészités noveli a fertézés kockazatat. Steril
0,9%-0s konyhasd-oldaton keresztiili el6zetes aktivalas nélkiil ne hasznalja, mivel nem
csUszik. A vezetékes viz hatranyosan befolyasolja a katéter sterilitasat, és ezaltal ng a fertdzés
kockézata. Karosodott steril csomagolés vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel
fert6zésveszély all fenn. Javasolt felnasznalasi hémérséklet: 15—25°C.

Amennyiben a ,1Q-Cath“ egyszeri katéter hasznalata soran stlyos mellékhatast tapasztal,
jelentse a gyartonak és a hasznald orszaganak megfeleld illetékes hatdsagnak.

Cikkszam c € 01‘5—% CE-jeldlés orvostechnikai eszkoz
Sorszam 8 Felhasznalhat6 eddig a datumig
(év, ho, nap)

Széraz helyen tarolandd

Este lado para cima Nem hasznélhatd tjra

Ne sterilizalja ismét Gyogyszerkozpont szama

| B )[e][]

Drug tariff (a brit NHS éltal
. DT
] Darabszam visszatérithetd gyogyszerek katalogusa)
)/\+/<\ Napfényts| tartsa tavol A termékek és szolgéltatésok listéja
O Ha a csomagolés kérosodott,
Etilén-oxidos sterilizalés ne haszndlja
O Egyszeres steril gatrendszer dl Gyartas datuma
O' Egyszeres steril gatrendszer kilsd N Gyarto
Nt 2 védbcsomagolassal
- Tételszam [cH [Rrep]  Svajci meghataimazott
EE] Tartsa be a hasznalati utasitast % Importér
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A MANFRED SAUER GmbH nem vallal
feleldsséget olyan karokeért vagy sérii-
Iésekeért, amelyek ezen haszndlati uta-
sitastdl eltérd, szakszeriitlen hasznélat
miatt vagy a higiéniai irdnyelvek be nem
tartdsa miatt keletkeznek.

Hasznalat el6tt alaposan mossa meg és fertdtlenitse a
kezét. Ne érintse meg az egész katétert (a csatlakozod
kivételével). A megfogashoz haszndlja segitségiil a funk-
ciondlis csomagolast.

Fertétlenitse a hlgycsd nyildsat és a koriilotte 1éve
teriiletet megfeleld, nyalkahartyara valo fertétlenitds-
zerrel (vegye figyelembe a fertdtlenitszer gyartojanak
utasitasait).

Tartsa a katétert fligg6legesen lefelé és nyissa ki a
csatlakoz6 végénél a lehlizhaté csomagolast.

Toltson bele elegendd steril 0,9%-o0s séoldatot, hogy az
egész katétert (a csatlakozo kivételével) legalabb 30 mé-
sodpercre atitassa.

Vegye ki a katétert a csatlakozonal a lehizhatd cso-
magolasbol.

Amennyiben a katéter a csomagolashan maradt, lassan
forditsa ki a katétert.

Sziikség esetén a katétert vizeletfelfogd zsakkal is ssze
lehet kotni.

Ovatosan vezesse be a Katétert a hligycsdbe, amig a
vizelet kifolyik. Ha mar nem folyik tobb vizelet, lassan
hiizza ki a katétert.

A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

Kérdések vagy problémak esetén, kérjiik, forduljon egészsé-
giigyi szakemberhez vagy az iigyféltanacsaddinkhoz.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com
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Polski

Hydrofilowy cewnik jednorazowy do samocewnikowania przerywanego (ISK)
« Niegotowy do uzycia

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

« katwe w uzyciu opakowanie rozrywane

« Dtugosc catkowita: ok. 170 mm, dtugo$¢ bez tacznika: ok. 120 mm

« 3rozmiary: CH 10, CH 12, CH 14

Grupa uzytkownikdéw: 1Q2902.xx — Kobiety, dziewczynki

Przeznaczenie:

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do jednorazowego i tymczasowego odprowadzania
moczu z pecherza moczowego w celach terapeutycznych lub diagnostycznych w przypadku
zaburzen oprézniania pgcherza moczowego. Mozna wykonac jednorazowe lub przerywane
samocewnikowanie (ISK) lub cewnikowanie przy pomocy innej osoby (IFK).

Wskazania:

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

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku nastepujgcych
wskazan: Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego o réznej genezie (np. neurogenne),
niedoczynno$¢ lub kurczliwo$¢ wypieracza, przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne
opréznianie pecherza moczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherza
moczowego) z zaleganiem moczu lub bez.

Przeciwwskazania:

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

Wskazowki dotyczace zastosowania:

Pierwsze zastosowanie powinno przebiega¢ z fachowym wsparciem.

Aby podczas aktywaciji cewnika i dezynfekcji mie¢ wolne rece, cewnik mozna przymocowac
punktowo klejem do odpowiedniej powierzchni.

Ryzyka i ostrzezenia:

Podczas stosowania cewnikow (zwtaszcza w razie ich niewtasciwego zastosowania) moze
doj$¢ do podraznienia/zakazenia lub uszkodzenia drég moczowych. W takim przypadku
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczu moga pozostaé w pecherzu moc-
zowym. Cewnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie lub
przygotowanie do ponownego uzycia zwigksza ryzyko infekcji. Nie uzywac bez wczesniejszej
aktywacji sterylnym roztworem soli fizjologicznej 0,9% z uwagi na brak poslizgu. Woda z
kranu wptywa negatywnie na sterylno$¢ cewnika i tym samym powoduje zwigkszone ryzyko
infekcji. Nie uzywacé 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 incy-
dentéw, nalezy to zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik.

Numer artykutu C € 01 Wyréb medyczny zoznakowaniem CE
Numer seryjny
Przydatnos¢ do uzycia (rok-miesigc-dzien)
Przechowywaé w suchym miejscu
Nie nadaje si¢ do ponownego stosowaniaeder
Ta strong do géry
Centralny numer farmaceutyczny
Nie poddawac ponownej sterylizacji

o

BlELs

Taryfikator lekéw (katalog lekéw refundowanych
Lic zba sztuk przez brytyjski system opieki zdrowotnej NHS)

W R=P[e][7]
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j/i\\ Chroni¢ przed $wiattem sfonecznym Lista produktow i ustug

. . Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
E Sterylizacja tlenkiem etylenu

EE®

O Pojedynczy system bariery steryinej Data produkcji
. <« System pojedynczego opakowania Producent
O sterylizacyjnego z opakowaniem
""" ochronnym na zewnatrz [cH [rep|  Szwajcarski peinomocnik
Lot Numer partii
Importer
I:E:I Postgpowac zgodnie z instrukcja @ P



Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowac
— rece. Nie nalezy bezposrednio dotyka¢ catego cewni-
ka (z wyjatkiem tgcznika). Pomocniczo do chwytania
wykorzysta¢ opakowanie funkcyjne.

Zdezynfekowac otwdr cewki moczowej i obszar wokot
niego odpowiednim Srodkiem do dezynfekcji bton
$luzowych (postepowac zgodnie z instrukcjami produ-
centa $rodka dezynfekcyjnego).

Cewnik trzymac skierowany pionowo w dét i otworzy¢
opakowanie rozrywane na koricu facznika.

Wia¢ wystarczajaca iloS¢ sterylnego roztworu soli fizjo-
logicznej 0,9 %, aby zwilzy¢ caty cewnik (z wyjatkiem
facznika) przez co najmniej 30 sekund.

Wyja¢ cewnik z opakowania rozrywanego, trzymajac
5 O W za tacznik.

Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢

powolnym ruchem wykrecajacym.

W razie potrzeby potaczy¢ cewnik z workiem do zbidrki
6 moczu.

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

-&_’T Wyrzuci¢ cewnik wraz z odpadami ogélnymi.

Firma MANFRED SAUER GmbH nie W przypadku pytan lub probleméw prosimy zwrécié¢ si¢ do
ponosi odpowiedzialnosci za szkody —wykwalifikowanego personelu medycznego lub naszego
lub obrazenia, ktére moga wynikna¢ doradcy klienta.

z niewlasciwego obchodzenia sig z

produktem, stosowania niezgodnego

z niniejsza instrukcja obstugi lub nies- @ MANFRED SAUER GmbH

tosowania sig do zalecer w zakresie Neurott 7-15 . 74931 Lobbach - Germany

.. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
higieny. www.manfred-sauer.com



Cestina

Hydrofilni jednorazovy katetr pro CIK (ista intermitentni katetrizace)
* Nepfipraven k pouziti

« 2-z6novy katétr (kulova hlava a vodici zéna)

« Slupovaci obal pro snadnou manipulaci

« Celkova délka: cca 170 mm, Délka bez konektoru: cca 120 mm

« 3 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14

Skupina uZivateli: 12902.xx — Zeny, divky

Stanoveni tcelu:

1Q-Cath je ur¢en pro jednorazové a prechodné odvedeni moci z mocového méchyre k
terapeutickym nebo diagnostickym (celim pfi poruchach s vyprazdiiovanim mocového
méchyre. Lze provést jednordzovou nebo Cistou autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou.
Indikace:

Indikace pro autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou se urci po odpovidajici diagnostice
a podle individualni situace postizené osoby.

10-Cath je vhodny pro katetrizaci u nasledujicich indikaci: Poruchy vyprazdriovani mocového
méchyre riizného plivodu (napf. neurogenni), snizena aktivita detruzoru popf. akontraktilita
detruzoru, chronické zadrzovani moci, nefyziologické vyprazdiiovani mocového méchyre
(vytlaGovani moci) se zbytkovou moci a bez ni.

Kontraindikace:

1Q-Cath neni vhodny pfi vyskytu nasleduijicich problémdi. V téchto pfipadech je pred pouZitim
nutno kontaktovat Iékare: Poranéni mocové trubice, krvaceni mocové trubice, akutni zanét
mocové trubice nebo prostaty, prekazky pasaze (napf. nadory) v mocové trubici, na svéraci
mocové trubice nebo prostaté.

Pokyny pro pouziti:

Prvni pouZiti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Abyste béhem aktivace katetru a dezinfekce méli volné ruce, je mozné katetr upevnit na
vhodny podklad lepicim bodem.

Rizika a vystrazna upozornéni:

Pi pouZiti katetrii (predevsim v pfipadé neodborného pouZiti) mtiZe dojit k podrazdéni/infekci
nebo poranéni odvodnych mocovych cest. V tomto pripadé je nutno si zajistit Iékafskou radu.
V pfipadé neodborného pouziti miize v moGovém méchyfi zistavat zbytkova moc. Katetr je
urcen k jednordzovému pouZiti. Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava zvySuje riziko
infekce. Nepouzivejte bez pfedchozi aktivace sterilnim fyziologickym roztokem 0,9 %, protoze
neni kluzny. Voda z vodovodu narusuije sterilitu katetru a vede tak k vy§$imu riziku infekce.
NepouZivejte v pfipadé poskozeného sterilniho obalu nebo poskozeného katetru, protoze
hrozi nebezpedi infekce. Doporucujeme aplikacni teplotu 15 — 25 °C.

Pokud by pfi pouziti jednorazovych katetrii ,1Q-Cath* do$lo k zavaznym pfipad(im, je nutno
je nahlasit vyrobci a pfislusSnému Ufadu zemé, ve kterém ma uzivatel své sidlo.

™Mo Oznaceni CE Zdravotnicky

Cislo vyrobku
0123  prosttedek

)
m

Sériové Cislo
Uchovévejte v suchu PouZitelné do (rok-mésic-den)

Touto stranou nahoru Neni uréeno k opakovanému pouZiti

(o]
Nesterilizujte opakované

Centralni farmaceuticke Cislo

Cenik 1ékyi (katalog hrazenych lécivych

Pocet kusl pripravki britské NHS)

E @[ EE e

S Chrarite pred Seznam produktl a sluzeb
’-‘\ slunegnim zafenim
NepouZzivejte v pfipadé poskozeného
E Sterilizace ethylenoxidem obalu
O Jednoduchy sterilni bariérovy systém Datum vjroby
O Jednoduchy sterilni bariérovy systém M Vyrobce
- o s vnitfnim ochrannym obalem

- [rep]  Svycarsky zmocnény zastupce
Cislo Sarze

EE] Dodrzujte ndvod k pouZiti

Dovozce

"
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Spolenost MANFRED SAUER GmbH
neodpovidd za S$kody nebo zranéni
zplisobené nespravnou manipulaci v
rozporu s timto navodem k pouZiti nebo
nedodrzenim hygienickych smérnic.

Pfed pouzitim si diikladné umyjte a desinfikujte ruce.
Nedotykejte se Zadné ¢asti povrchu katetru (s vyjimkou
nalevky).

Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblas-
ti dezinfekénim prostfedkem vhodnym pro sliznice
(dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekEniho pfipravku).

Uchopte katetr vertikalné smérem $pickou dolli a u
konektoru odloupnéte plastovou folii (snadno odlupujici
obal z plastové folie). Nedotykejte se Zadné asti povrchu
katétru (s vyjimkou nalevky).

Napliite dostate¢né mnoZstvi sterilni solny roztok 0,9 %,
aby bylo zajisténo, Ze cely povrch katetru (s vyjimkou
nalevky) je zvihéen kapalinou po dobu nejméné 30 sekund.

Drzte katetr za konektor a vyjméte ho z plastové folie.
Pokud by katétr uvizl v obalu, pomalu jej z néj vytocte.

V pripadé potfeby pripojte ke katetru sbérny mocovy
sacek.

Opatrné zasouvejte katetr do mocové trubice, dokud
nezacne vytékat moc. Az prestane mo¢ vytékat, pomalu
katetr vytahujte.

Pfi likvidaci katetru postupujte podle mistnich predpist.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo problémy, obratte se na
svého Iékaie nebo na nasSeho zakaznického poradce.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Romana

Cateter hidrofil de unica folosinta pentru ISK (auto-cateterizare intermitenta)

« Nu este gata de utilizare

« Cateter cu 2 zone (cap cu bild si zona de ghidare)

« Ambalaj tip peel pentru o manipulare facila

- Lungime totala: aprox. 170 mm, lungime fara conector: aprox. 120 mm

+ 3 marimi: CH 10, CH 12, CH 14

Grupa de utilizatori: 102902.xx — Femei, fetei

Scopul utilizarii:

10-Cath este destinat pentru devierea unica si temporard a urinei din vezica urinaré 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 adecvate si in functie de situatia
individuald a persoanei in cauza.

1Q-Cath este potrivit pentru cateterizare in cazul urmatoarelor indicatii: Tulburéari de golire a
vezicii urinare de geneza diferita (de exemplu, neurogena), subactivitatea sau contractilitatea
muschiului detrusor, retentie urinard cronica, golirea non-fiziologica a vezicii urinare (mictiune
imperioasa) cu si fara urina reziduala.

Contraindicatie:

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

Indicatii privind utilizarea:

Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.

Pentru ca mainile sa ramana libere in timpul activarii cateterului si al dezinfectiei, cateterul
poate fi fixat pe o suprafata adecvata cu ajutorul punctului de lipire.

Riscuri si avertismente:

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

in cazul unei utilizdri necorespunzitoare, urina rezidualé ar putea rimane in vezica urinara.
Cateterul este de unica folosinta. Reutilizarea sau reprocesarea creste riscul de infectie. A
nu se utiliza fara activarea prealabila cu solutie salind sterila 0,9%, deoarece nu aluneca.
Apa de la robinet afecteaza sterilitatea cateterului si, prin urmare, duce la un risc crescut de
infectie. A nu se utiliza in cazul unui ambalaj steril deteriorat sau al unui cateter deteriorat,
deoarece exista risc de infectie. Recomandam o temperatura de utilizare de 15-25°C.

in caz de incidente grave apérute la momentul utilizarii cateterelor de unicé folosinta ,1Q-
Cath”, acestea se vor raporta producdtorului si autoritatii competente din tara in care este
stabilit utilizatorul.

Numér articol C € (53 Disporitiv medical cu marcajul CE

Numér de serie L )
Valabil pana la (anul-luna-ziua)
Depozitati intr-un loc uscat
Produs nereutilizabil
Cu partea asta in sus
Numdrul central farmaceutic
Nu sterilizati din nou

Gl A0l

Drug tariff (catalogul medicamentelor
rambursabile conform NHS din Regatul
Unit)

Lista produselor si prestatiilor

S

PAREL@[ [ Iw

Numér de bucati

Y}
I

Péstrati departe de
lumina soarelui

Sterilizare cu oxid de etilena Nu utilizati daca ambalajul este

deteriorat
istem de barierd sterild unica
Sistem de barierd sterild unica Data fabricatiei
Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior Producator

Numarul lotului

Imputernicit pentru Elvetia

Respectati instructiunile de utilizare Importator

BH
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Spélati si dezinfectati bine méinile inainte de utilizare. Nu
1 . atingeti direct intregul cateter (cu exceptia conectorului).
Utilizati ambalajul functional ca ajutor de prindere.

Dezinfectati orificiul uretral si zona din jurul acestuia cu
un dezinfectant adecvat pentru membranele mucoase
(urmati instructiunile producatorului dezinfectantului).

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

Turnati suficientd solutie salina sterild 0,9 % pentru a
umecta intregul cateter (cu exceptia conectorului) timp
de cel putin 30 de secunde.

5 Scoatei cateterul din ambalajul tip peel de conector.
Q 0 In cazul in care cateterul ramane blocat in ambalaj,
rasuciti incet cateterul pentru a-I scoate.

in caz de nevoie, conectati cateterul la o punga

O7 colectoare de urina.
S
7 Introduceti usor cateterul in uretra, pand cand se scurge
urina. Cand nu mai curge urind, scoateti incet cateterul.
Z

Aruncati cateterul la deseurile menajere.

MANFRED SAUER GmbH nu isi asuma  in caz de intrebéri sau probleme, vé rugam si v adresati
réspunderea pentru daune sau vatamari ~ personalului medical sau consultantilor nostri pentru clienti.
care pot rezulta ca urmare a manipularii

necorespunzdtoare, contrar prezentelor

instructiuni de utilizare sau in urma (Q MANFRED SAUER GmbH

nerespectarii directivelor de igiena. Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com
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Bbarapcku

XuapodmneH efHOKpPaTeH KaTeTbp 3a NnepuoanyHa camokaretepusaums (ISK)
- He e roToB 3a ynotpe6a

+ [1By30HOB KaTeTbp (ChepuyHa rnasa v HanpasnsBalla 30Ha)

 banctepHa onakoBKa 3a necHo 6opaBeHe

« 06wa gbmxuHa: npu6n. 170 MM, gbMxnHa 6e3 KOHEeKTop: npu6a. 120 Mm

« 3 pa3mepa: CH 10, CH 12, CH 14

lotpebutencka rpyna: 102902.xx — Xenu, momu4eTa

NpeaHasHaveHue:

KaTeTbpbT1Q-Cath € npeaHasHayeH 3a eJHOKPATHO U BDEMEHHO OTBEXAAHE Ha ypuHaTa
0T NUKOYHMS MEXYP 3a TepaneBTUYHMN MW AMArHOCTUYHU LIeN NPY HAPYLLEHO U3npa3BaHe
Ha NUKo4HUs mexyp. C Hero MoXe Aa ce 0CbLIECTBABA €AHOKPATHA AW NepuoanyHa
camokarteTepusauns (ISK) unu acuctupana katetepusaums (IFK).

MNoka3saHus:

MNokasaHuaTta 3a ISK unu IFK ce ycTaHoBsiBaT cief CbOTBETHATa AMArHOCTMKA W B
3aBUCMMOCT OT MHAMBMAYANHOTO CbCTOSHNE HA 3aCErHaToTo nuLe.

KateTbpbT1Q-Cath e nogxoAasiy 3a kaTeTepusnpane Npyu ceaHUTE NokasaHns: HapyweHo
13npa3BaHe Ha MUKOYHWUS MEXyp C pas3nuyHa reHesa (Hanp. HeBPOreHHW), HamaneHa
AKTUBHOCT MAN KOHTPAKTWUAHA CMOCOGHOCT HA AETPy30pa, XPOHUYHO 3aAbpXKaHe Ha
YPUHA, HE(U3NONOrNYHO U3NPa3BaHe Ha NUKOYHUA MEXYP (MPECMUKLIMS) CbC n 6e3
0CTaTbyHa ypuHa.

MpoTUBONOKa3aHus:

KateTbpbT 1Q-Cath Moxe fa He e noaxoAAL, Npu HAanMYMe Ha cneaHnTe npobnemu. B
TakmBa ciyyan npefu ynotpe6a 3a BCEKM Cnyyaii Tpsi6Ba Aa ce Hanpasm KOHCYNTaLus ¢
nekap: HapaHsiBaHe Ha ypeTpara, KbpBeHe 0T ypeTparta, 0CTPO Bb3nasieHne Ha ypeTpara
1An npocTtaraTa, NPOXOAHW NPensTCTBUS (Hanp. TYMOpW) B ypeTparta, B ypeTpanHus
C(UMHKTEP UK B npocTarara.

YKa3aHus 3a ynotpe6a:

[TbpBOTO NpUNOXeHWe TPAGBA Aa Ce OCHLLECTBM N0 NPOPECHOHANHO PbKOBOACTBO.
3apa6baar poueTe BM CBOOOAHM NPU aKTUBMPAHETO HA KaTeTbpa v nNpu Ae3HMeKLuaTa,
KaTeTbpbT MOXe Aa 6bJe NPpUKpeneH KbM NOAX0AALLA NOBbPXHOCT C NEeneHKara.
PuckoBe u npeaynpeXxpaeHus:

Mpu M3non3BaHeTo Ha KaTeTpn (M NPeAn BCUYKO NpW HENPaBWUIHO M3N0N3BaHE) MOXe
[la Ce CTUTHe A0 Apa3HeHe/MHMEKLNS MKW YBPEXAaHE HA MMKOYHNTE NbTULA. B TakbB
cyyan Tpsibea Aa ce NoTbpCcy IEKAPCKN CbBET.

Mpw HenpasmnHa ynoTpe6a B NUKOYHUS MEXYP MOXE A Ce 3abpXKa 0CTaTb4yHa ypuHa.
KaTeTbpbT € npeAHa3HayeH 3a efHoKpaTHa ynoTpeba. MoBTopHaTa ynotpe6a unu
noBTOpHaTa 06paboTKa yBenMyaBaT onacHoCTTa 0T MHeKuus. [la He ce nanonsea 6e3
npesBapuTeNHO aKTMBMpaHe cbe cTepuneH 0,9% usuonornyeH pasTeop, Thii KaTo He
e xnb3ras. Bogara 0T BOAONPOBOAA HApyLLaBa CTEPUIIHOCTTA HA KaTeTbpa 1 No TO3M
Ha4YMH BOAM A0 NOBMLLEHA ONACHOCT OT MH(EKLMS. [la He Ce U3non3sa npu noBpeaeHa
CTepuHA ONaKoBKa Wiy NOBPELEH KAaTeTbp, Thil KATO UMA ONACHOCT OT MHGEeKLUs.
MpenopbunTeneH TemnepaTypeH ananasoH 3a ynotpe6a 15-25°C.

AKko npu U3non3BaHeTo Ha efHOKpaTHW kateTpu ,l1Q-Cath” Bb3HMKHAT CEpMO3HN
VHUWAEHTU, MONS MHOPMUPAiiTe NPON3BOAUTENS M KOMNETEHTHUTE OPraHu Ha cTpaHaTa,
B KOSITO € perncTpupaH noTpeonuTensr.

ApTykyn Ne c € 01 CE-3HaK MeLIMHCKY NPOAYKT
Cepuien Home
P P [la ce wanonasa npeu

[Jla ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MCTO (roavHa-mecew-AeH)

[la He ce n3non3sa noBTOPHO
Ta3n cTpaHa Harope
LieHTpaneH uaeHTUUKALMOHEH Kog,
Ha NeKapCcTBEHM NPOAYKTH

Tapuchu Ha TakcuTe 3a eKapcTBEHI
npogykTi (UK)

CnucebK Ha npogykTuTe u yenyrute (FR)

[la He ce CTepunn3npa noBTopHO

o

PR EE@ [

Cneumdukauus

Jla ce nasu OT cibHYea

CBET/MHaten
[la He ce n3nonssa,

CTepunn3npaHo ¢ eTUEHOB OKCUz, aKO OrakoBKaTa e nospefeHa

EnvHuyHa crepunta 6apuepHa cuctema [Jlata Ha npou3BOACTBO

EAMHu4Ha CTepunHa GapvepHa cuctema
CbC 3alLMTHA ONAKOBKA OTBbH

npoussoauTen

m LLIBefLiapCKM YTBLAHOMOLLEH
Lot Homep Ha naptupa npescTasuTeN
Uﬂ [Jla ce cb6104aBa MHCTPYKLMATA 33 BHocuTen
ynotpe6a



ann

@upma MANFRED SAUER GmbH
He MOemMa OTrOBOPHOCT 33 LIETH
W HapaHsBaHus, KOMTO Morar Aa
Bb3HUKHAT B PE3YTAT OT HENpaBuiIHO
GopaseHe MopagM Hecriasgare Ha
HacToALaTa VHCTPYKLUMA 3a yroTpe6a
WM HecriasBaHe Ha mpaswnata 3a
MOAAbPXKAHE Ha XMrveHara.

Mpean ynotpe6a u3muiiTe W pe3uHdexkuupante
cTaparesiHo pbLeTe cu. He JOKOCBaiATe AMPEKTHO Lienns
KaTeTbp (C M3KJIYEHUE Ha KOHEKTOpa). M3non3Baiite
(hyHKUMOHANHATA ONaKOBKa Kato nomarano npu
XBalLaHe.

[LesnHdekumpainTe ypeTpanHus OTBOp W 30HaTa
OKOJO HEr0 C MOAXOAALL, AE3NH(EKTAHT 3a Nnrasuum
(cnasBaiTe ykasaHusiTa Ha NPOWN3BOAUTENS Ha
Nie3nH(eKTanTa).

[lpbXTe KaTeTbpa BEPTUKANHO HAZ0NY M OTBOPETE
6nvcTepHaTa 0NakoBKa OTKbM Kpasi Ha KOHEKTOpa.

Haneitte poctatbyHo cTepuneH 0,9% cuanonornyen
pasTBOp, Taka 4Ye fJa MOKPUETE Lenus KaTeTbp
(C M3KnI04YeHMe Ha KOHEKTOPa) 3a NoHe 30 CEKYHAM.

N3BaneTe kateTbpa OT GNMCTEPHATA OMAKOBKA, KaTo
XBaHeTe KOHeKTopa.

AKO KaTeTbpbT OCTaHe 3aK/WHEH B OMAKOBKaTa,
13BafeTe ro ¢ 6aBHO BbPTENNBO ABKEHNE.

AKO € He06X0AMMO, CBbPXKETE KaTeTbpa KbM Topba 3a
CbOWpaHe Ha ypuHa.

Bkapaiite BHUMATENHO KaTeTbpa B ypeTpara, LOKaTo
ypuHara noteye. Cnej Kato ypuHara npecTate a Teve,
6aBHO M3BafETe KaTeTbpa.

N3xBbpnete KateTbpa ¢ 6UTOBUTE OTMafbLY.

Mpu BbNpOCH MW NpoGnemu ce 00pbLLANTE KbM MEAVLIMHCKN
CMeLManucTyi MM KbM HALLMTE KNIMEHTCKN KOHCYNTaHTH.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com
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Slovens§éina

Hidrofilni kateter za enkratno uporabo za ISK (intermitentna samokateterizacija)
« Ni pripravljen za uporabo

- Kateter z dvema conama (okrogla glava in preto¢na cona)

- Notranja embalaZa za preprosto rokovanje

« Skupna dolZina: pribl. 170 mm, dolZina brez prikljucka: pribl. 120 mm

« 3 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14

Skupina uporabnikov: 102902.xx — Zenske, deklice

Namen:

10-Cath je namenjen za enkratno uporabo in zaasno odvajanje urina iz seCnega mehurja v
terapevtske ali diagnosti¢ne namene v primeru teZav z uriniranjem. Lahko se izvede katete-
rizacija za enkratno uporabo ali intermitentna samokateterizacija (ISK) ali pa kateterizacijo
izvede druga oseba (IFK).

Indikacije:

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

10-Cath je primeren za kateterizacijo pri naslednjih indikacijah: Tezave z uriniranjem
razliénega izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost miSice detruzor ali kontraktilnost detruzor-
ja, kroniéno zadrZevanje urina, nefizioloSko praznjenje mehurja (mikcija s pritiskom) z in
brez preostalega urina.

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 secnice, krvavitev iz secnice,
akutno vnetje secnice ali prostate, ovire (npr. tumorii) v se€nici, secni¢ni sfinkter ali prostata.
Napotki za uporabo:

Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Da boste imeli med aktiviranjem katetra in razkuZevanjem proste roke, lahko kateter z lepilno
tocko pritrdite na primerno povrsino.

Nevarnosti in opozorila:

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

Pri nepravilni uporabi lahko urin ostaja v mehurju. Kateter je namenjen za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba ali ponovna namestitev poveca nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte brez
predhodnega aktiviranja s sterilno fiziolosko raztopino 0,9 %, ker ne drsi, voda iz vodovoda
poslaba sterilnost katetra in s tem poveca nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte, ¢e je
sterilna embalaza poskodovana ali ¢e je poSkodovan kateter, ker obstaja nevarnost okuzbe.
Priporo¢amo temperaturo uporabe 15-25 °C.

Ce bi med uporabo katetrov za enkratno uporabo ,1Q-Cath* prislo do tezjih zapletov, je o tem
treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave, v kateri biva uporabnik.

Stevilka artikla c E 01‘% Oznaka CE Medicinski pripomogek

Serijska Stevilka
4 Uporabno do (leto-mesec-dan)

Hranite na suhem mestu
Ni za veckratno uporabo
Ta stran gor o
Centralna farmacevtska Stevilka

Ne sterilizirajte ponovno
iep Tarifa za zdravila (Katalog zdravil

britanske NHS, Nacionalne zdravstvene

W @ AL

Stevilo kosov

[ | sluzbe)

e e ) . .
//T\\ Hranite zatiteno pred Seznam izdelkov in storitev
- soncno svetlobo

Ne uporabljajte, ce je embalaza

[stemie]eo]  Sterilizirano z etilenoksidom poskodovana

O Enojni sterilni pregradni sistem

O Enojni sterilni pregradni sistem z
Ner of zunanjo zacitno embalazo

Datum izdelave

Proizvajalec

Lot Stevilka serije Svicarski pooblaseni predstavnik

EE] Upostevajte navodila za uporabo Uvoznik

PEEE@ [ [
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Druzba MANFRED SAUER GmbH ne
prevzema odgovornosti za Skodo ali
poskodbe, ki bi nastale zaradi nepravil-
ne uporabe, ki ni predvidena v navodilih
za uporabo, ali zaradi neupoStevanja
higienskih smernic.

Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuZite. Ne doti-
kajte se neposredno celotnega katetra (razen prikljucka).
Funkcionalno embalaZo uporabite kot oprijem.

Odprtino secnice in obmocje okoli nje razkuzite z us-
treznim razkuzilom za sluznico (upoStevajte navodila
proizvajalca razkuZzila).

Kateter drZite navpicno navzdol in odprite notranjo em-
balazo na koncu prikljucka.

Napolnite z zadostno koliino sterilne fizioloske raztopine
0,9 %, tako da je celoten kateter (razen prikljucka) vanjo
potopljen vsaj 30 sekund.

Vzemite kateter na prikljucku iz notranje embalaze.
Ce se kateter zatakne v embalazi, ga pocasi odvijte.

Po potrebi kateter poveZite z vrecko za zbiranje urina.

Gelni Previdno vstavite kateter v secnico, da urin zacne
odtekati. Ko urin preneha teci, kateter pocasi izvlecite.

Gelni Kateter odvrzite med mes$ane odpadke.

Ce imate kakr$na koli vprasanja ali tezave, se obrnite na

ti zdr ali na nase svetovalce.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Hrvatski

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK (povremenu samokateterizaciju)

« Nije spremno za uporabu

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

« Odljepljujuce pakiranje za jednostavno rukovanje

« Ukupna duljina: priblizno 170 mm, duljina bez prikljucka: priblizno 120 mm

« 3 veli¢ine: CH 10, CH 12, CH 14

Korisnicka skupina: 102902.xx — Zene, djevojéice

Namjena:

Kateter IQ-Cath namijenjen je za jednokratno i privremeno odvodenje mokrace iz mokracnog
mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe kod poremecéaja mokrenja. Moguce je obavljati
jednokratnu ili povremenu samokateterizaciju (ISK) ili vanjsku kateterizaciju (IFK).
Indikacija:

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

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

Kontraindikacija:

Kateter 1Q-Cath mozda nece biti prikladan u slu¢aju pojave problema opisanih u nastavku.
U ovim je slucajevima prije uporabe svakako nuzno posavjetovati se s lije¢nikom: ozljeda
mokraéne cijevi, krvarenje u mokracnoj cijevi, akutna upala mokracne cijevi ili prostate,
zacepljenja (npr. tumori) u mokracnoj cijevi, na sfinkteru mokracne cijevi ili prostati.
Upute za primjenu:

Prva primjena treba se odvijati pod stru¢nim vodstvom.

Kako biste imali slobodne ruke tijekom aktiviranja katetera i dezinfekcije, kateter se moze
priévrstiti na odgovarajuéu povrsinu ljepilom.

Rizici i upozorenja:

Uporaba katetera (osobito nestru¢na) moze izazvati nadrazenost/infekciju ili otecenja
mokraénog sustava. U tom slucaju potrebno je potraZiti lije€nicki savjet.

U slucaju nepravilne uporabe urin bi mogao zaostati u mjehuru. Kateter je namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Ponovna uporabaiili ponovna obrada povecavaju opasnost od infekcije.
Nemojte upotrijebiti bez prethodnog aktiviranja sterilnom 0,9 %-tnom fizioloSkom otopinom
jer nije podmazan. Voda iz vodovoda naru$ava sterilnost katetera i tako povec¢ava opasnost od
infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oSteceno ili ako je oStecen kateter
jer postoji opasnost od infekcije. Preporuc¢ujemo primjenu na temperaturi od 15 — 25 °C.
Ako prilikom uporabe jednokratnog katetera 1Q-Cath dode do pojave ozbiljnih $tetnih
dogadaja, o tome treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo zemlje u kojoj je korisnik
rezidentan.

[MD]

Broj artikla 012?3 Medicinski proizvod s oznakom CE

e}
m

Serijski broj
4 ) Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)
Cuvati na suhom
Nemojte ponovno upotrijebiti
Ova strana gore
Farmaceutski centralni broj
Nemojte ponovno sterilizirati
Drug tariff (Katalog lijekova britanskog
NHS-a Ciji se troSkovi nadoknaduju)

BRELS

Broj komada

Cuvati od sunceve svjetlosti LPP Popis proizvoda i usluga
Nemojte upotrijebiti ako je
Sterilizirano etilen oksidom ambalaZa oStecena

L®

Jednostruki sustav sterilne barijere Datum proizvodnje

Jednostruki sustav sterilne barijere s M Proizvoda
Ne—r vanjskim zastitnim pakiranjem
o Broj serije Svicarski ovlasteni predstavnik
I:E:I Pogledajte upute za uporabu % Uvoznik
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Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke. Ne
dodirujte izravno cijeli kateter (osim prikljucka). Upotri-
jebite funkcionalno pakiranje kao pomo¢ pri drzanju.

Dezinficirajte otvor mokracne cijevi i podrucje oko njega
odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (sli-
jedite upute proizvodaca dezinficijensa).

Drzite kateter ravno prema dolje i otvorite odljepljujuce
pakiranje na kraju prikljucka.

Napunite dovoljno 0,9 %-tne sterilne fizioloSke otopine
tako da se cijeli kateter (osim prikljucka) viazi najmanje
30 sekundi.

5 lzvadite kateter na prikljucku iz odljepljujuceg pakiranja.
Q7 J Ako se kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite
odvijanjem.

Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za

6 S y
o prikupljanje mokrace.
S
7 Lagano umetnite kateter u mokracnu cijev dok mokraca
ne iscuri. Kad mokraca prestane teci, polako izvucite
S kateter.

Kateter odloZite u ostatni otpad.

Tvrtka MANFRED SAUER GmbH ne Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medi-
preuzima nikakvu odgovornost za Stete  cinskim struénjacima ili nasim savjetnicima za korisnike.

ili ozljede koje mogu nastati zbog nepra-

vilnog postupanja suprotno ovim uputa-

ma za uporabu ili zbog nepridrZavanja (Q MANFRED SAUER GmbH
P A Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
hlg”enSKIh sm]ernlca Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
wwwmanfred-saver.com
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Srpski

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK (povremena samokateterizacija)

« Nije spremno za upotrebu

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

« Pakovanje koje se lako otvara, za jednostavno rukovanje

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

« 3veli¢ine: CH10, CH 12, CH 14

Grupa korisnika: 102902.xx — Zene, devojcice

Odredivanje namene:

1Q-Cath je namenjen za jednokratnu i priviemenu drenaZu urina iz mokracne beSike u te-
rapeutske ili dijagnosticke svrhe, kod postojanja poremecaja mokrenja. Mogu se sprovesti
pojedinacna ili povremena samokateterizacija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK).
Indikacije:

Indikacije za ISK ili IFK se daju nakon odgovarajuée dijagnostike i zavisno od individualne
situacije doticnog lica.

1Q-Cath je prikladan za kateterizaciju kod sledecih indikacija: Poremecaji praznjenja
mokraéne beSike razli¢itog porekla (npr. neurogeni poremecaj), nedovoljna aktivnost de-
trusora li njihova kontraktilnost, hroni¢na retencija mokrace, nefizioloko praznjenje beSike
(mokrenje pritiskom) sa i bez zaostalog urina.

Kontraindikacije:

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

Uputstvo za upotrebu:

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

Kako bi vam ruke tokom aktivacije katetera i dezinfekcije bile slobodne, kateter se na
odgovarajuéu povr§inu moZe pricvrstiti nalepnicom.

Rizici i upozorenja:

Pri kori§éenju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom kori§éenju) moze dogi do iritacije/
infekcije ili povrede mokracnih kanala. U tom slucaju je potrebno potraZiti savet lekara.
Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrZati u morkacnoj besici. Ovaj kateter je
namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ili recikliranje pove¢ava opasnost od
infekcije. Nemojte koristiti bez prethodne aktivacije sterilnim fizioloSkim rastvorom 0,9 %,
jer ne moze da klizi voda iz Cesme naru3ava sterilnost katetera i time dovodi do pove¢ane
opasnosti od infekcije. Nemojte koristiti ako su steriina ambalaza ili kateter oSteceni, jer
postoji opasnost od infekcije. Za kori§éenje preporucujemo temperaturu od 15-25°C.
Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,|Q-Cath“ jednokratnog katetera, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj korisnik boravi.

Broj artikla Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)
Serijski broj

E Samo za jednokratnu upotrebu
? Cuvajte na suvom mestu
T Centralni farmaceutski broj

Ova strana gore . )
Drug Tariff (katalog lekova britanske

Nacionalne zdravstvene sluzbe za koje se
nadoknaduju tro$kovi)

o

@EE&@! 5] 2 €3 ==

Nemojte ponovo da steriliSete

Broj komada

o

Spisak proizvoda i usluga

Drite dalje od sunceve svetlosti
! Nemojte da koristite ako je

L . ostecena ambalaza
E Sterilizaciju izvedite etilen oksidom

O Sistem jednostruke sterilne barijere

Datum proizvodnje

Proizvodat
O Sistem jednostruke sterilne barijere
S sa zaitnim pakovanjem sa spoljasnje Ovlasceni predstavnik za Svajcarsku
strane

PridrZavajte se uputstva za upotrebu Uvoznik

=

ar o
C € oa CE oznaka medicinski proizvod
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Pre kori§éenja ruke temeljno operite i dezinfikujte. Citav
kateter (osim konektora) nemojte dodirivati direktno.
Kao pomo¢ za pridrZzavanje upotrebite funkcionalno
pakovanje.

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

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

Napunite dovoljno sterilnog fizioloSkog rastvora 0,9%, tako
da se ceo kateter (0sim konektora) poveZe u trajanju od
najmanje 30 sekundi.

5 lzvadite kateter iz pakovanja koje se lako otvara
Q7 povladenjem konektora.
Ako se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite
uvrtanjem.

Ako je potrebno, spojite kateter sa urin kesom.

6
Q7
S
Lagano umetnite kateter u mokracni kanal, dok urin
7 . ) Y P
ne poteCe. Kad urin prestane da tece, polako izvucite
S kateter.

[ OdloZite kateter sa ostatkom otpada.

Kompanija MANFRED SAUER GmbH Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medi-
ne preuzima nikakvu odgovornost za cinskim struénjacima ili naSim savetnicima za korisnike.
osteéenja ili povrede, koje mogu da

nastanu usled nepravilnog rukovanja

suprotno ovim uputstvima za upotre- @ MANFRED SAUER GmbH

bu ili ako se ne primenjuju higijenske Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
smernice. www.manfred-sauer.com
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Bosanski

Hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu za povremenu samokateterizaciju (ISK)
« Nije spreman za upotrebu

« 2-zonski kateter (kuglasta glava i zona vodilice)

» AmbalaZa koja se svlaci, za jednostavno rukovanje

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

« 3 velicine: CH 10, CH 12, CH 14

Grupa korisnika: 102902.xx — Zene, djevojcice

Predvidena namjena:

Kateter 1Q-Cath predviden je za jednokratnu i priviemenu odvodnju urina iz mokraénog
mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe u slu¢aju smetnji pri praznjenju mokra¢nog
mjehura. Kateter ima mogucnost provodenja jednokratne ili povremene samokateterizacije
(ISK) ili vanjske kateterizacije (IFK).

Indikacija:

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 sljede¢ih indikacija: smetnje pri
praznjenju mokra¢nog mjehura razli¢ite geneze (npr. neurogene), smanjena aktivnost
detruzora ili kontraktilnost detruzora, hronicno zadrZavanje urina, nefizioloSko praznjenje
mjehura (mokrenje pritiskom) sa i bez preostalog urina.

Kontraindikacija:

Kateter 1Q-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave sliede¢i problemi. U ovim se
slucajevima prije primjene neophodno obratiti liekaru: oStecenje uretre, krvarenje uretre,
akutna upala uretre ili prostate, prepreke (npr. tumori) u uretri, na sfinkteru uretre ili prostati.
Upute za primjenu:

Prva primjena treba uslijediti uz stru¢ne upute.

Kako biste tokom aktivacije katetera i dezinfekcije imali slobodne ruke, kateter se moze
pricvrstiti na odgovaraju¢u podlogu s povrSinom za lijepljenje.

Rizici i upozorenja:

Upotreba katetera (naro€ito u sluéaju nepravilne primjene) moze rezultirati iritacijom/
infekcijom ili o$tecenjem urinarnog trakta. U tom je sluéaju potrebno zatraZiti savjet liekara.
U slu¢aju nepravilne primjene, u mjehuru moZe zaostati preostali urin. Ovaj kateter je
predviden za jednokratnu upotrebu. Ponovnom upotrebom ili ponovnom pripremom povecava
se rizik od infekcije. Nemojte upotrebljavati bez prethodne aktivacije sterilnom 0,9% -tnom
slanom otopinom, jer kateter u suprotnom nece kiiziti. Voda iz slavine negativno utice na
sterilnost katetera i time dovodi do pove¢ane opasnosti od infekcije. Nemojte upotrebljavati
ako je sterilno pakovanje o$teéeno ili ako je kateter oStecen, jer postoji opasnost od infekcije.
Preporucujemo temperaturu primjene od 15 - 25 °C.

Ako se pri upotrebi katetera ,1Q-Cath“ za jednokratnu upotrebu pojave ozbiljni problemi,
potrebno ih je prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u zemlji primjene.

Broj proizvoda c E 01‘% CE oznaka medicinskog proizvoda
serijski broj

d ) Upotrebljiv do (godina-mjesec-dan)
Cuvati na suhom mjestu
Ne moZe se ponovo Koristiti

Ova strana gore
Farmaceutski centralni broj
Ne sterilizirati ponovno
Tarifa za lijekove (katalog lijekova britan-
ske Nacionalne zdravstvene sluzbe — NHS)

o
3
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Broj komada

o
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Lista proizvoda i usluga

4
v
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Drzite podalje od sunceve svjetlosti

\
2

Ne koristite vrecicu ako je

o] Sterilizacija se obavija etilenoksidom ambalaza ostecena

Jednostavan sterilni sistem barijere Datum proizvodnje

Jednostavan sterilni sistem barijere sa
spoljnim zastitnim pakovanjem

Proizvodac

)
E
3
2
/ m

Broj serije Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

Slijedite uputstvo za upotrebu Uvoznik
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Kompanija MANFRED SAUER GmbH ne
preuzima nikakvu odgovornost za Ste-
tu ili povrede koje mogu nastati zbog
nepravilnog rukovanja suprotno ovim
uputama za upotrebu ili neprimjenjivan-
ja higijenskih smjernica.

Prije primjene temeljito operite i dezinfikujte ruke. Ne-
mojte direktno dodirivati cijeli kateter (osim konekto-
ra). Za pomo¢ pri prihvatu upotrijebite funkcionalnu
ambalazu.

Dezinfikujte otvor uretre i podrucje oko njega
odgovarajué¢im sredstvom za dezinfekciju sluznice
(pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za dezin-
fekciju).

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

Ulijte dovoljno sterilne 0,9%-tne slane fizioloSke otopine,
tako da se cijeli kateter (osim konektora) namace najmanje
30 sekundi.

Kateter na konektoru izvadite iz ambalaze koja se svlaci.
Ako se kateter zaglavi u ambalaZi, polako ga izvucite
okretanjem.

Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prihvat
urina.

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

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

U sluéaju pitanja ili problema, obratite se medicinskom
struénom osoblju ili nasim savjetnicima za korisnike.

 MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com
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MakefoHCKM

Xuapodunen Katetep 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a UCK (MHTepmuTeHTHa
camokaTeTepusaumja)

» He e noaroTeeHo 3a ynotpeba

 2-30HCKM KaTeTep (TOnYecTa rnaea v 30Ha 3a HaBeLyBatbe)

» MaKyBare WTO Ce Nynu 3a IECHO 0TBOPare

» BKynHa gonxuHa: okony 170 mm, gofxuHa 6e3 npukayyok: okony 120 mm
« 3ronemuHun: CH 10, CH 12, CH 14

Uenna rpyna: 102902.xx — XeHn, AeBojkn

Hamena:

10-Cath e HameHeT 3a eJHOKpaTHa W NPUBPEMEHA APEHAXa Ha YPUHA OF MOYHMOT Meyp
3a TepaneBTCKM UK ANjarHOCTUYKM LieNu Npu HapyLlyBara Ha NPasHeteTo Ha MOYHNOT
meyp. Moxe a ce BpLUM eJHOKPATHA UM MHTEPMUTEHTHA camokaTeTepusauuja (UCK) naun
HaABopewHa kateTepusauyja (HK).

WHpukaumja:

Wuankaumjata 3a CK nnu HK ce npaBu no cooBeTHa AnjarHOCTKA U BO 3aBMCHOCT 04,
MHAMBNAYaNHATa CUTYyauunja Ha 3acerHaToTo nuue.

1Q-Cath e norogeH 3a KateTepusauuja npu CnegHnBe WHANKauun: Hapywysamwa Ha
npasHere Ha MOYHMOT Meyp Of, Pa3fIMyHO NOTEKNO (HA NpUMep, HEBPOreHo), HeJ0BOJHA
aKTUBHOCT Ha JEeTPy30pOT MAN KOHTPAKTUNHOCT HA AETPY30POT, XPOHNYHA YpUHAPHA
peTeHumja, He(N3NoNOLLKO NPa3HEHLE HA MOYHNOT Meyp (MPUTMUCHA MUKTYpaLmja) co 1
6e3 pesuayanHa ypuHa.

KoHTpanHaukaumja:

1Q-Cath moxe fa He e COOABETEH aKo Ce NnojaBaT cneaHuBe npobnemu. Bo oBue cnyyau,
MOpa CeKako Aa ce KOHTAKTUpa Co fiekap npej kakea 6uno ynotpe6a: Mospeaa Ha ypeTpara,
KpBapere B0 ypeTpara, akyTHO BOCNaneHne Ha ypeTpaTa uau npoctarara, oncTpyKLmMm Ha
TEeKOT (Ha Np. TyMOpK) BO ypeTpara, ypeTpaaHuoT COUHKTEp Uam npocTaraTa.

YnatcTBo 3a ynoTpeoa:

lMpBata npumeHa Tpe6a Aa ce Hanpasw NOA BOACTBO HA NPO(ECUOHANHO NnLE.

3a fa umate cno6oAHM paue nNpu aKTUBMPaweTO Ha KaTeTepoT W AesuHdekumjara,
KaTeTepoT MOXe Aa Ce NPULBPCTI HA COOJBETHA NOBPLUMHA CO JIeN/MBa TOYKA.

Pu3num v mepku Ha NpeTNasnnBoCT:

Ynotpe6arta Ha KaTeTpu (0CO6EHO aKo Ce KOpUCTaT HEMPaBUIHO) MOXeE LA NpeAn3BuKa
npuTaumja/mHekumja nam owTeTyBakwe Ha ypUHAPHUOT TPakT. Bo Takos cnyuyaj, BegHalu
no6apajte MeAnLMHCKA NOMOLL.

Jl0KOJIKY Ce KOpUCTYN HenpaBWIHO, BO MOYHWOT MeYp MOXe Aa 0CTaHe pe3nayanHa ypuHa.
KaTeTepoT e HameHeT 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. MosTopHaTa ynotpe6a unu NnoBTOPHOTO
YUCTEHE [0 3roNieMyBa pusnKkoT 04 MH(eKLuja. He kopuctete 663 NPETXOAHO aKTUBUPAHE
€O CTEpUNEH coneH pacTeop 04 0,9 %, 6uaejKu He e Iu3raso. Bogata o yewima ro HapyLwyBa
CTEPMANTETOT HAa KaTeTePOT CO LUTO Ce 3rofieMyBa PU3MKOT 04 MHdeKLnja. He kopuctete
aK0 CTepMIIHOTO NakyBatbe € OTETEHO UM aKo KaTeTepoT € OWTETeH, 6uaejkn noctom
puU3NK 04 nHdekumja. NMpenopayysame Temnepartypa Ha npumeHa og 15 — 25°C.

[lokonky npu ynotpe6arta Ha KaTeTpuTe 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ,|Q-Cath“ pojae no
nojaBa Ha CepPMO3HM HECaKaHw fiejcTea, 3a Toa Tpeba Aa ce M3BECTU NPOU3BOAMTENOT N
HaANEXHMOT APXKABEH OpraH BO ApXXaBaTa BO K0ja NPecTojyBa KOPUCHUKOT.

Bpoj Ha apTukn

N

€ 01% CE-03HaKa MeAMLIMHCKM NPOM3Bog,

Cepuckw Gpoj Ynotpe6nnBo A0 (roauHa-Mecew-AeH)

[la ce 4yBa Ha CyBO MECTO i
He e HameHeTo 3a noBekekpaTHa
ynotpe6a

(apmavesTckm 6poj Ha perucTpaumja

a He ce CTepuNanpa noBTopHO
A P P P Tapucha Ha nekoBu (KaTanor Ha 1eKoBM

Ha NHS Bo Benvka Bputanuja kon moxar
[la ce HajomecTar)
LPP Cnm1CoK Ha NPoU3BOAW W YCNyru

El
T
ﬂ Oaa cTpaHa Harope

Konnunna

He e HameHeTO 3a noBeKekparHa ynotpe6a
Jla He ce KOpUCTM LOKOMKY NaKyBareTo &

CTepunuaaumja co eTUNeHoKCHA
oLTETEHO

@ [} edra

HOCTaBeH CTepuneH 1l H CUCTEM
EnvocTaseH CTepaneH 6apuepen cucte [laTym Ha npou3BOACTBO

EfHOCTaBeH cTepuneH 6apuepeH cuctTem I

O C0 3aLLTUTHO NaKyBatbe OAHAABOP MpoussopuTen

Bpoj Ha wapxa [ cH [ReP|  Osnactew weajuapcku npeTcTaBHIK

I:E:I CnepeTe rv ynatcTeara 3a ynotpe6a @ YB03HUK
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TemenHo u3mujTe U fe3nHduLMpajTe rn pauete npeg
ynotpe6a. He ponupajte ro KatetepoT LUPEKTHO
(ocBeH npuKny4oKoT). KopucTteTe ja (hyHKLMOHanHaTa
ambanaxa 3a 4a ro pXuTe KateTepor.

[leavHuumpajte ro 0TBOPOT HA ypeTparta 1 npeaenot
0KONy Hea CO COOABETHO MYKO3HO CPEACTBO
32 JesuHdekumnja (cnegete rum ynatctsata of
NPOV3BOAMTENOT HA CPEACTBOTO 32 Ae3nH(EKLM]a).

[lp>eTe ro KaTeTepoT MCNPaBeH HafoMy v OTBOPETE o
NaKyBabETO LUTO CE NYNI Kaj KPAjoT Ha NPUKITYYOKOT.

HanonHete A0BONHO cTepuneH coneH pacteop o4 0,9%,
TaKa LUTO LIENIMOT KaTeTep (OCBEH NPUKIY4OKOT) € NOTONeH
Hajmanky 30 cekyHau.

5 I13BajieTe T KATETEPOT OfL NAKYBAETO LUTO CE Nynu
Q) Kaj MPUKITYHOKOT.
AKO KaTeTepoT Ce 3ariaBu BO NMaKyBatbeTo, MoseKa
u3BazeTe ro.

Jlokonky e noTpe6Ho, NOBP3ETe ro KAaTeTepoT Co Keca

o7 3a cobuparbe ypuHa.

BHMMaTesHO BMETHETE ro KaTetepoT BO ypeTparta
[II0fIeKa He Ce WCLieaN ypuHara. Kora Ke npectae ga
Teye YpuHa, NosieKa noBJieyeTe ro KaTeTepor.

®preTe ro KaTeTepoT CO AOMALLHUOT OTMaj,

MANFRED SAUER GmbH He npezema AKO uMmaTe KakBu OMno npawawa unu npoénemm,
OATOBOPHOCT 32 LUTETU MW MOBPEAV  KOHTAaKTUPajTe CO 0GY4EHU MEAVLIMHCKM UL UM HalmTe
KOM MOXE A HaCTaHaT KaKo PE3YNTaT  copeTHULM 33 KIMEHTH.

Ha HECOOABETHO paKyBare Koe

€ CMpOTWBHO HA OBa YNatcTBO 3a

ynoTpe6a WnM Kako pesynTaT Ha Q mAN:ff-? 5@25&?:“:“0
eurott 7-15 - obbach - Germany
HEMpUMeHyBakbe Ha ynarcTeara 3a Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de

xuruea. www.manfred-sauer.com
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