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Deutsch

Gel-Einmalkatheter fiir den ISK (Intermittierender Selbstkatheterismus)
« Nicht gebrauchsfertig

- Katheter mit 2 funktionellen Bereichen (Kugelkopf und Fiihnrungszone)

« Funktionsverpackung fiir variable Anwendung

- Gesamtlange: ca. 430 mm, Lange ohne Konnektor: ca. 400 mm

+ 3 GroBen: CH 12, CH 14, CH 16

Anwendergruppe: 13004.xx — Ménner

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), Detrusorunteraktivitat bzw
Detrusorakontraktilitat, 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,
Harnréhrenblutung, akute Entziindung der Harnrohre oder der Prostata, Passagehindernisse
(z.B. Tumore) in der Harnrghre, am HarnréhrenschlieBmuskel oder der Prostata.
Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen.

Gelegentlich kann es bei Gelkathetern nach dem Einfiihren zu leichten Verzdgerungen
kommen, bis Urin zu flieBen beginnt.

Risiken und Warnhinweise:

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

Bei unsachgemaBer Anwendung kdnnte Restharn in der Blase verbleiben. Der Katheter ist zur
einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erhéht
das Infektionsrisiko. Nicht ohne geeignetes steriles Gleitgel verwenden, da nicht gleitfahig.
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 auftreten,
so sind diese dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes zu melden, in dem
der Anwender niedergelassen ist.
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01 CE-Kennzeichnung Medizinprodukt

Seriennummer Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Trocken aufbewaren Nicht zur Wiederverwendung

Oben
Pharmazentralnummer

Nicht erneut sterilisieren Drug tariff (Katalog erstattungsféhiger

Arzneimittel des britischen NHS)
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1 S Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und
5 desinfizieren.

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

2 Die Funktionsverpackung am Katheterkopf einreiBen und
e mit einem Ruck abtrennen.
Das sterile Gleitgel in die Funktionsverpackung fiillen und
durch Verstreichen auf dem gesamten Katheter (auBer
Konnektor) verteilen.

Die Harnréhrendffnung und den Bereich darum mit einem

3 geeigneten Schleimhautdesinfektionsmittel desinfizieren
(Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels
beachten).

Die Funktionsverpackung am hinteren Ende 6ffnen.
Sollte der Katheter in der Verpackung stecken bleiben, den
Katheter langsam herausdrehen.

Die Funktionsverpackung kann als Verlangerung zum di-
rekten Ablauf des Urins in die Toilette verwendet werden.
Dazu den Katheter so weit nach vorne schieben, bis der
Konnektor abdichtet.

Alternativ den Katheter am Konnektor aus der
Funktionsverpackung nehmen. Bei Bedarf den Katheter
(I mit einem Urin-Auffangbeutel verbinden.

7 Den Katheter vorsichtig in die Harnrohre einfiihren, bis
i 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-

maBer Handhabung entgegen dieser @ MANFRED SAUER GmbH
Gebrauchsanweisung oder der Nicht- Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

anwendung der hygienischen Richt- Tel. +49 6226 960 100 - info@manfred-sauer.de
linien ergeben kdnnen. www.manfred-sauer.com



English

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

« The catheter with 2 functional zones (rounded tip and guiding zone)
- Functional packaging for variable use

- Total length: ca. 430 mm, Length without funnel: ca. 400 mm

« 3sizes: CH 12, CH 14, CH 16

Group of Users: 103004.xx — Men

Intended use:

The 1Q-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.

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

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 suitable sterile lubricating gel as it is not lubricated. 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 (year-month-day)

Store in a dry place
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Not for reuse
This way up

Pharmaceutical central no.
Do not resterilise

D Drug Tariff
Quantity
N P! List of products and services
NS Keep away from sunlight

Do not use if package is damaged
STERILE H Sterilised with ethylene oxide

Single sterile barrier system Date of manufacture
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Single sterile barrier system with Manufacturer

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

Before use, wash hands thoroughly and disinfect them.
Avoid touching any part of the catheter surface (except for
the funnel) directly. You can use the functional packaging
as gripping aid.

Use tear marks to open near the catheter tip and tear
off with a jerk.

Fill in the sterile lubricating gel and spread along the full
length of the catheter (except for the funnel) to make sure
all of the surface is coated with gel.

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).

Open the packaging at the back end. If the catheters sticks
to the packaging please pull out twisting it slowly at the
same time.

The packaging can be used as an extension for draining
the urine directly into the toilet. Move the funnel towards
the front to seal the packet.

Alternatively, you can hold the catheter at the funnel and
remove the packaging completely. Attach a urine bag to
the funnel if necessary.

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.

Should you have any questions or problems, please turn to a

medical professional or to our customer adviser.

( MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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

www.manfred-sauer.com



Francais

Sonde a usage unique pour I'autosondage intermittent a utiliser avec gel
« Non préte a I'emploi

- La sonde avec 2 zones fonctionnelles (téte sphérique et zone d’introduction)
« Emballage fonctionnel utilisation variable

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

« 3tailles: CH 12, CH 14, CH 16

Groupe d’usagers : 1Q3004.xx — Hommes

Usage auquel le dispositif médical est destiné :

la sonde 1Q-Cath est destinée au drainage unique et temporaire de I'urine a des fins théra-
peutiques 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. neurogénes), 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 |Q-Cath peut ne pas étre appropriée en cas d’apparition des proble-
mes 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.

Parfois, les sondes avec gel peuvent retarder Iégérement I'écoulement de I‘urine aprés
insertion.

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 pas utiliser sans gel lubrifiant stérile et approprié a cet usage, car la sonde ne
coulisse pas. 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
&tre 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

- Ne pas réutiliser
Ce coté vers le haut

. X Code identifiant de présentation
Ne pas stériliser une nouvelle fois

Prix du médicament (catalogue des

Quantité médicaments remboursables par le NHS)

]

Liste des produits et prestations

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

//T\\ Tenir & I'abri de la lumigre du soleil
—~

Sterilised with ethylene oxide

Systeme de barriére stérile unique Date de fabrication

Systéme de barriere stérile unique avec
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emballage protecteur a I'extérieur Fabricant
Lot Numéro de lot [Rep|  Représentant autorisé suisse
EE Respecter la notice d’utilisation Importateur
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Bien se laver et désinfecter les mains avant I'usage.
Pendant le sondage, veiller a tenir la sonde a travers
I’emballage fonctionnel et éviter de la toucher directement
(sauf pour le connecteur).

2 Ouvrir 'emballage fonctionnel pres de la téte de la sonde
e et puis détacher avec un coup sec.
Videz le gel lubrifiant stérile dans I'emballage et répartis-
sez-le sur toute la sonde (sauf pour le connecteur).

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

Ouvrez I'emballage a I'extrémité postérieure.
Si la sonde colle a I'emballage veuillez tourner la sonde
et plus tirez.

L’emballage fonctionnel peut étre utilisé comme ral-
longe pour I'évacuation de I'urine dans les toilettes.
Pour cela, poussez la sonde vers I'avant jusqu’a ce que
le connecteur se bouche.

Alternative: sortir la sonde de I'emballage par le
connecteur. Brancher la sonde a une poche urinaire
(I si nécessaire.

7 Introduire la sonde avec précaution dans I'urétre jusqu’a
i 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.

MANFRED SAUER GmbH n'assume Si vous avez des questions ou des problémes, veuillez vous
aucune responsabilité en cas de dom- adresser a des professionnels de la santé ou a notre service
mages ou de blessures dus a la ma- clientéle.

nipulation non conforme a la présente @ MANFRED SAUER GmbH

gotlcd(? d#flllsadt!ﬂn gu au non-respect Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
es directives d’hygiene. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Italiano

Catetere monouso al gel per 'autocateterismo intermittente

« Non pronto all’'uso

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

« Imballaggio funzionale per impiego variabile

« Lunghezza totale: ca. 430 mm, Lunghezza senza connettore: ca. 400 mm
+ 3 misure: CH 12, CH 14, CH 16

Gruppo di utenti: 1Q3004.xx — Uomini

Destinazione d’uso:

1Q-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:

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

Istruzioni per lI‘uso:

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

Nei cateteri a gel potranno occasionalmente verificarsi, dopo I‘introduzione, leggeri ritardi
prima che I‘urina inizi a fluire.

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 puo rimanere nella vescica. Il catetere &
destinato all‘uso singolo. Il riutilizzo o il ritrattamento aumenta il rischio di infezione. Non
utilizzare senza un lubrificante sterile adatto, in quanto non scorrevole. Non utilizzare se la
confezione sterile & danneggiata o se il catetere & danneggiato per pericolo di infezione. Si
consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Se si verificano incidenti gravi durante I‘uso di cateteri monouso ,,1Q-Cath“, questi devono
essere segnalati al produttore e all‘autorita competente del paese in cui risiede I‘utente.

Numero dell’articolo C E 01% Marcatura CE del prodotto medico
Numero di serie

Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)
Conservare in luogo asciutto
Non sterilizzare nuovamente
Questo lato in su
Codice numerico farmaceutico centrale

Non sterilizzare nuovamente N . .
Drug Tariff (elenco dei farmaci

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

S
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Numero di pezzi

Conservare in luogo asciutto

]

Non utilizzare in caso

Sterilizzare con ossido di etilene di confezione danneggiata

Sistema di barriera sterile singolo Data di produzione

Sistema di barriera sterile singolo con
confezione protettiva esterna

Produttore

Numero del lotto Rappresentante autorizzato svizzero

Osservare le istruzioni per I'uso

Importatore
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Prima dell’ uso si consiglia di lavare e disinfettare accu-
ratamente le mani.

Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della
superficie del catetere (eccetto il connettore). Utilizzare
I'imballaggio funzionale come ausilio di presa

2 Utilizzare la linea di strappo vicina alla punta del catetere
e e tirare/strappare in modo deciso.
Riempire la confezione con il gel lubrificante sterile e
spalmando distribuirlo lungo tutto il catetere (eccetto il
connettore).

Disinfettare il meato urinario e 'ambiente circostante con
3 un disinfettante adatto alle mucose seguendo le raccoman-
dazioni del produttore.

Strappare la confezione nell’estremita posteriore.
Se il catetere dovesse rimanere incastrato nella confezione,
estrarre il catetere ruotandolo lentamente.

La confezione puo venir usata come prolunga per uno
svuotamento diretto dell’urina nella toilette. A questo
scopo spingere il catetere il pitl avanti possibile finché
il connettore chiuda ermeticamente.

In alternativa prendere il catetere fuori dalla confezione
afferrandolo per il connettore. In caso di bisogno
(I collegare il catetere con una sacca di raccolta dell’urina.

7 Spingere delicatamente il catetere nell’uretra finché
i I'urina defluisce. Quando I'urina non scorre pil, estrarre
lentamente il catetere dall’uretra.
Smaltire il catetere rispettando le norme locali.

MANFRED SAUER GmbH non si assume  In caso di domande o problemi, contattare il medico o il
alcuna responsabilita per danni o lesioni  rappresentante dell’assistenza clienti.
che possono derivare da una manipo-

lazione impropria contraria alle presenti @ MANFRED SAUER GmbH

iStru.Zion'i per I'USSJ 0 d?”a _".]an'cata Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
applicazione delle linee guida igieniche. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com



Nederlands

Gel CIC catheter voor éénmalig gebruik (intermitterende catheterisatie)
« Niet gebruiksklaar

- Katheter met 2 functionele zones (bolvormige tip en inbrengzone)

« Functionele verpakking voor variabel gebruik

« Totale lengte: ca. 430 mm, Lengte zonder connector: ca. 400 mm

+ 3 maten: CH 12, CH 14, CH 16

Gebruikersgroepen: 103004.xx — Mannen

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 1Q-Cath kan bij het optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn. In deze gevallen
moet vo6r gebruik absoluut een arts worden geraadpleegd: verwonding van de urethra,
bloeding van de urethra, acute ontsteking van de urethra of van de prostaat, obstructies
(bijv. tumoren) van de urethra, aan de sluitspier of van de prostaat.

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.

Af en toe kan na inbrengen van gelkatheters enige vertraging ontstaan voordat de urine
begint te stromen.

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 bedoeld
voor eenmalig gebruik. Het hergebruik of de recycling verhoogt het risico op infectie. Niet

gebruiken zonder geschikte steriele glijgel, om het glijvermogen te waarborgen. Niet ge-
bruiken 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 ,1Q-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
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Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.
Vermijd iedere aanraking van het oppervlakte van de ka-
theter (behalve de connector). De functionele verpakking
is als grijphulp te gebruiken.

2 De functionele verpakking bij de punt van de katheter
e inscheuren en met een ruk afscheuren.

Verdeel de steriele glijgel in de verpakking over de ge-

hele lengte van de katheter zodat het oppervlakte van de

katheter omgeven is door glijgel (behalve de connector).

Reinig de opening van de urethra en het omliggende gebied

3 met een desinfectans die geschikt is voor slijmvliezen
(volg de instructies van de fabrikant van het ontsmet-
tingsmiddel).

Open de verpakking aan de onderzijde.
Als de katheter eventueel in de verpakking blijft plakken,
draai de katheter er dan langzaam uit.

0m de urine direct in het toilet te laten afvioeien kunt u
de verpakking gebruiken om de katheter te verlengen.
Schuif de connector naar voren totdat de connector de
verpakking afsluit.

Als alternatief de katheter aan de connector uit de
verpakking halen. Sluit indien noodzakelijk een urine
(I opvangzak aan.

Breng de katheter voorzichtig in de urethra tot de urine
7 ) -
i begint te stromen. Wanneer de urinestroom stopt, dan
de katheter langzaam eruit trekken.
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 @ MANFRED SAUER GmbH

doqr het niet toepassen van de hygié- Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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



Svenska

Gel-engangskateter for RIK (ren intermittent sjilvkateterisering)
« Ej anvandningsférdig

- Kateter med 2 zoner (kulformat huvud och inféringszon)

« Funktionell férpackning for mangsidig anvandning

» Totallangd: ca 430 mm, Langd utan anslutning: ca 400 mm

« 3 storlekar: CH 12, CH 14, CH 16

Malgrupp: 1Q3004.xx — Mén

Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbel&ggning av PVP

Avsedd anvandning:

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

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

Indikation:

Indikationen for RIK gérs efter relevanta diagnostiska tester och &r 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 (anstrangning) med eller utan residual urin.
Kontraindikation:

1Q-cath kan vara oldmplig 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 anvandningen bor ske under végledning frén vardpersonal.

Ibland kan det dréja en stund innan urinen borjar fléda efter inférandet av en gelkateter.
Risker och forsiktighetsatgarder:

Anvéndning av katetrar (sérskilt felaktig anvéndning) kan orsaka irritation/infektion i urinva-
garna. Du maste soka lakarvard om detta intréffar. Felaktig anvandning kan orsaka residual
urin i urinblasan. Denna kateter ar endast avsedd for engéngsbruk. Infektionsrisken okar
om katetern ateranvands.

Anvénd inte utan I&mplig steril glidgel, eftersom katetern inte glider annars. Anvénd inte den
sterila forpackningen eller katetern om den dr 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 anmalas till tillverkaren samt till behdrig myndighet i det land dér anvandaren &r bosatt.

Artikelnummer c E 01% CE-mérkning for medicinteknisk
E Seriennummer produkt
g Férvaras torrt g Anvands fore (&r-ménad-dag)
® Endast for engangsbruk
IT Denna sida uppat
o PZN-nummer
Forsok inte att sterilisera och
% ateranvénda den Drug Tariff (erséttningsbelopp fran
[ Antal brittiska NHS)
;}’{\ Skyddas mot direkt solljus Lista Gver produkter och tjanster
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» . Anvénd inte om forpackningen &r
E Produkten steriliseras med etenoxid skadad
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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 ndgon del av kataterytan
( forutom konnektorn) direkt. Du kan anvanda den funk-
tionela férpackningen som grepphjalpmedel.

(Oppna den funktionella férpackningen vid kateterhuvudet
genom att riva av den vid perforeringen.

Sprid den sterila glidgelen (fyll pa gelen i den funktionella
forpackningen) dver hela katetern (forutom kopplingen).

Rengdr omrédet runt urinrérets dppning med ett desin-
fektionsmedel som &r lampligt for slemhinnor (observera
instruktionerna fran tillverkarens anvisningar av desin-
fektionsmedlet).

(Oppna den funktionella forpackningen i den bakre dnden.
Om katetern fastnat i férpackningen, vrid langsamt loss
den.

Férpackningen kan anvandas som forlangningskanal
for att tomma urinen i toaletten. For ihop forpacknin-
gen mot den framre &nden for att tillsluta.

Alternativt kan du ta ur katetern ur den funktionella
forpackningen genom att halla i konnektorn.
Anslut vid behov katetern 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

Gel-engangskateter til intermitterende selv-kateterisering

« Ikke brugsklart

« 2-zone-kateter (kuglehoved og indfgringszone)

- Funktionsemballage til forskellig anvendelse

« Totalleengde: ca. 430 mm, lengde uden konnektor: ca. 400 mm
- 3 starrelser: CH 12, CH 14, CH 16

Brugergruppe: 103004.xx — Maend

Formalshestemt anvendelse:

1Q-Cath er beregnet til engangs- og intermitterende urinudledning fra urinbleeren til be-
handlingsformal eller diagnostiske formal i tilfeelde 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 afhzngig af patientens individuelle situation.

1Q-Cath er egnet til kateterisering ved fglgende indikationer: Forstyrrelser ved tomning af
bleeren af forskellig genese (f.eks. neurogen blere), 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 fglgende problemer. | disse tilfeelde skal en lege
under alle omsteendigheder 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.
| enkelte tilfelde kan der efter indfering af gel-katetre ga et lille stykke tid, inden urinen
Igber ud.

Risici og advarsler:

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

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i bleeren. Kateteret er beregnet il
engangsbrug. Ved genanvendelse eller fornyet oparbejdning eges faren for infektion. Ma
ikke bruges uden egnet sterilt, glidende gel, da kateteret ikke har evnen til at glide. Ma ikke
bruges ved beskadiget steril-emballage eller beskadiget kateter, da der er fare for infektion.
Vi anbefaler en temperatur pa 15 - 25 °C under anvendelsen.

Safremt der ved anvendelsen af ,1Q-Cath“-engangskatetre skulle opsta alvorlige hendelser,
skal de indberettes til producenten og den myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.
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Vask heaenderne grundigt, og desinficer dem, inden kate-
teret anvendes. Hele kateteret (undtagen konnektoren)
ma ikke bergres direkte. Den funktionelle emballage kan
benyttes til handteringen.

2 Riv den funktionelle emballage op ved kateterhovedet, og
e fiern den med et ryk.
Fordel den sterile og glidende gel (pafyldes i den funktio-
nelle emballage og) stryg hen over hele kateteret (undtagen
konnektoren).

Desinficer urinrarsabningen og omrédet heromkring med
3 et egnet desinfektionsmiddel il slimhinder (overhold pro-
ducentens anvisninger til desinfektionsmidiet).

Abn den funktionelle emballage i den bageste ende.
Hvis kateteret sidder fast i emballagen, skal det drejes
langsomt ud.

Den funktionelle emballage kan anvendes som for-
leenger, s& urinen kan udledes direkte i toilettet.Skyd
kateteret sa langt fremad, at konnektoren slutter helt teet.

Alternativt tages fat om Kateteret ved konnektoren og
treek det ud.
(I Efter behov kan der paszttes en urinopsamlingspose.

7 Indfer forsigtigt kateteret i urinrgret, indtil urinen Igber
i ud. Nar der ikke lgber mere urin ud, treekkes kateteret
langsomt ud.
Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaf-
faldet.

MANFRED SAUER GmbH patager sigin- ~ Séfremt du skulle have spargsmal eller problemer, kan du
tet ansvar for skader eller ulykker, som henvende dig til det medicinske sundhedspersonale eller til
kan opsta som felge af forkert handte- ~ vores kunderéadgiver.

ring i strid med denne vejledning eller @ MANFRED SAUER GmbH

manglende anvendelse af de hygiejnis- Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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



Suomi

Geelikertakatetri itsekatetrointiin

- Ei kdyttovalmis

- Katetrissa on kaksi alueet (pyoreé karki ja ohjain)

« Toimintopakkaus eri kdyttomahdollisuuksilla

- Kokonaispituus: n. 430 mm, Pituus ilman liitintd: n. 400 mm
« 3 kokoa: CH 12, CH 14, CH 16

Kéyttdjaryhmaét: 103004.xx — Miehet

Kayttotarkoitus:

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

Kéayttotarkoitus:

Kaytto itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen diagnoosin jélkeen ja
riippuen asianomaisen yksildllisesta tilanteesta.

1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syistd johtuvat virtsarakon
tyhjentymishairiot (esim. neurogeeniset), tyhjentdjalihasten alentunut toiminta tai supistu-
miskyky, krooninen virtsaretentio, virtsarakon epafysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)
jaénnosvirtsalla ja ilman.

Kéayton vasta-aiheet:

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

Kayttoohjeet:

Ensimmadiselld kerralla kéyton tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.

Geelikatetria kdytettédessd katetrin asettamisen jélkeen voi esiintya pientd viivastysté, ennen
kuin virtsa alkaa virrata.

Vaarat ja varoitukset:

Katetrien kdytt6 (varsinkin epdasianmukaisesti kdytettynd) voi aiheuttaa arsytysté / infek-
tioita tai vammoja virtsateissé. Ndissa tapauksissa on otettava yhteys ladkariin.

Jos katetria kéytetdén epdasianmukaisesti, virtsaa voi jaada virtsarakkoon. Katetri on ker-
takéyttdinen. Uudelleenkayttd tai uudelleenkésittely lisaavét infektioriskid. Ala kayta iiman
sopivaa steriili liukastusgeelid, koska talldin katetri ei liu'u. Ald kdyta, jos steriili pakkaus
tai katetri on vahingoittunut, koska télléin on olemassa infektioriski. Suositeltu kéyttolam-
pétila 15-25 °C.

Jos kertakdyttoisten ,1Q-Cath“-katetrien kéyton yhteydessé iimenee vakavia tapahtumia,
ndista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdmaan vastaavalle viranomaiselle.

Tuotenumero Lé&dkinnéllisen laitteen CE-merkinta
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MANFRED SAUER GmbH ei vastaa va-
hingoista tai loukkaantumisista, joita
ndiden kayttdohjeiden vastaisesta vir-
heellisestd kaytostd tai hygieniamaa-
rdysten noudattamatta jéttdmisesté voi
seurata.

Pese ja desinfioi kétesi huolellisesti ennen katetrointia.

Veda kalvoja irti toisistaan, mutta véltd koskemasta mi-
hinkaan katetrin osaan (paitsi katetrin liittimeen) suoraan.
Voit kdyttda suojapakkausta apuna katetrin késittelyssa.

Revi toiminnallinen pakkaus katetrin p&an kohdalta ja
irrota nykaykselld.

Tayta steriili voitelugeeli toiminnalliseen pakkaukseen ja
levité se koko katetrin péalle (liitintd lukuun ottamatta).

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

Avaa toiminnallinen pakkaus takapéaasta.
Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierra se hitaasti ulos.

Pakkausta voi kayttaa katetrin jatkeena valutettaessa
virtsa suoraan ponttoon. Liitin sulkee pakkauksen, kun
sitd siirretdén eteen.

Katetrin voi myos poistaa pakkauksesta liittimen paasta.
Yhdist tarvittaessa kerdyspussi.

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

Hévitd pakkaus ohjeiden mukaisesti.

Mikali jokin asia katetroinnissa mietityttaa, kysy tarvittaessa

neuvoja ladkariltasi tai hoitajalta.

( MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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

www.manfred-sauer.com



Norsk

Gel-engangskateter for ISK (intermitterende selvkateterisering)
« Ikke Klart til bruk

« 2-veis kateter (kulehode og fgringssone)

« Funksjonspakning for variabel bruk

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

- 3 starrelser: CH 12, CH 14, CH 16

Brukergruppe: 1Q3004.xx — Menn

Bruksformal:

1Q-Cath er bestemt til engangs og midlertidig urinavledning fra urinbleeren 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
berartes individuelle situasjon.

1Q-Cath er egnet for kateterisering ved de fglgende indikasjonene: bleeretsmmingsforstyrrel-
ser av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underaktiv detrusor eller detrusorkontraktilitet,
kronisk urinretensjon, ufysiologisk temming av bleeren (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, pa urinrgrets lukkemuskel eller
pé prostata.

Instrukser for bruk:

Farste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

Ved bruk av gelkateter kan det noen ganger oppsta smé forsinkelser etter innfgringen, for
urinen begynner & stramme.

Risikoer og advarsler:

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

Ved ufagmessig bruk kan resturin bli veerende igjen i bleren. Kateteret er bestemt til
engangs bruk. Gjenbruk eller reprosessering gker faren for infeksjon. Skal ikke brukes
uten egnet steril glidegel, da produktet ikke har glideevne. 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 oppsté alvorlige hendelser ved bruken av «IQ-Catch»-engangskatetre, mé
disse meldes til produsenten og ansvarlig nasjonal myndighet der brukeren bor.

[MD]

Artikkelnummer 012% CE-merke for medisinsk produkt
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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 desinfiseres.
Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal berares
direkte. Bruk funksjonsemballasjen som gripehjelp.

Riv opp funksjonsemballasjen ved kateterhodet og trekk
den av med et rykk.

Den sterile glidegelen (fylles i funksjonsemballasjen)
fordeles pa hele kateteret (unntatt konnektor) med stry-
kebevegelser.

Urinrgrsapningen og omradet rundt den skal desinfiseres
med et egnet desinfeksjonsmiddel for slimhinner (falg
instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet).

Apne funksjonsemballasjen ved den bakre enden.
Skulle kateteret bli sittende fast i emballasjen, vris kateteret
langsomt ut.

Funksjonsemballasjen kan brukes som forlengelse, slik
at urinen kan renne direkte ned i toalettet. Til dette
skyves kateteret s langt fremover at konnektoren tetter.

Ta alternativt kateteret ut av funksjonsemballasjen idet
du holder fast konnektoren.
Ved behov kan kateteret kobles til en urinpose.

For kateteret forsiktig inn i urinrret inntil urinen renner
ut. Nar det ikke lenger strommer ut urin, trekkes kate-
teret langsomt ut.

Kateteret skal kastes i restavfallet.

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
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Eesti

Uhekordselt kasutatav geelkateeter ISC (vahelduva enesekateeterdamise) jaoks
« Ei ole kasutusvalmis

« 2-tsooniline kateeter (kuulpea ja juhtiv tsoon)

« Funktsionaalne pakend varieeruvaks kasutamiseks

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

« 3 suurust: CH 12, CH 14, CH 16

Kasutajate riihm: 103004.xx — mehed

Kasutusotstarve

1Q-kateeter on mdeldud {ihekordseks 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 voi IFC néidustus tehakse kindlaks parast asjakohast diagnostikat ja olenevalt isiku
individuaalsest olukorrast.

10-kateeter on mdeldud kateeterdamiseks jargmiste ndidustuste korral. Erineva tekkephju-
sega (nt neurogeensed) pdie tiihjenemise héired, ebapiisav detrusoorne surve voi detrusoorse
aktiivsuse puudumine, krooniline kusepeetus, pdie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-
miktsioon) jaékuriiniga voi ilma.

Vastunéidustus

10-kateeter ei pruugi olla sobiv jargmiste probleemide korral. Kuseteede vigastused, kusetee-
de veritsus, kuseteede vdi eesnadrme akuutne poletik, takistused (nt tuumorid) kuseteedes,
kusejuha sulgurlihases voi eesnadrmes.

Kasutusjuhised

Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel.

Kui pakendis on juba geelpadjast vélja tunginud vedelikku, ei tohi kateetrit enam kasutada.
Geelkateetrite puhul vdib esineda parast sisestamist vaikesi viivitusi, enne kui uriin voolama
hakkab.

Ohud ja hoiatused

Kateetrite kasutamisel (eelkbige mittenduetekohasel kasutamisel) vdib tekkida kuseteede
&rritus/infektsioon voi vigastus. Sellisel juhul konsulteerige arstiga.

Mittenduetekohase kasutamise korral vib pdie sisse jadda jaakuriini. Kateeter on maeldud
lihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamise voi taastootlemise korral valitseb infekt-
sioonioht. Mitte kasutada ilma sobiva steriilse libestusgeelita, kuna pole libe. Mitte kasutada,
kui steriilne pakend véi kateeter on kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht. Soovitame
kasutada temperatuuril 15-25 °C.

Kui ihekordsete kateetrite ,1Q-Cath“ kasutamisel esineb raskeid ohujuhtumeid, tuleb neist
teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale asutusele.

Artikli number C E 01% Meditsiinitoote CE-margistus

Seerianumber Kasutada kuni (aasta-kuu-péev)

Hoida kuivas kohas Mitte kasutada uuesti

Denne siden opp Ravimikood

Mitte uuesti steriliseerida Drug tariff (Briti riikliku
tervishoiustisteemi NHS (National Health
- Service) hiivitatavate ravimite kataloog)

o
1

P EE @F [ [
i

Tiikiarv
Hoida péikesevalguse

eest kaitstult Toodete ja teenuste loend

Kahjustatud pakendi korral mitte
kasutada

Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Une steriilse barjadriga siisteem . .
Tootmiskuupéev
Uhe steriilse barjaariga siisteem koos

vélise kaitsepakendiga Tootja

Partii number Sveitsi volitatud esindaja

Jérgida kasutusjuhendit Importija
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I;nne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kéed.
Arge puudutage kogu kateetrit (v.a konnektor). Kasutage
haaramise abivahendina funktsionaalset pakendit.

Rebige funktsionaalne pakend kateetri pea juures lahti ja

2 2 eemaldage jdrsult ttmmates.
Sisestage funkisionaalsesse pakendisse steriilne libestus-
geel ja ajage kogu kateetri peal iihtlaselt (v.a konnektor)
laiali.
|
f
3 Desinfitseerige kusetoru ava ja seda (imbritsev ala sobiva

limaskesta desinfitseerimisvahendiga (jargige desinfitsee-
rimisvahendi tootja juhiseid).

Avage funktsionaalne pakend tagumise otsa juurest.
Kui kateeter jaab pakendisse kinni, keerake kateeter
aeglaselt lahti.

Funktsionaalset pakendit saab kasutada pikendusena
uriini valjajuhtimiseks WC-potti. Selleks liikake kateeter
nii palju ettepoole, kuni konnektor on lekkekindel.

Teise vdimalusena vdtke kateetri konnektor
funktsionaalsest pakendist vélja.
(I Vajaduse korral Uihendage kateeter uriini kogumiskotiga.

7 Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, kuni
i uriin vélja voolab. Kui uriini enam ei voola, tommake
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- @ MANFRED SAUER GmbH

misest vi hiigieeninormide eiramisest. Neurott 7-15 . 74931 Lobbach - Germany

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

Gel cateter para el autosondaje intermitente

» No listo para el uso

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

- Envase funcional para un uso variable

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

Grupo de usuarios: 103004.xx — Hombres

Uso previsto:

El catéter 1Q-Cath esta previsto para realizar una sola evacuacion urinaria temporal de la
vejiga con fines terapéuticos o diagnésticos en personas con trastornos de la miccién. Se
puede realizar un dnico autosondaje intermitente o un sondaje asistido intermitente.
Indicacion:

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 1Q-Cath puede no ser apropiado si se da alguno de los siguientes problemas,
en cuyo caso es absolutamente necesario ponerse en contacto con un médico antes de
utilizar el producto: lesion de la uretra, sangrado uretral, inflamacién aguda de la uretra
o la prostata, obstrucciones (p. €j., tumores) uretrales, del misculo del esfinter uretral
externo o de la préstata.

Instrucciones de uso:

El primer uso debe llevarse a cabo bajo la supervision de personal especializado. En algunos
casos, después de la insercion de catéteres con gel puede presentarse un ligero retraso
antes de que la orina comience a fluir.

Riesgos y advertencias:

Cuando se usan catéteres (sobre todo si se usan de manera inapropiada), puede producir-
se una irritacion/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 utilizar
sin emplear un lubricante estéril adecuado, pues no tiene propiedades deslizantes. No
utilizar si el catéter o el envase estéril estan dafiados, ya que existe riesgo de infeccion. La
temperatura de uso recomendada es de 15 — 25 °C.

Si al utilizar el catéter 10-Cath de un solo uso se produce algin incidente importante,
hay que comunicarselo al fabricante y a la autoridad responsable del pais en el que esta
instalado el usuario.

Nimero de articulo

)
m

01% Producto sanitario con marcado CE

Nimero de serie Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Manténgase seco -
No reutilizable

Este lado hacia arriba Cédigo farmacolégico

No reesterilizar Tarifa farmacoldgica (catalogo de

o medicamentos con derecho a reembolso
Unidades del NHS britanico)
Manténgase fuera Lista de productos y servicios
de la luz del sol

No utilizar en caso de

Esterilizacién con 6xido 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 Nimero de lote P

I:E:I Constltense las instrucciones de uso Importador

@E‘-&@E EIREILS
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Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.
Evite tocar directamente el catéter (excepto el conector).
Utilice el embalaje funcional como medio de agarre.

Rasgue el envase funcional por la cabeza del catéter y
2 abralo de un tirén.

Rellene el gel esteril en el empaque y extiendalo sobre

todo el cateter (excepto el conector).

Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con un
3 desinfectante para mucosas adecuado (seguir las instruc-
ciones del fabricante del desinfectante).

Abra el empaquetado en la parte trasera.
Si el catéter se atasca en el envase, extrdigalo girando
lentamente.

El envase funcional se puede utilizar como extension
para evacuar la orina directamente en el WC. Para ello,
empuie el catéter hacia adelante hasta que el conector
cierre.

El catéter también se puede retirar del envase
agarrandolo por el conector. En caso necesario, conecta
(I una bolsa urinaria al catéter.

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

instrucciones de uso o la no aplicacion Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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



Portugués

Cateter de gel descartavel para ACI (autocateterismo intermitente)

« N&o pronto a utilizar

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

+ Embalagem funcional para uma aplicag&o variavel

+ Comprimento total: aprox. 430 mm, comprimento sem conector: aprox. 400 mm
» 3 tamanhos: CH 12, CH 14, CH 16

Grupo de utilizadores: 1Q3004.xx — Homens

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).

Indicacao:

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

0 1Q-Cath é adequado para cateterismo nas seguintes indicagdes: Disfuncdes de esvazia-
mento da bexiga de diferentes etiologias (p. ex., neurogénica), hipoatividade do detrusor
ou incapacidade de contragdo do detrusor, retencéo urinria crénica, bexiga neurogénica
de baixa atividade (micc&o por presséo) com ou sem urina residual.

Contraindicacdes:

0 1Q0-Cath pode nao ser adequado se ocorrerem as complicagoes 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 utilizac&o deve ser feita sob orientacéo técnica.

Nos cateteres de gel pode acontecer pontualmente que, apés a inserc¢éo, haja algum atraso
na saida de urina.

Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagéo de cateteres (sobretudo em caso de utilizagéo indevida), pode ocorrer
irritacéo/infecdo ou ferimento ao nivel do aparelho urinario. Nestes casos, procurar aconsel-
hamento médico. Em caso de utilizagdo indevida, pode verificar-se o esvaziamento incompleto
da bexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma utilizagao Unica. A reutilizagéo ou a
reciclagem aumentam o risco de infecdo. N&o utilizar sem gel deslizante estéril adequado,
uma vez que nao tem capacidade deslizante. Nao utilizar, caso a embalagem estéril ou o
cateter esteja danificado, devido a perigo de infecdo. Recomendamos uma temperatura de
aplicacdo entre 15 €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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Antes da utilizacdo, lavar e desinfetar bem as méos.
N&o tocar diretamente em todo o cateter (a excecéo do
conector). Utilizar a embalagem funcional como auxiliar
de manipulago.

Abrir a embalagem funcional na ponta do cateter e rasgar.

% Distribuir o gel deslizante estéril (deitando-o na embala-
gem funcional), humedecendo todo o cateter (a excegao
do conector).

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

Abrir a embalagem funcional na extremidade posterior.
Se o cateter ficar preso na embalagem, rodar o cateter
lentamente para fora.

A embalagem funcional pode ser utilizada como ex-
tensdo para despejar a urina diretamente para a sanita.
Para o efeito, empurrar o cateter o maximo possivel para
a frente até que o conector vede.

Em alternativa, retirar o cateter da embalagem funcional,

6 pegando pelo conector.
i ari , U i
q U Caso necessario, unir o cateter ao saco de recolha de
urina.
N

7 Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se veri-
i ficar saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar
lentamente o cateter.
Eliminar o cateter com os restantes residuos.

A MANFRED SAUER GmbH ndo aceita Caso tenha duvidas ou problemas, dirija-se ao pessoal
qualquer responsabilidade em caso de édi ial
danos ou lesGes que possam resultar de

um manuseamento incorreto contrario a @ MANFRED SAUER GmbH

estas instrucdes de utilizagdo ou da néo Neurott 7-15 . 74931 Lobbach - Germany

observéncia das diretrizes de higiene. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com

0u ao nosso C al.




EAAnvikAn

KaBetnpac piag xpiong yia t{e yia meplodiké avtokabetnplacpd

« Agv étolpo yia xprion

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

« NelTOLPYIKN Guokevaaia yia petapAnti edpappoyn

* 2UVOAIKO piKog: Tiepitou 430 xtAoaTd, Mrkog xwpic auvéeapo: Tepimou 400 xiAiootd
« 3 peyédn: CH 12, CH 14, CH 16

Ouddec yonatwv: 1Q3004.xx — Avdpe¢

MpoPAemopevn xpion:

0 1Q-Cath TtpoopiCetat yia pia kat povadikn xprion yla Tnv TpocwpLvi Tapox£Teuan oupwv
amnd v oupodoxo KUGTN yia BepaTeVTIKOOG 1 SlayVWATIKOUE GKOTIOUC, 0€ TIEPITITWOELS
Slatapaxwv kévwang Tng oupodoxouv KOoTNG. Mmopei va tpaypatomomndei évag epamat i
SlaAeimwv auTokabeTNPLacHOE ToL aabevouc i KaBeTnpLacpog Tov acBevouc amd AAAo atopo.
Evéeitelg:

H év8el€n yia Tov SlaAeimovta autokadetnplaopo n kabetnplacud amd ailo dropo Tibetalamo
v avtiotolxn dtdyvwaon Kal e§aptdtal amo Ty atopiKi KataaTaon Tou EKAcToTe aadevolc.
01Q-Cath eivat kataAAnAog yia KaBeTnPLaGHO OTIC aKOAOUBES EVOEIEELC: SlaTapayég KEvwang
NG 0UPOdOXOL KUGTNG SlaPOPETIKAG altioAoyiag (TT.X. VEUPOYEVOUC), UTIOAELTOLPYIa R
Un GLOTAATIKOTNTA TOU €€WOTAPA HUOC, XPOVIA KATAKPATNGN 00PWY, PN GUGLOAOYIKK
KEvwan TG oupodoxov KUGTNG (0UPNGN PE AOKNGN THETNE) E KAL XWPIG UTIOAEIUHA 00PWV.
Avtevdeitelc:

01Q-Cath ev eivat kataAAnAog yia xprion av Exouv tapoualacTei ta akoAovda tpofAfuata.
Y€ aUTEC TIC TIEPITTTWOELC O TTPETIEL OTIWAONTIOTE VA TIPAYHATOTIONBEL ETIIKOIVWVIA JIE 1ATPO
TIPWV ATI0 TN XPAON: TPAVHATIGHOC TG ouPRBpaC, atpoppayia Tng oupriBpag, ofeia pAeypovn
NG oupriBpag f Tov TPOOTATN, eUTOdIa (TL.Y. OYKOl) aTNV 0UPBPA, GTOV GHIYKTHPA TNG
oupnBpag n atov Tpoaotatn Tou epttodifouv Tn SiEAevan Tou Kabetnpa..

Yrodeierg yua tn xpion:

H mtpwtn xprion Ba mpémel va yivetal umd v kabodrynan idikou.

‘0tav xpnoigorolobvTal KABETAPEC Pe YEAN, EVOEXETAL HETA TNV ElGaywYN TOL KaBeTApa va
Tapovolactei ehadpid kabuatépnan, Ewe 6TOL apyicel n Por TwWV 00PWV.

Kivéuvol Kat tpogLSomoLnoeLC:

Katd ™ xpron kabetnpwv (kupiwg oe mepimtwon akat@AAnAng xprionc), umopei va
TpokANBei epebIopPOC/AoipwEN R TPAVHATIONAC TOU OUPOTIOINTIKOD GUGTAPATOC. Z€ aUTH
TNV TEPITTWON TPETTEL va {nTeital n cupgBOuAR Latpou.

Ye TePIMTWON akatdAAnAng xprAong, Umopei va mapapeivouy atnv oupodoxo KHaTn
umtoAeippara o0pwv. 0 kabetrpag poopileTal yia pia povo xprion. H emavaypnatporoinon fi
n emavemnefepyaaia av§avet tov Kivuvo Aoipwéng. Mnv to xpnatpomoleite xwpic kat@AAnAo
amooTelpwpévo AtavTiko TleA., 5101 6ev oAlabaivel. Mn xpnatpottoleite Tov Kabethpa edv
1| ATOOTEIPWHEVN GuoKeLaaia 1 0 i610¢ 0 kKaBeTAPag £xel uTTOATEL {nuId, KABWE vPioTatal
Kivuvog Aoipwénc. Zuviatolpe Beppokpaaia xprong 15-25 °C.

Edv katd tn xpnon twv kabetnpwv piag xprong «lQ-Cath» mapouvaiaotolv cofapd
TLEPLOTATIKG, aUTa Ba TTpéTel va avapépovTal 0TOV KATAOKELAGTH Kal aTIC apuodieg apxég
NG XWPAC GTNV OTIOia Eival EyKATEGTNUEVOC 0 XPRaTNC.

Kwéikdg Tpoiovtog

)
m

01% latpotexvooyikd Tipoiov pe arpavan CE

Zeiplakog apiBpog o i .
Xprion £wc (EToc-privac-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

&

Tnpeite ¢ dnyies xpong
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MAOvETE KAAQ Ta XEPIQ 0OC KAl ATIOAUPAVETE TA TIPWV TN
Xprion.

Amo¢0yete TO Ayylyua OTIOIOLOATIOTE TUAMATOC TNG
eMIPAVELNC TOU KaBeTpa €KTOC aTO TOV KWVIKG
Tipocapyoyéa. Mmopeite va XpnoIUOTIOINOETE TN
AETOUPYIKN GLOKevacia oav Boribnua Kpatnuarog Tov
Kabetrpa.

XpNOIWOTIOIOTE TA ONEia EYKOTIAC Yia va avoifeTe Kovtd
% otV GKpn Tou KaBetApa Kal KOYTe pe éva amotopo

TPapnyHa.

JOUTANPWOTE WE ATIOOTEIPWHEVO ATTAVTIKG T(EA Kal

amAWOTE T0 o€ 0N TO PKOG TOU KABETAPX (EKTOC aTTO TOV

KWVIKO TIpO0apHoyéQ).

KaBapiote v ovprBpa kat Tnv Teplox yopw tng pe éva
KataAAnAo armolupavTikd BAevvoyovou (akoAouBroTe TiC
08nyieg TOU KATAOKELAOTH) TOU ATIOAUHAVTIKOD).

Avoi€te T ouokevagia amo To Tiow PéPoc.

Y€ TIEPITTTWON IOV 0 KABETAPAC TTapapével KOANPEVOC
€VTOC TNG OUOKevasiag, TeploTpéPTE Tov Kabetrhpa apyd
yia va Byet.

H cuokevaaia pmopei va xpnotpomoinfei we poéktaon
yia amevbeiag pon Twv o0pwv otV TovaAéta. MNa to
0KOTIO aUTO TIEGTE TIPOG TA EPTIPAC TOV KABETRPQ, PEXPL
va gteyavortoinfei 0 KwVIKOG TtpocappoyEac.

EvaMakTika apaipéate Tov Kaetripa armo T cuokevaaia
KPATWVTAE TOV KWVIKG Ttpodappoyéa. Eav xpeladetal,
(I 0UVBEaTE TOV KABETMPA PE £VaV OUPOCUAAEKTN.

7 Eiodyete TtpooeKTIKA TOV KaBeTpa péoa atnv oupridpa,
o uéxpt va ekpeboouv obpa. Otav Gev péouv TTAEoV o0pa,
Tpapriéte apyd Tpog Ta £€w Tov kaBetrpa.
Aroppiyte Tov Kabetrpa alpdwva Pe TOUG TOTIKOUG
KQvoviGHoUC.

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

auotélegha  akiAnAne  upionc, () MANFRED SAUER GmbH

evivria oTiG Tiapoloe¢ oBnyiee xpriorg, Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

N uN eQApUOYC TWV  UYEIOVOUIKMV Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
odnyLwv. www.manfred-sauer.com



Magyar

Egyszer hasznalatos géles katéter intermittalo onkatéterezéshez
- Hasznalatra nem kész

« 2 z0nas katéter (golyos fej és bevezetd zona)

« Funkcionalis csomagolds a valtozatos haszndlathoz

- Teljes hossza: kb. 430 mm, hossza csatlakozd nélkiil: kb. 400 mm

« 3 méret: CH 12, CH 14, CH 16

Felhasznaldi csoport: 1Q3004.xx — Férfiak

Rendeltetési cél:

Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a hugyhélyagbdl vald egyszeri és dtmeneti elvezetésére
szolgdl terdpias és diagnosztikai célokhoz fennallé hélyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri
vagy intermittald 6nkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Javallatok:

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alapjan és az érintett személy
egyedi helyzetétdl fiigg6en javasolhato.

Az 1Q-Cath katéter a kdvetkezd javallatok esetén megfeleld: Kiilonféle eredetii (pl. neurogén)
hélyagiiritési zavarok, detrusor alulmiikddése, ill. detrusor 6ssze nem hizédasa, krénikus
vizelet visszatartas, nem pszicholdgiai hélyagiirités maradék vizelettel és anélkiil (nyomas
altali vizeletiirités).

Ellenjavallatok:

Az 1Q-Cath katéter a kovetkez6 problémak jelentkezése esetén nem megfeleld: Ezekben
az esetekben a hasznalat el6tt mindenképpen kérje ki orvosa tanacsat: Hagycsé sériilése,
hlgycs6 vérzése, a higycsd vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatdsagi akadalyok (pl.
tumorok) a hiigycsdben, a higycs6zard izomnal vagy a prosztatanal.

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsd hasznalatnak szakszerii utasitas mellett kell megtorténnie.

Alkalomadtan a géles katétereknél a bevezetés utéan kis késések fordulhatnak eld, amig a
vizelet elkezd folyni.

Kockazatok és figyelmeztetések:

Katéter hasznalata (kiilondsen nem szakszer(i haszndlat esetén) az elvezet6 hugyutak
irritaciéjahoz/fert6zéséhez vagy sériiléséhez vezethet. llyen esetben kérje ki orvos tanacsat.
Szakszer(itlen hasznalat esetén a holyagban vizelet maradhat. A katéter egyszeri haszna-
latra megfelel6. Az Gjboli haszndlat vagy Ujbéli el6készités noveli a fertdzés kockazatat. Ne
haszndlja megfeleld steril sikositd gél nélkil, mivel nem csuszik. Kérosodott steril csoma-
golas vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel fertdzésveszély all fenn. Javasolt
felhasznalasi hémérséklet: 15-25°C.

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

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

Széraz helyen tarolandd
Este lado para cima Nem hasznélhatd tjra
Gyogyszerkozpont szama

Drug tariff (a brit NHS éltal

Ne sterilizalja ismét

| B )[e][]

. DT
] Darabszam visszatérithet§ gyogyszerek katalogusa)
)/\+/<\ Napfényt6l tartsa tavol A termékek és szolgaltatasok listéja
O Ha a csomagolés kérosodott,
Etilén-oxidos sterilizalds ne haszndlja
O Egyszeres steril gatrendszer dl Gyartas datuma
O' Egyszeres steril gatrendszer kilsd N Gyarto
Nt 2 védbcsomagolassal

- Tételszém [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.

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

A katéter fejénél tépje be a funkcionalis csomagolast és
egy rantassal valassza le.

A steril sikosité gélt (téltse a funkciondlis csomagolasha
és) kené mozdulattal oszlassa el a teljes katéteren (a
csatlakozo kivételével).

Fert6tlenitse a higycsd nyilasat és a koriilotte Iévd teriiletet
megfeleld, nyalkahartyara valo fertétlenitdszerrel (vegye
figyelembe a fert6tlenitdszer gyartéjanak utasitasait).

Nyissa ki a funkcionalis csomagolast a hatsé végén.
Amennyiben a katéter a csomagolasban maradt, lassan
forditsa ki a katétert.

Afunkciondlis csomagolas hosszabbitoként a vizeletnek
akozvetlenil a vécébe torténd kifolyatasara hasznalhato.
Ehhez tolja el6re a katétert annyira, amig a csatlakozd
eltomiti.

Alternativaként a katétert vegye ki a csatlakozonal a
funkciondlis csomagoléshol.

Sziikség esetén a katétert vizeletfelfogd zsakkal is ssze
lehet kotni.

Ovatosan vezesse be a katétert a hgycs6be, 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 iigyféltanacsadoinkhoz.

( 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

Zelowy cewnik jednorazowy do samocewnikowania przerywanego (ISK)

« Niegotowy do uzycia

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

« Opakowanie funkcyjne do réznych zastosowan

« Dtugos¢ catkowita: ok. 430 mm, dtugo$¢ bez tacznika: ok. 400 mm

« 3 rozmiary: CH 12, CH 14, CH 16

Grupa uzytkownikéw: 1Q3004.xx — MezczyZni

Przeznaczenie:

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do jednorazowego i tymczasowego odprowadzania
moczu z pgcherza moczowego w celach terapeutycznych lub diagnostycznych w przypadku
zaburzen oprézniania pecherza moczowego. Mozna wykonaé 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 zalezno$ci od
indywidualnej sytuaciji pacjenta.

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku nastepujgcych
wskazan: Zaburzenia oprézniania pgcherza moczowego o rznej 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 utrudniajace przejscie (np. guzy) w
cewce moczowej, w zwieraczu cewki moczowej lub w gruczole krokowym.

Wskazowki dotyczace zastosowania:

Pierwsze zastosowanie powinno przebiega¢ z fachowym wsparciem.

W przypadku cewnikéw zelowych moze niekiedy po zatozeniu wystapic¢ niewielkie opdznienie
W rozpoczeciu przeptywu moczu.

Ryzyka i ostrzezenia:

Podczas stosowania cewnikéw (zwtaszcza w razie ich niewtasciwego zastosowania) moze
dojs¢ do podraznienia/zakazenia lub uszkodzenia drég moczowych. W takim przypadku
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczu moga pozosta¢ w pecherzu
moczowym. Cewnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie
lub przygotowanie do ponownego uzycia zwigksza ryzyko infekcji. Nie stosowac bez odpo-
wiedniego sterylnego zelu poslizgowego z uwagi na brak poslizgu. 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-
dentdw, nalezy to zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik.

Numer artykutu
Numer seryjny

01 Wyréb medyczny zoznakowaniem CE

Przydatnos¢ do uzycia (rok-miesiac-dzien)
Przechowywac¢ w suchym miejscu

Nie nadaje sie do ponownego stosowaniaeder
Ta strong do gory

Centralny numer farmaceutyczny

Nie poddawac ponownej sterylizacji

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

IR AL

Lic zba sztuk

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Lista produktw i ustug
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. . Nie stosowaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone
E Sterylizacja tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej Data produkcji

System pojedynczego opakowania
sterylizacyjnego z opakowaniem

ochronnym na zewnatrz [Rep|  Szwajcarski petnomocnik
Lot Numer partii

Producent
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Postgpowac zgodnie z instrukcja



Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowac
rece. Nie nalezy bezpo$rednio dotykac catego cewni-
ka (z wyjatkiem facznika). Pomocniczo do chwytania
wykorzystaé opakowanie funkcyjne.

Rozerwac opakowanie funkcyjne i oderwac je szarpnigciem.

2 Rozprowadzi¢ sterylny zel poslizgowy (po wprowadzeniu
do opakowania funkcyjnego), rozsmarowujgc go na catym
cewniku (z wyjatkiem tacznika).

Zdezynfekowac otwor cewki moczowej i obszar wokot nie-

3 go odpowiednim $rodkiem do dezynfekcji bton $luzowych
(postepowac zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dezynfekcyjnego).

Otworzy¢ opakowanie funkcyjne za tylny koniec.
Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢
powolnym ruchem wykrecajacym.

Opakowanie funkcyjne mozna wykorzysta¢ jako
przediuzenie do odprowadzania moczu bezposrednio
do toalety. W tym celu nalezy przesuna¢ cewnik do
przodu na tyle, aby nastapito uszczelnienie facznika.

Alternatywnie mozna wyja¢ cewnik z opakowania

6 funkcyjnego, trzymajac za facznik.
(I W razie potrzeby potaczy¢ cewnik z workiem do zbiorki
moczu.
7 Ostroznie wprowadzaé cewnik do cewki moczowej
i do momentu wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie
wyptywac, nalezy powoli wyciagna¢ cewnik.
Wyrzuci¢ cewnik wraz z odpadami ogdlnymi.
LHING IAI LD URULIT NIV TG ¥ PIAYPOURU pYLEn Ul PIUNIGHIUW PIUSHITY LWIULIV 91p uy

ponosi odpowiedzialnosci za szkody —wykwalifikowanego personelu medycznego lub naszego
lub obrazenia, ktére moga wynikna¢ doradcy klienta.
z niewlasciwego obchodzenia sig z

produktem, stosowania niezgodnego @ MANERED SAUER GmbH

z niniejs,Zq ir,]Stmkcja ObSI,UQi lub nies_ Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
tqspwama sig do zalecen w zakresie Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
higieny. www.manfred-sauer.com



Cestina

Gelovy jednorazovy katetr pro CIK (Gistou intermitentni katetrizaci)
« Nepfipraven k pouZiti

« 2z6novy katétr (kulova hlava a vodici zéna)

« Funkgni obal pro variabilni pouZiti

« Celkova délka: cca 430 mm, Délka bez konektoru: cca 400 mm

« 3 velikosti: CH 12, CH 14, CH 16

Skupina uZivateld: 1Q3004.xx — MuZi

Stanoveni ucelu:

10-Cath je urcen pro jednorazové a prechodné odvedeni moci z mo ¢ového méchyre k
terapeutickym nebo diagnostickym Gceldm 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.

1Q-Cath je vhodny pro katetrizaci u nasledujicich indikaci: Poruchy vyprazdiiovani mocového
méchyre riizného plivodu (napf. neurogenni), snizena aktivita detruzoru popf. akontraktilita
detruzoru, chronické zadrzovani moci, nefyziologické vyprazdfiovani mo¢ového méchyre
(vytlaGovani modi) se zbytkovou modéi a bez ni.

Kontraindikace:

1Q-Cath neni vhodny pfi vyskytu nésledujicich problém(. V téchto pfipadech je pfed pouZitim
nutno kontaktovat Iékare: Poranéni mocové trubice, krvaceni mocové trubice, akutni zanét
mocoveé 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.

Nékdy mlze u gelovych katetrli po zavedeni dochazet k tomu, Ze mo¢ zacne vytékat s
mirnym zpozdénim.

Rizika a vystrazna upozornéni:

PFi pouZiti katetr( (pfedevsim v pfipadé neodborného pouziti) miiZe dojit k podrazdéni/infekci
nebo poranéni odvodnych mocovych cest. Vtomto pfipadé je nutno si zajistit Iékar'skou radu.
V pfipadé neodborného pouZiti miZze v moCovém méchyfi zlistavat zbytkova moc. Katetr
je ur€en k jednorazovému pouziti. Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava zvySuje
riziko infekce. NepouZivejte bez vhodného sterilniho lubrikacéniho gelu, protoZe neni kluzny.
NepouZivejte v pfipadé poSkozeného sterilniho obalu nebo poskozeného Kkatetru, protoze
hrozi nebezpeci infekce. Doporucujeme aplikacni teplotu 15 — 25 °C.

Pokud by pfi pouziti jednorazovych katetrd ,,1Q-Cath* do$lo k zavaznym pfipad(im, je nutno
je nahlasit vyrobci a prislusnému Gradu zemé, ve kterém ma uZivatel své sidlo.

Cislo vyrobku ™o Oznaceni CE Zdravotnicky
123

prostiedek

e
m
o

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

Touto stranou nahoru Neni uréeno k opakovanému pouZiti

Centralni farmaceuticke Cislo
Nesterilizujte opakované . o
Cenik 1ékd (katalog hrazenych |éCivych

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

"



Pred pouzitim si diikladné umyjte a desinfikujte ruce.
Nedotykejte se Zadné ¢asti povrchu katetru (s vyjim-
kou nalevky). Funkénim obal Ize pouzit jako Uichopovou
pomdicku k zachovani sterility katetru.

Pro otevieni funkéniho obalu pouZijte perforaci co nejblize

2 2 u konce nalevky (konektoru). Sacek otevrete v predni
Casti a napustte do sacku lubrikacni gel. Rozetrete gel po
celé délce katetru a ujistéte se, Ze je cely povrch katetru
pokryt gelem.

|
I
3 Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblasti

dezinfekénim prostfedkem vhodnym pro sliznice (dodrZujte
pokyny vyrobce dezinfekéniho pfipravku).

Oteviete obal v zadni ¢asti. V pfipadé potfeby pfipojte
sbérny sacek na moc.

Obal mize byt vyuZit k prodlouZeni a umozni odvod moci
primo do toalety. Stahujte obal smérem k barevnému
koncovému konusu, ktery dotazenim do krajni polohy
utésni odtok.

Alternativné méZe byt katetr vyjmut z obalu za barevny
koncovy kénus.
7 V pfipadé potfeby pipojte sbérny sacek na moc.

7 Opatrné zasouvejte katetr do mocové trubice, dokud
o nezacne vytékat moc. Az prestane mo¢ vytékat, pomalu
katetr vytahujte.
Pfi likvidaci katetru postupuijte podle mistnich predpist.

Spolenost MANFRED SAUER GmbH Pokud mate jakékoliv dotazy nebo problémy, obratte se na
neodpovidd za Skody nebo zranéni svého Iékaie nebo na naSeho zakaznického poradce.
zplisobené nespravnou manipulaci v

rozporu s timto navodem k pouZiti nebo @ MANFRED SAUER GmbH

nedodrzenim hygienickjch smérnic. Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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



Romana

Cateter cu gel 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 functional pentru utilizare variabila

« Lungime totala: aprox. 430 mm, lungime fara conector: aprox. 400 mm

3 marimi: CH 12, CH 14, CH 16

Grupa de utilizatori: 103004.xx — Barbati

Scopul utilizarii:

1Q-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 urinara cronica, golirea non-fiziologica a vezicii urinare (mictiune
imperioasa) cu si fard urina reziduala.

Contraindicatie:

in cazul unor probleme, este posibil ca 1Q-Cath sa nu fie indicat. in aceste cazuri, trebuie
contactat neapdrat un medic inainte de utilizare: Leziuni ale uretrei, hemoragie uretrala,
inflamatie acuta 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.

Ocazional, cateterele cu gel pot avea o usoara intarziere dupd insertie pana cand urina
incepe sa curga.

Riscuri si avertismente:

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

in cazul unei utilizdri necorespunzitoare, urina reziduald ar putea rimane in vezica urinara.
Cateterul este de unica folosinta. Reutilizarea sau reprocesarea creste riscul de infectie. A
nu se utiliza fara un lubrifiant steril adecvat, deoarece nu aluneca. A nu se utiliza in cazul
unui ambalaj steril deteriorat sau al unui cateter deteriorat, deoarece exista risc de infectie.
Recomandam o temperatura de utilizare de 15—25°C.

in caz de incidente grave aparute la momentul utilizirii cateterelor de unici folosint3 ,1Q-
Cath”, acestea se vor raporta producdtorului si autoritatii competente din tara in care este
stabilit utilizatorul.

Numar articol

a)
m

01@ Dispozitiv 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

. . DT
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

PAREL@[ [ Iw
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Spdlati si dezinfectati bine méinile inainte de utilizare. Nu
atingeti direct intregul cateter (cu exceptia conectorului).
Utilizati ambalajul functional ca ajutor de prindere.

Rupeti ambalajul functional de la capul cateterului si

2 2 separati-1 dintr-o smuciturd.
Distribuiti gelul lubrifiant steril (umpleti in ambalajul
functional i), intinzandu-I pe intregul cateter (cu exceptia
conectorului).
|
f
3 Dezinfectati orificiul uretral si zona din jurul acestuia cu un

dezinfectant adecvat pentru membranele mucoase (urmati
instructiunile producdtorului dezinfectantului).

Deschideti ambalajul functional la capdtul din spate.
In cazul in care cateterul ramane blocat in ambalaj, résuciti
incet cateterul pentru a-I scoate.

Ambalajul functional poate fi folosit ca o extensie, pentru
a scurge urina direct in toaletd. Pentru a face acest
lucru, impingeti cateterul inspre inainte, pana cand se
etanseaza conectorul.

Alternativ, scoateti cateterul din ambalajul functional
de conector.

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

7 Introduceti usor cateterul in uretra, pand cand se scurge
o urina. Cand nu mai curge urind, scoateti incet cateterul.
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

necorespunzatoare, contrar prezentelor @ MANFRED SAUER GmbH

instructiuni de utilizare sau in urma Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
nerespectarii directivelor de igiend. Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
www.manfred-sauer.com
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Bbnrapckm

EpHokpaTeH KaTeTbp C ren 3a nepmoauyHa camokarerepusauyms (ISK)
» He e roToB 3a ynotpe6a

+ [1By30HOB KaTeTbp (ChepuyHa rnaBa u HanpasnsBalla 30Ha)

» OYHKLWUOHANHA ONAaKOBKA 3a Pa3NNyHU NMPUN0XEHNS

+ 06wa gbmkuHa: npu6n. 430 MM, Lb/KuHA 63 KOHEKTOp: npu6n. 400 mm
+ 3 pasmepa: CH 12, CH 14, CH 16

lotpebutencka rpyna: 103004.xx — Mbxe

NpepHasHayeHue:

KateTbpbT 1Q-Cath e npegHa3HayeH 3a efHOKPATHO M BPEMEHHO OTBEXAHE Ha ypuHaTa
0T NUKOYHUA MEXYP 3a TepaneBTUYHWU UNK ANArHOCTUYHU Lienn NPy HapyLLeHo n3npasBaHe
Ha NUKo4HMs mexyp. C Hero MoXe Aa Ce 0CbLIECTBSBA €AHOKPATHA AN NepuoanyHa
camokareTepusauns (ISK) unu acuctupana karetepusaums (IFK).

MNokasaHus:

NokasaHusTa 3a ISK unn IFK ce yctaHoBsABaT cnef CbOTBETHATa AMArHOCTUKA U B
3aBUCUMOCT OT MHAMBWUAYANHOTO CbCTOAHWE HA 3aCErHaToTOo NnLE.

KateTbpnTIQ-Cath e noaxoasLy 3a kateTepusnpaxe Npy CNeLHUTE NoKasaHus: HapylweHo
13npa3BaHe Ha MUKOYHWUA MEeXyp C pasnnyHa reHesa (Hanp. HeBPOreHHW), Hamanexa
AKTUBHOCT MAN KOHTPAKTWUIHA CMOCOGHOCT HA AETPY30pa, XPOHUYHO 3aAbpXKaHe Ha
YpUHA, HE(M3NONOrMYHO N3NPa3BaHe Ha NUKOYHUS MEXYP (MPECMUKLMS) CbC in 6e3
0CTaTbyHa ypuHa.

MpoTuBONOKa3aHus:

KateTbpbT IQ-Cath Moxe fa He e NOAXOAALL NPU HANMYKe Ha cnefHUTe npo6nemu. B
Takuea ciyyaum npeam ynotpeba 3a BCEKM Cnyyaii Tpsbsa Aa ce Hanpasn KOHCYNTaums ¢
nekap: HapaHsBaHe Ha ypeTpara, KbpBeHe 0T ypeTparta, 0CTPO Bb3naneHne Ha ypetpara
1AM npocTtataTa, NPOXOAHW NPensiTCTBUS (Hanp. TYMOPW) B ypeTparta, B ypeTpanHus
C(UMHKTEP UK B npocTaTaTa.

Yka3aHus 3a ynotpeoa:

MbpBOTO NPUNOXeHWe TPAGBA Aa CE OCHLLECTBM N04 NPOJPECMOHANHO PbKOBOACTBO.
Cnep BbBEXAAHETO HA KATETPU C FeNl NOHAKOra MOXE a Ce Noayyn neko 3abassHe,
[l0KaTo 3anoyHe 4a Teye ypuHa.

PuckoBe u npepynpexpaeHuns:

Mpn n3n0N3BaHETO Ha KaTeTpM (M Npeayu BCUYKO NPW HENPaBUIHO U3MNON3BAHE) MOXE
[1a ce CTUTHe L0 Apa3HeHe/MHMEKLMS NN YBPEXAAHE HA MMKOYHUTE NbTUILa. B Takbe
cnyyan Tpsi6Ba a ce NOTbPCK NEKAPCKN CbBET.

Mpw HenpaBmaHa ynoTpe6a B NUKOYHMS MEXYP MOXE Aa Ce 3abpXKa 0CTaTb4yHa ypuHa.
KaTeTbpbT € NpeAHa3HayeH 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. loBTopHaTta ynotpeba uim
noBTOpPHATa 06pab0TKa yBeiMyaBaT onacHoCTTa T UH(eKLus. [a He ce nsnonssa 6e3
NoAXOAALY, CTEPUNEH ren ny6pMKaHT, Tbii KaTo He e XAb3aras. [la He ce u3non3ea npu
NoBpefieHa CTEpUNHA 0NakoBKa WNWN NOBPELEH KATeTbp, Tb KAaTO MMA ONacHoCT 0T
nHdekums. MpenopbunTeneH TemnepaTypeH ananasoH 3a ynotpeéa 15-25°C.

AKO Npu 13n0n3BaHETo Ha efHoKpaTHW kateTpwu ,lQ-Cath“ Bb3HMKHAT CEpuUO3HN
VHUMAEHTU, MONS MH(OPMMpPaiiTe NPON3BOANTENS M KOMNETEHTHATE OPraHu Ha CTpaHara,
B KOSITO € perncTpupan noTpeonuTenst.

ApTykyn Ne CE-3HaK MeLIMHCKY NPOAYKT

N
w

CepueH Homep
[la ce u3nonssa npesn

[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

PLEE®HEHI® W R

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
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@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 uamuniiTe W pe3uHdeKunpante
CcTapartesnHo pbLieTe cu. He JOKOCBaiTE AMPEKTHO Lienns
KaTeTbp (C M3KIIOYEHNE Ha KOHEKTOpa). M3non3Balite
(byHKUMOHANHATA OMakoBKa Kato nomarano npu
XBaLLaHe.

PaskbcanTe (hyHKLMOHANHATA ONaKkoBKa Npy rnasara Ha
KateTbpa 1 s 0TKbCHETE C EHO APbNBAHE.
Pasnpepenete CTepuNHNA ren NyGPUKAHT (KaTo HAMbAHUTE
C Hero (PyHKLMOHANHATaA ONaKoBKa) Ypes PaBHOMEPHO
pasHacsHe BbpXy LENUs KateTbp (C M3KNIYeHue Ha
KOHEKTOpa).

[le3uHdekumpaiite ypeTpanHus OTBOP M 30HaTa
OKOJI0 HEr0 C MOAXOASALL, AE3VNH(EKTaHT 3a IUraBuum
(cnasBailTe ykasaHusTa Ha NPOW3BOAMTENS Ha
[Lle3nH(eKTaHTa).

0TBOpETE (PYHKLMOHANHATA ONAKOBKA OTKbM 3afiHUS Kpail.
AKO KaTeTbpbT OCTaHe 3aK/NHEH B ONAKOBKATa, M3BafeTe
ro ¢ 6aBHO BbPTENNBO ABVKEHME.

MoxeTe aa n3nonssare (yHKLMOHANHATA ONAaKOBKa
KaTo yAb/DKEHWe 3a AUPEKTHO 0TBEXAaHE Ha ypuHata
B ToaseTHaTa. 3a LenTa BKapaiTe KaTeTbpa Hanpes,
JL0KaT0 KOHEKTOPDLT € HaMbJIHO YMTbTHEH.

Kato antepHaTMBa u3BajeTe kKaTeTbpa oOT
(hyHKLMOHANHATa 0MaKoBKa, KATO XBAHETE KOHEKTOpa.
AKO € He06X0ANMO, CBbPXKETE KaTeTbpa KbM Top6a 3a
CbOWpaHe Ha ypuHa.

BkapaiiTe BHAMATENHO KaTeTbpa B YpeTpara, AoKato
ypuHara noteye. Cnef Karo ypuHata npectaHe Aa Teve,
6aBHO M3BAJETE KaTeTbpa.

N3xBbpneTe KateTbpa ¢ 6UTOBUTE OTNALbLM.

Mpu BbNpOCH MW NpoGnemu ce 00pbLLANTE KbM MEAVLIMHCKN

CneunanucT Wi KbM HaliuTe K/IMEHTCKN KOHCYNTAHTK.

( MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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

www.manfred-sauer.com



Slovenscina

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

- Kateter z dvema conama (okrogla glava in pretocna cona)

« Funkcijska embalaZa za raznoliko uporabo

« Skupna dolZina: pribl. 430 mm, dolZina brez prikljucka: pribl. 400 mm

« 3 velikosti: CH 12, CH 14, CH 16

Skupina uporabnikov: 1Q3004.xx — moSki

Namen:

1Q-Cath je namenjen za enkratno uporabo in zatasno odvajanje urina iz senega 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.

1Q-Cath je primeren za kateterizacijo pri naslednjih indikacijah: TeZave z uriniranjem
razliénega izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost miice detruzor ali kontraktilnost detruzor-
ja, kroni¢no 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. tumorji) v se¢nici, se¢nicni sfinkter ali prostata.
Napotki za uporabo:

Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Vcasih lahko po vstavitvi gelnega katetra pride do rahlega zamika, preden zacne urin iztekati.
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
primernega sterilnega gela za gladko drsenije, ker ne drsi. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna em-
balaza poSkodovanaali Ce 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
Serijska Stevilka

Uporabno do (leto-mesec-dan)

Ni za veckratno uporabo
Hranite na sunem mestu
Centralna farmacevtska Stevilka
T

astran gor Tarifa za zdravila (Katalog zdravil britanske

Ne sterilizirajte ponovno NHS, Nacionalne zdravstvene sluzbe)

. Seznam izdelkov in storitev
Stevilo kosov . .
Ne uporabljajte, Ce je embalaza
Hranite zas¢iteno pred poskodovana

soncno svetlobo ’
Datum izdelave

Sterilizirano z etilenoksidom

Enojni sterilni pregradni sistem Proizvajalec

Svicarski pooblaseni predstavnik

[+]

Enojni sterilni pregradni sistem z

zunanjo zacitno embalazo .
Uvoznik

GEEL@®E I

Stevilka serije
Upostevajte navodila za uporabo

Oznaka CE Medicinski pripomodek
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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.

Funkcionalno embalaZo ob glavi katetra pretrgajte in jo z
enim sunkom odstranite.

Sterilni gel (napolnite v funkcionalno embalaZo in) z gla-
jenjem razporedite po celotnem katetru (razen prikljucka).

Odprtino secnice in obmocje okoli nje razkuZite z ustreznim
razkuZilom za sluznico (upoStevajte navodila proizvajalca
razkuzila).

derite funkcijsko embalazo na zadnjem koncu.
Ce se kateter zatakne v embalaZi, ga pocasi odvijte.

Funkcionalno embalazo lahko uporabite kot neposredni
podalj$ek za odtok urina v strani$ce. V ta namen potisnite
kateter toliko naprej, da prikljucek zatesni.

Alternativno vzemite kateter na prikljucku iz funkcionalne
embalaze.
Po potrebi kateter povezite z vrecko za zbiranje urina.

Gelni Previdno vstavite kateter v secnico, da urin zaéne
odtekati. Ko urin preneha te€i, kateter pocasi izvlecite.

Gelni Kateter odvrzite med meSane 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

Jednokratni gel kateter za ISK (povremenu samokateterizaciju)

« Nije spremno za uporabu

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

« Funkcionalno pakiranje za promjenjivu uporabu

« Ukupna duljina: priblizno 430 mm, duljina bez prikljucka: priblizno 400 mm
« 3 veli¢ine: CH 12, CH 14, CH 16

Korisnicka skupina: 1Q3004.xx — Muskarci

Namjena:

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

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

Kateter 1Q-Cath prikladan je za kateterizaciju kod sljedecih indikacija: Poremecaji praznjenja
mjehura razli¢itog uzroka (npr. neurogeni), nedovoljna aktivnost detruzora ili kontraktilnost
detruzora, kroni¢no zadrZavanje 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 slu¢ajevima prije uporabe svakako nuzno posavjetovati se s lije¢nikom: ozljeda
mokraéne cijevi, krvarenje u mokraénoj 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.

Kod katetera s gelom ponekad nakon umetanja urin pocinje te¢i tek nakon kratkog kasnjenja.
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 odgovarajuceg sterilnog gela za podmazivanje jer nije podmazan.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje oSte¢eno ili ako je oStecen kateter jer postoji
opasnost od infekcije. Preporu¢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

A@F L]

S 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

op®
) 8]

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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Tvrtka MANFRED SAUER GmbH ne
preuzima nikakvu odgovornost za Stete
ili ozljede koje mogu nastati zbog nepra-
vilnog postupanja suprotno ovim uputa-
ma za uporabu ili zbog nepridrzavanja
higijenskih smjernica.

Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke. Ne do-
dirujte izravno cijeli kateter (osim prikljucka). Upotrijebite
funkcionalno pakiranje kao pomo¢ pri drzanju.

Otkinite funkcionalno pakiranje na vrhu katetera i trzajem
ga odvojite.

Sterilni gel za podmazivanje (napunite u funkcionalno
pakiranje i) razmaZite po cijelom kateteru (osim prikljucka).

Dezinficirajte otvor mokraéne cijevi i podrucje oko njega
odgovarajuéim sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite
upute proizvodaca dezinficijensa).

Otvorite funkcionalno pakiranje na straznjem kraju.
Ako se kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite
odvijanjem.

Funkcionalno pakiranje moZe se koristiti kao produzetak
za izravno ispustanje mokrace u zahod. Da biste to
ucinili, potisnite kateter prema naprijed dok se konektor
ne zatvori.

Mozete i kateter na prikljucku izvaditi iz funkcionalnog
pakiranja.

Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prikup-
ljanje mokrace.

Lagano umetnite kateter u mokracnu cijev dok mokraca
ne iscuri. Kad mokraca prestane teci, polako izvucite
kateter.

Kateter odloZite u ostatni otpad.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medi-
cinskim struénjacima 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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Srpski

Jednokratni kateter obloZen gelom za ISK (povremena samokateterizacija)
« Nije spremno za upotrebu

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

« Funkcionalno pakovanje za varijabilnu upotrebu

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

« 3 veli¢ine: CH 12, CH 14, CH 16

Grupa korisnika: 1Q3004.xx — MuSkarci

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 doti¢nog lica.

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

Kontraindikacije:

10-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave dole navedeni problemi. U ovim slu¢ajevima
se pre kori§¢enja obavezno mora konsultovati lekar: Povreda uretre, krvarenje u mokra¢nom
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 struénim nadzorom.

Kod katetera obloZenih gelom se nakon umetanja moZze dogoditi da dode do manjeg kasnjenja
pre nego $to urin pocne da tece.

Rizici i upozorenja:

Pri kori§¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom kori§¢enju) moze doci do iritacije/
infekcije ili povrede mokracénih kanala. U tom slu¢aju je potrebno potraZiti savet lekara.
Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrZati u morkacénoj beSici. Ovaj kateter je
namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ili recikliranje povec¢ava opasnost od
infekcije. Nemojte koristiti bez odgovarajuceg sterilnog gela za podmazivanije, jer ne moze
da Klizi. Voda iz ¢esme naru$ava sterilnost katetera i time dovodi do poveéane opasnosti od
infekcije. Nemojte koristiti ako su sterilna ambalaza ili kateter o§teceni, jer postoji opasnost
od infekcije. Za kori§¢enje preporu¢ujemo temperaturu od 15—-25°C.

Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,1Q-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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Kompanija MANFRED SAUER GmbH
ne preuzima nikakvu odgovornost za
osteéenja ili povrede, koje mogu da
nastanu usled nepravilnog rukovanja
suprotno ovim uputstvima za upotre-
bu ili ako se ne primenjuju higijenske
smernice.

Pre kori¢enja ruke temeljno operite i dezinfikujte. Citav
kateter (osim konektora) nemojte dodirivati direktno. Kao
pomo¢ za pridrzavanje upotrebite funkcionalno pakovanje.

Pocepajte funkcionalno pakovanje kod glave katetera i
naglim pokretom ga odvojite.

Sterilni gel za podmazivanje (napunite u funkcionalno pa-
kovanje i) rasporedite po celom kateteru (osim konektora).

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

Otvorite funkcionalno pakovanje na zadnjem kraju.
Ako se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite
uvrtanjem.

Funkcionalno pakovanje se moze Kkoristiti kao pro-
duzetak za ispuStanje urina direktno u toalet. Da biste
to ucinili, gurnite kateter prema napred dok se konektor
ne zatvori.

Alternativno, izvadite kateter na konektoru iz
funkcionalnog pakovanja.
Ako je potrebno, spojite kateter sa urin kesom.

Lagano umetnite kateter u mokracni kanal, dok urin
ne potece. Kad urin prestane da tece, polako izvucite
kateter.

Odlozite kateter sa ostatkom otpada.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medi-

cinskim struénjacima ili naSim savetnicima za korisnike.

( MANFRED SAUER GmbH
Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany

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

www.manfred-sauer.com



Bosanski

Kateter s gelom za jednokratnu upotrebu za povremenu samokateterizaciju (ISK)
« Nije spreman za upotrebu

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

« Funkcionalna ambalaZa za varijabilnu primjenu

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

« 3 veli¢ine: CH 12, CH 14, CH 16

Grupa korisnika: 1Q3004.xx — MuSkarci

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 mokracnog
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, hroni¢no 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 ljekaru: 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 struéne upute.

Kod katetera s gelom povremeno nakon uvodenja moZe doci do naznatne odgode prije nego
§to urin pocne teci.

Rizici i upozorenja:

Upotreba katetera (naroCito u slucaju nepravilne primjene) moZe rezultirati iritacijom/
infekcijom ili oStecenjem urinarnog trakta. U tom je slu€aju potrebno zatraziti savjet ljekara.
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. Kateter nemojte upotrebljavati bez odgovarajuceg sterilnog gela za
podmazivanje, jer kateter u suprotnom nece kliziti. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakovanije o$tecenoili 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
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Lista proizvoda i usluga
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Drzite podalje od sunceve svjetlosti
Ne koristite vrecicu ako je

o] Sterilizacija se obavija etilenoksidom ambalaza ostecena

Jednostavan sterilni sistem barijere Datum proizvodnje

O Jednostavan sterilni sistem barijere sa
Neer z spoljnim zastitnim pakovanjem

Proizvodac

Lo Broj serije Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

I:E:I 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 konektora).
Za pomo¢ pri prihvatu upotrijebite funkcionalnu ambalazu.

Odcijepite funkcionalnu ambalazu na glavi katetera i od-
vojite je jednim trzajem.

Sterilni gel za podmazivanije (stavite u funkcionalnu am-
balazu i) razmazite po cijelom kateteru (osim konektora).

Dezinfikuijte otvor uretre i podrucje oko njega odgovarajucim
sredstvom za dezinfekciju sluznice (pridrZavajte se uputa
proizvodaca sredstva za dezinfekciju).

Funkcionalnu ambalazu otvorite na straznjem kraju.
Ako se kateter zaglavi u ambalaZi, polako ga izvucite
okretanjem.

Funkcionalna ambalaza moze se upotrijebiti i kao pro-
duZetak za direktan odvod urina u toalet. Za tu svrhu gur-
nite kateter prema naprijed dok se konektor hermeticki
ne zatvori.

Alternativno izvadite kateter na konektoru iz funkcionalne
ambalaze.

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

len-kateTep 3a eaHOKpaTHa ynoTpeda 3a UCK (MHTepMUTEHTHA
camokateTepu3aumja)

+ He e noaroTseHo 3a ynotpe6a

* 2-30HCKM KaTeTep (TON4ecTa rnasa v 30Ha 3a HaBeAyBarbe)

« OyHKUNOHANHA ambanaxa 3a BapujabunHa ynotpeba

« BkynHa fomkuHa: okony 430 mm, fomxuHa 6e3 npuknyyvok: okony 400 mm
= 3ronemuHun: CH 12, CH 14, CH 16

LlenHa rpyna: 1Q3004.xx — Maxun

Hamena:

1Q-Cath e HameHeT 3a eAHOKPATHA M NPUBPEMEHA L pEHAXa Ha YPUHA O MOYHUOT MEYp
3aTepaneBTCKN MW ANjarHOCTUYKK LENN NpU HapyLLyBaba Ha NPasHeheTo Ha MOYHUOT
meyp. Moxe fa ce BpLIM e4HOKpaTHA MW MHTEPMUTEHTHA camokaTteTepu3aauuja (ICK)
1M HagBopeLwHa katetepusaumja (HK).

WHpgukaumja:

WNuankaumjata 3a UCK nnn HK ce npasum no cooBeTHa AujarHOCTMKA 1 BO 3aBUCHOCT OF,
MHAMBUAYANHATA CUTYaLunja Ha 3acerHaToTo nnLe.

1Q-Cath e norogeH 3a kaTeTepm3auuja npu cnefHMBe MHAMKAUMK: HapylyBamwa Ha
npasHerbe Ha MOYHUOT Meyp 04 Pa3NNYHO NOTEKJIO (HA NPUMEP, HEBPOTEHO), HEJ0BOTHA
aKTWBHOCT Ha AETPy30pOT UM KOHTPAKTUAHOCT HAa LETPY30POT, XPOHNYHA YPUHAPHA
peTeHumja, He(hM3NONOLKO NpasHere Ha MOYHMOT Meyp (NPUTUCHA MUKTYpauwja) co
1 6e3 pesugyanHa ypuxa.

KonTpanHaukauumja:

10-Cath moxe fa He € COOBETEH aKO Ce nojaBat cnejHuse npobnemu. Bo oBue cnyyam,
Mopa CeKako a Ce KOHTaKTMpa co Niekap npef kakea 6uno ynotpe6a: Mospena Ha
ypeTpaTa, KpBapewe B0 ypeTpaTa, akyTHO BOCNasieHne Ha ypetpaTa uinn npocrarara,
ONCTPYKLMW HA TEKOT (Ha np. TymMopu) BO ypeTpaTa, ypeTpanHuoT CUHKTEp unn
npocrarara.

YnatcTBO 3a ynotpeba:

MpBata npumeHa Tpe6a Aa ce Hanpasu No4 BOACTBO HAa NPO(ECUOHANHO NnLie.
lMoHeKkoraLu, No BMETHYBamETO Ha ref-KaTeTpu, MoXe Aa 6uae noTpe6GHO KpaTko Bpeme
npes Aa noyHe Aa Teye ypuHa.

PVI3IIII.|,III U MEepKU Ha NnpeTnasnuBoCT:

YnoTpe6arta Ha KaTeTpu (0CO6EHO aKo Ce KOPUCTAT HeNPaBMIHO) MOXeE Aa NPeAn3BuKa
npuTaumja/MHMeKLja v oWwTeTyBakbe Ha ypMHAPHNOT TPakT. Bo TakoB cnyyaj, BeAHall
no6apajTe MeANLMHCKA NOMOLL.

[l0KONKY Ce KOpUCTU HEMPaBMJIHO, BO MOYHWOT MeYp MOXE [1a 0CTaHe peanayanHa ypuHa.
KaTeTepoT e HameHeT 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. MosTopHaTa ynotpe6a unu noBTOPHOTO
YNCTEHE o 3rofieMyBa pUsnKoT 04 MHGeKumja. He kopucteTe 6€3 CO0ABETEH CTEPUIIEH
ren 3a nogMaykyBare, 6uaejku He e nuaraso. He KOpUCTETE ako CTEPUIHOTO NakyBare
€ OWTETEHO UMM aKo KaTeTepoT € OWTeTeH, GUAEJKN NMOCTOM PU3NK Of WHeKLmja.
MpenopayyBame TemnepaTypa Ha npumeHa og 15 — 25°C.

Jlokonky npu ynotpe6ata Ha KaTeTpuTe 3a efHOKpaTHa ynotpe6a ,|Q-Cath“ gojae fo
nojaBa Ha CEpMO3HM HecakaHu AiejcTBa, 3a Toa Tpeba fa ce U3BECTU NPONU3BOANTENOT U
HaNeXHNOT APXXKABEH OpPraH BO Ap)XaBaTa BO KOja NPeCTOjyBa KOPUCHMUKOT.

Bpoj Ha apTukn c € 01% CE-03HaKa MeuLMHCKI NPpou3Bop,

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 1 fesnH@UUMpajTe r pauete npeg
ynotpe6a. He gonupajTe ro KaTeTepoT AUPEKTHO (OCBEH
MPUKNYYOKOT). KopucTeTe ja (hyHKLMoHanHaTa ambanaxa
32 [ia ro ApXKuTe KaTeTepoT.

NckuHeTe ja hyHKumoHanHata ambanaxa Ha rmasara Ha

2 2 KaTeTepoT W U3BNEYETE ja CO ELHO 6P30 NOBNEKYBAHLE.
CTepunHuoT ren 3a NoAMayKyBare (HanonHeTe BO
(hyHKLMOHANHATa amb6anaxa 1) HamaykajTe ro no LeanoT
KaTeTep (OCBEH NPUKITYHOKOT).
( |
3 [le3anHcmumpajTe ro 0TBOPOT HA ypeTpata v npeaenot

0KO/ly Hea CO COOJBETHO MYKO3HO CPeACTBO 3a
[Iie3vHdheKLmja (CneseTe M ynaTcTeara of, Npou3BoAUTENoT
Ha CpeACcTBOTO 32 Ae3nHpeKumja).

0TBOpETE ja (hyHKLMOHANHATA ambanaxa Ha 3aAHNOT Kpaj.
AKO KaTeTepoT Ce 3arnaBM BO NaKyBawbeTo, noneka
13BageTe ro.

DyHKUMoHanaTa ambanaxa MoXe fia Ce KOpUCTU Kako
NPOJOJIXETOK 3a ypuHata Aa ce ucuean AUPEKTHO
BO TOANETOT. 32 Aa ro HanpasuTe 0Ba, TYPHETE ro
KaTeTepoT Hanpez AoAeKa NpUKIy4oKoT He Ce 3anevatu.

ANTepHaTUBHO, WM3BAfETE [0 KaTeTePOT 0f
(PyHKUMOHANHATa ambanaxa Kaj NpUKIy4oKoT.

(I [loKoMKy € NoTpe6Ho, NOBP3ETE o KATETEPOT CO Keca
3a cobuparbe ypuHa.

7 BHMMaTesHO BMETHETE ro KaTetepoT BO ypeTpara
T [II0fIeKa He Ce WCLiean ypuHara. Kora Ke npectaue ga
Teye YpuHa, NosieKa noBJIeyeTe ro KaTeTepor.
®preTe ro KaTeTepoT CO AOMALLHUOT OTMag,

MANFRED SAUER GmbH He npezema AKO uMmaTe KakBu OMno npawawa unu npoénemm,
OArOBOPHOCT 3a LUTETW WA MOBPEAN  KOHTAKTWpajTe CO 00y4eHU MEAMLIMHCKU LA MW HawuTe
KOM MOXE A HaCTaHaT KaKo PE3YNTaT  copeTHULM 33 KIMEHTH.

Ha HECOOABETHO paKyBare Koe

€ CMpOTUBHO Ha OBa YNatcTBO 3a @ MANFRED SAUER GmbH

ynoTpe6a WM Kako pesynTar  Ha Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
HenpumeHyBarbe Ha ynarcTeata 3a Tel. +49 6226 960 104 - export@manfred-sauer.de
XUreHa. www.manfred-sauer.com
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