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Deutsch

Katalognummer

Seriennummer
Gel-Einmalkatheter fiir den ISK

(Intermittierender Selbstkatheterismus) Trocken aufbewahren
* Sofort gebrauchsfertig, vorgegelt
* Katheter mit 2 funtionellen Bereichen Oben

(SAUER-Kugelkopf und Fiihrungszone)

Funktionsverpackung fiir variable Anwendung Nicht erneut sterilisieren

Gesamtldnge: ca. 430mm, Lange ohne Konnektor: ca. 400 mm
5GréRen: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18

Stiickzahl

Vor Sonnenlicht

Anwendergruppe: 1Q3204.xx - Mdnner geschiitzt aufbewahren

Zweckbestimmung: Sterilisation mit Ethylenoxid
Der IQ-Cath ist fiir die einmalige und voriibergehende Urin-Ableitung
aus der Harnblase zu therapeutischen oder diagnostischen Zwecken bei
vorliegenden Blasenentleerungsstérungen bestimmt. Eskann eine ein-
malige oderintermittierende Selbstkatheterisierung (ISK) oder Fremd-
katheterisierung (IFK) durchgefiihrt werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auen liegender Schutzverpackung
Indikation: Chargennummer
Die Indikation fiir den ISK oder IFK wird nach entsprechender Diagnostik
und abhangig von der individuellen Situation des Betroffenen gestellt.
DerQ-Cathist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen geeig-
net: Blasenentleerungsstérungen unterschiedlicher Genese (z.B. neuro-
gen), Detrusorunteraktivitat bzw Detrusorakontraktilitét, chronische
Harnretention, unphysiologische Entleerung der Blase (Pressmiktion)
mit und ohne Restharn.

Gebrauchsanweisung beachten

CE-Kennzeichnung Medizinprodukt
Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Kontraindikation:

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

Nicht zur Wiederverwendung

Pharmazentralnummer

Drug tariff (Katalog britischer NHS)

Liste der Produkte und Dienstleistungen
Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen.
Gelegentlich kann es bei Gelkathetern nach dem Einfiihren zu leichten
Verzogerungen kommen, bis Urin zu flieken beginnt. Um die Hande
wéhrend der Desinfektion frei zu haben, kann der Katheter mit dem
Klebepunkt an einem geeigneten Untergrund befestigt werden. Die
Anwendung muss bei ausreichenden Lichtverhiltnissen erfolgen.

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Herstelldatum

Hersteller

Bei der Verwendung von Kathetern (v.a. bei unsachgeméker Anwen- Schweizer Bevollmchtigter

dung) kann es zu einer Reizung/Infektion oder Verletzung der ablei-

tenden Harnwege kommen. In diesem Fallist drztlicher Rat einzuholen.

Bei unsachgeméaRer Anwendung kénnte Restharn in der Blase ver-

bleiben. Der Katheter ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Lr:r:;;nf:?ze Sofort gebrauchsfertig
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erhoht das Infektions-

risiko. Nicht verwenden bei beschédigter Steril-Verpackung oder bei

beschédigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine A dung peratur von 15-25°C.

Sollten bei der Verwendung von ,1Q-Cath” Einmalkathetern schwerwiegende Vorfalle auftreten, so sind diese dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Landes zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist.

Risiken und Warnhinweise:

SAUER-Kugelkopf

Wichtig! Damit die Katheter nicht austrocknen, sind sie zusétzlich zu je 10 Stiick in einem Alubeutel verpackt. Gelegent-
lich kann sich in diesem Kondenswasser bilden. Dies stellt keinen Qualitdtsmangel dar. Nach dem Offnen dieses Beutels die
einliegenden Katheter innerhalb von 30 Tagen aufbrauchen.

Abb. 1-7 (Abb. siehe Seite 2:

© Den Alubeutel 6ffnen und einen Katheter entnehmen. Auf gleichméRige Verteilung des Gels achten, ggf. den Katheter flach hinlegen
und das Gel durch die Funktionsverpackung verteilen.

Den gesamten Katheter (auBer K ktor) nicht direkt beriihren. Als ifhilfe die i packung verwenden.
@ Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und desinfizieren.

w
Y

© Die Harnrshrenéffnung und den Bereich darum mit einem g
des Herstellers des Desinfektionsmittels beachten).

g ionsmittel desinfizieren (Anweisungen
Nutzung der Funktionsverpackung

D Die Funktionsverpackung vorne einreifen und mit einem Ruck abtrennen um den Katheterkopf freizulegen..

© A) Die Funktionsverpackung kann als Verldngerung zum direkten Ablauf des Urins in die Toilette verwendet werden. Dazu die

Funktionsverpackung an der vordersten Reimarke (Katheterkopf) mit einem Ruck einreifen und abtrennen. Dann den Katheter so
weit nach vorne schieben (5.1), bis der Konnektor abdichtet (5.2).

©® B) Die Funktionsverpackung kann als Greifhilfe (1 oder 2) genutzt werden. Dazu den gewiinschten Folienabschnitt an den entspre-
chenden Reikmarken heraustrennen.

@ Alternativ den Katheter am Konnektor aus der Funktionsverpackung nehmen. Bei Bedarf den Katheter mit einem Urinbeutel
verbinden. Sollte der Katheter in der Verpackung stecken bleiben, den Katheter langsam herausdrehen. Den Katheter vorsichtig in
die Harnrdhre einfiihren bis der Urin ablauft. Wenn kein Urin mehr flieft, den Katheter langsam herausziehen.

Den Katheter mit dem Restmiill entsorgen.

Die MANFRED SAUER GmbH iibernimmt keine Verantwortung fiir Schiden oder Verletzungen, die sich aus unsachgeméBer Handhabung
entgegen dieser Gebrauchsanweisung oder der Nichtanwendung der hygienischen Richtlinien ergeben kdnnen.

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

Single use gel catheter for ISC
(Intermittent self-catheterisation)
Immediately ready for use, prelubricated with gel

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

Functional packaging for variable use

Total length: ca. 430 mm, Length without funnel: ca. 400 mm
5 sizes: CH10, CH 12,CH 14,CH 16, CH 18

Group of Users: 1Q3204.xx - Men

Intended use:

ThelQ-Cathis asingle use product designed for temporary drainage of uri-
ne from the urinary bladder in a person with bladder voiding dysfunction for
therapeutic or diagnostic purposes. Itis suitable for intermittent self-cat-
heterisation (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 dysfunction 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
professionalmust be consulted before use:injury of the urethra, bleeding of
the urethra, acuteinflammation 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. To have your hands free during disinfec-
tion, the catheter can be attached to a suitable surface with the adhesive
dot. Ensure sufficient lighting during insertion, adjustment and removal.
Risks and Cautions:

The use of catheters (especially improper use) may cause irritation/infec-
tion of the urinary tract. You must seek medical attention if this occurs.
Improper use may cause residual urine to remain in the bladder. This cat-
heter is intended for single use only. The risk of infection increases if the
catheter is reused or reprocessed. 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 re-
ported to the manufacturer and the competent authority of the user's
country of residence.

Immediately
Ready for use

Catalog number

Serial number
Storeinadry place

This way up
Do not resterilise
Quantity

Keep away from sunlight
Sterilised with ethylene oxide

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Batch number

Observe instructions for use
CE marked medical device
Use by (year-month-day)

Not for reuse

Pharmaceutical central no.

Drug Tariff

List of products and services

Do not use if package is damaged
Date of manufacture
Manufacturer

Swiss authorised representative

UK authorised representative

SAUER-rounded tip

Immediately ready for use

Important! Aluminium pouches containing 10 catheters each provide an additional layer of protection against drying up.
Condensation may form in these pouches occasionally, which does not affect the quality of the product. Use the catheters

within 30 days of opening the aluminium pouch.

Fig. 1-7 (see p. 2):

(1] Open the aluminium bag and take out one catheter. Please make sure that the gel is covering the complete surface. If nesessary, put
the catheter on a flat surface and spread out the gel with two fingers in the packaging.

Avoid touching any part of the catheter surface (except for the connector) directly. You can use the functional packaging as a gripping aid.

@ Before use, wash hands thoroughly and disinfect them.

© Clean the opening of the urethra and the surrounding area with a disinfectant suitable for mucous membranes (observing the

instructions of the manufacturer of the disinfectant).

Using the functional packaging

@ Use tear marks to open the functional packaging at the front end and then tear off with a jerk to release the tip of the catheter.

© A) The functional packaging can be used as an extension for draining the urine directly into the toilet. To do so, tear off the func-
tional packaging along the front tear marks (catheter tip). Then slide the catheter forwards (Fig. 5.1) until the connector seals the

packaging (Fig. 5.2).

@ (B)The functional packaging can also be used as a short or long gripping aid (1 or 2). To do so, remove the required section of film

along the corresponding tear marks.

@ Alternatively, you can hold the catheter at the connector and remove the functional packaging completely. Attach a urine bag
to the catheter if necessary. If the catheter becomes stuck inside the packaging, twist the catheter slowly to remove. Gently
insert the catheter into the urethra until the urine begins to flow. When the urine stops flowing, pull the catheter out slowly.

Dispose of the catheter in the general household waste.

MANFRED SAUER GmbH does not accept responsibility for damages or injuries that may result from improper handling contrary to

these instructions for use or from neglecting the hygiene guidelines.

Should you have any questions or problems, please turn to a medical professional or to our customer adviser: MANFRED SAUER

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

Manfred Sauer UK Ltd - Barn Way - Northampton NN5 7UW . United Kingdom - Phone +44 1604 595696
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Frangais Numéro de catalogue
Numéro de série
Sonde a usage unique pour l'autosondage
intermittent a utiliser avec gel

* Immédiatement préte a l'emploi, prélubrifiée

Conserver au sec

* Lasonde avec 2 zones fonctionnelles Ce coté vers le haut

(téte sphérique SAUER et zone d'introduction)

Emballage fonctionnel utilisation variable Ne pas stériliser une nouvelle fois

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

5 tailles: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18 Quantite

Groupe d'usagers: Q3204.xx - Hommes Tenir al'abri de la lumiere du soleil

Usage auquel le dispositif médical est destiné : Sterilised with ethylene oxide

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

Systéme de barriére stérile unique

Systéme de barriére stérile unique avec

emballage protecteur a l'extérieur
Indication :

l'indication d'at

4

mesures diagnostiques correspondantes et en fonction de la situation
individuelle du patient.

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

ou d'hétér dage est posée a la suite de Numéro de lot

Respecter la notice d'utilisation

Dispositif médical marqué CE
Date de péremption (année-mois-jour)

Contre-indications :

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

Ne pas réutiliser

Code identifiant de présentation

Drug Tariff, prix du médicament (NHS)

Liste des produits et prestations

Instructions d'utilisation : Ne pas utiliser si I'emballage
La premiére utilisation doit avoir lieu sous la supervision d‘un pro- @ est endommagé
fessionnel.

Parfois, les sondes avec gel peuvent retarder légérement l'écoulement de dl Date de fabrication

l'urine aprésinsertion. Afin d‘avoir les mains libres pendant la désinfec-

tion, elle peut &tre fixée sur une surface appropriée avec le point adhésif. “ Fabricant

L'application doit se faire dans des conditions de luminosité suffisantes. , X
Représentant autorisé suisse

Risques et mises en garde :

'usage de sondes (notamment en cas d'utilisation incorrecte) peut ent- . -
N PR N L. X . . l@ Téte sphérique SAUER
rainer uneirritation/infection ou une lésion des voies urinaires drainées.
Dans un tel cas, il convient de demander conseil a un méd i . a i "
Ready for use Immédiatement préte a I'emploi

Un résidu postmictionnel pourrait subsister dans la vessie en cas d'uti-
lisation inappropriée. La sonde est destinée a un usage unique. La réu-
tilisation ou le retraitement augmente le risque d'infection. Ne pas utiliser si la sonde ou 'emballage stérile est endommagé, car il
existe un risque d'infection. Nous recommandons une température d'utilisation entre 15 et 25 °C.

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

Important! Pour protéger les sondes du desséchement, elles sont emballées par 10 dans un sachet supplémentaire en
aluminium. De la condensation peut occasionnellement se former dans le sachet. Ceci ne constitue pas un défaut de qualité.
Une fois ce sachet ouvert, les sondes doivent étre utilisées dans un délai de 30 jours.

Fig. 1-7 (voir page 2) :
© Ouvrir le sac en aluminium et sortir une sonde. Veiller & ce que le gel lubrifiant soit étalé de fagon bien réguliére sur toute la sonde.
Si nécessaire, poser la sonde sur une surface plane et étaler le gel a travers 'emballage.

Ne touchez pas directement l'ensemble du cathéter (sauf le ). Utilisez l'emballage foncti |l comme aide a la préhension.

@ Ouvrez le coussin d'eau en appuyant dessus. Assurez-vous que le contenu soit totalement vidé et que le la sonde reste humide pour
30 secondes. Laissez s'écouler l'excédent de liquide.

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

Utilisation de l'emballage fonctionnel

@ Ouvrir l'emballage fontionnel en avant en utilisant la marque de déchirement et puis, avec un coup sec, détacher 'emballage pour
dégager la téte de la sonde.

© A)L'emballage fonctionnel peut étre utilisé comme extension pour 'écoulement direct de l'urine dans les toilettes. Pour cela, déchirez
d'un coup sec I'emballage fonctionnel au niveau de la marque de déchirure la plus en avant (téte du cathéter) et détachez-le. Poussez
ensuite le cathéter vers l'avant (fig. 5.1) jusqu’a ce que le connecteur soit étanche (fig. 5.2).

(6 X:)) L'emballage fonctionnel peut également étre utilisé comme aide a la préhension courte ou longue (1ol 2). Pour cela, il suffit de
détacher la section de film souhaitée au niveau des marques de déchirure correspondantes.

@ Alternativement, retirez le cathéter de I'emballage fonctionnel au niveau du connecteur. Si nécessaire, reliez la sonde
a une poche a urine. Si le cathéter reste coincé dans l'emballage, dévissez lentement le cathéter. Introduisez délica-
tement la sonde dans l'urétre jusqu'a ce que l'urine s'écoule. Si l'urine ne s'écoule plus, retirez lentement le cathéter.

Eliminez le cathéter dans les déchets ménagers.

MANFRED SAUER GmbH n'assume aucune resp bilité en cas de d ges ou de blessures dus & la manipulation non conforme
ala présente notice d'utilisation ou au non-respect des directives d’hygiéne.

Si vous avez des questions ou des problémes, veuillez vous adresser a des professionnels de la santé ou a notre service clientéle:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Italiano Numero di catalogo

Numero di serie
Catetere monouso al gel

per l'autocateterismo intermittent

* Immediatamente pronto all'uso, prelubrificato con gel

Conservare in luogo asciutto

* Catetere con 2 zone funzionali Questo latoin su

(testa arrotondata SAUER e zona guida)
Non sterilizzare nuovamente

Imballaggio funzionale per impiego variabile

Lunghezzatotale:ca. 430 mm, Lunghezza senza connettore:ca. 400 mm

5 misure: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18 Numero di pezzi

Gruppo di utenti: 1Q3204.xx - Uomini Conservare in luogo asciutto

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 min-

zione. E possibile eseguire un autocateterismo singolo intermittente oun
cateterismo assistito intermittente.

Sterilizzare con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

Sistema di barriera sterile singolo con
Indicazione: confezione protettiva esterna
L'indicazione per l'autocateterismo intermittente o il cateterismo assistito
intermittente viene determinata dopo un‘adeguata diagnosieinbase alla
situazione individuale della persona interessata.

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

Numero del lotto

Osservare le istruzioni per 'uso

Marcatura CE del prodotto medico

Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)
Controindicazione:

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

Non sterilizzare nuovamente

Codice numerico farmaceutico centrale
Drug Tariff (elenco dei farmaci)

Istruzioni per l'uso:

Il primo utilizzo del prodotto dovra essere effettuato nel rispetto delle
istruzioni tecniche per l'uso. Nei cateteria gel potranno occasionalmente
verificarsi, dopo l'introduzione, leggeri ritardi prima che l'urina inizi a
fluire. L catetere, per tenere libere le mani durante la disinfezione, potra
essere fissato suun fondo adatto con la parte adesiva. L'applicazione deve
essere effettuata in condizioni diilluminazione adeguate.

Elenco dei prodotti e servizi

Non utilizzare in caso

di confezione danneggiata
Data di produzione
Rischi e avvertimenti: Produttore
L'uso di cateteri (soprattutto se usati in modo improprio) pud causare
irritazione/infezione o lesioni alle vie urinarie. In questo caso & necessario
richiedere il parere di un medico.

Seusatoin modo non corretto, l'urina residua pud rimanere nella vescica. Il
catetere é destinato all'uso singolo. Il riutilizzo o il ritrattamento aumenta

Rappresentante autorizzato svizzero

Testa arrotondata SAUER

! _ am Immediately ) '
ilrischio diinfezione. Non utilizzare se la confezione sterile € danneggiata Ready foruse  Immediatamente pronto all'uso

o se il catetere & danneggiato per pericolo di infezione. Si consiglia una

temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Sessiverificanoincidenti gravi durante l'uso di cateterimonouso ,|Q-Cath*, questi devono essere segnalatial produttore e all‘autorita
competente del paese in cui risiede 'utente.

Importante! | cateteri vengono confezionatiin un sacchetto di alluminio contenente 10 pezzi, onde evitare che si secchino.
Occasionalmente puo formarsi della condensa in questo sacchetto. Questo non costituisce un difetto di qualita. Una volta
aperto il sacchetto, il prodotto deve essere utilizzato entro 30 giorni.

Fig. 1-7 (vedi pagina 2):
© Prima dell uso si consiglia di lavare e disinfettare accuratamente le mani.

Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della superficie del catetere (eccetto il ttore). Utilizzare la

le come ausilio per la presa

@ Aprire la busta di alluminio e prendere un catetere. Assicurarsi che il gel copra tutta la superficie. Se necessario, mettere il catetere
su una superficie piana e distribuire con due dita il gel nella confezione.

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

Utilizzo della confezione funzionale

@ Utilizzare la linea di strappo posizionata nella parte anteriore per aprire la confezione funzionale. Successivamente tirare/strap-
pare con decisione cosi da rilasciare la punta del catetere.

© (A) La confezione funzionale pud essere utilizzata come prolunga per uno svuotamento diretto dell'urina nella toilette. A tale scopo,
strappare con un gesto deciso la confezione funzionale in corrispondenza della linea di strappo posizionata nella zona anteriore (punta
del catetere) e staccarla. Spingere quindiil catetere in avanti (Fig. (5.1) fino a quando il connettore si chiude ermeticamente (Fig. 5.2).

O (B)Lac i funzionale puo essere utilizzata anche come ausilio corto o lungo per la presa (10 2). A tal fine, staccare via la
parte di pellicola desiderata in corrispondenza dei segni di strappo corrispondenti.

@ In alternativa, rimuovere il catetere dalla confezione funzionale afferrandolo per il connettore. In caso di bisogno, collegare il
catetere a una sacca per le urine. Se il catetere dovesse rimanere incastrato nella confezione, estrarlo ruotandolo lentamente.
Inserire con cautela il catetere nell'uretra finché l'urina defluisce. Quando l'urina non scorre pil, estrarre lentamente il catetere.

Gettare il catetere nell'indifferenziata.

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

In caso di domande o problemi, contattare il medico o il rappresentante dell'assistenza clienti:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



LSS




Nederlands Catalogusnummer

Gel CIC catheter voor éénmalig gebruik Serienummer
(intermitterende catheterisatie)

R ) X Droog bewaren
Direct gebruiksklaar, met gelcoating

Katheter met 2 functionele zones

(bolvormige tip SAUER en inbrengzone) Deze kant naar boven

Functionele verpakking voor variabel gebruik " . .
Steriliseer de zak niet opnieuw

Totale lengte: ca. 430 mm, Lengte zonder connector: ca. 400 mm
5maten: CH10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Aantal stuks

Gebruikersgroepen: 1Q3204.xx - Mannen Beschermen tegen zonlicht

Beoogd gebruik:

De 1Q-Cath is bedoeld voor de eenmalige en tijdelijke urine-afvoer uit de
urlneblaas voor therapeutische of diagnostische doeleinden bij blaasle-
behandeling vereisen. Men kan zelf een eenmalige
of |nterm|tterende katheterisatie ultvoeren of deze kan door een assistent
worden uitgevoerd.

Sterilisatie met ethyleenoxide

Eenvoudig steriel barriéresysteem

nissen die

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de

Indicatie:
ndicatie buitenzijde

Deindicatie voor de zelfkatheterisatie of geassisteerde katheterisatie wordt

na de passende diagnose en afhankelijk van de individuele situatie van de

betrokkene gesteld. . .

DeIQ Cathis geschikt voor de katheterisatie bij volgende indicaties: blaasle- [E Gebruiksaanwizing naleven
g nissen van verschillende oorsprong (bijv. neurogeen), gebrekkige

tot geen detrusorcontractiliteit, chronische urineretentie, niet-fysiologisch

urineren (behoefte om te persen) met en zonder resturine. C € 0123

Lotnummer

CE-markering medisch hulpmiddel

Contra-indicatie: g EXP (jaar-| d-d
DelQ-Cathkanbijhet optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn. (jaar-maand-dag)

In deze gevallen moet vo6r gebruik absoluut een arts worden geraadpleegd:
verwonding van de urethra, bloeding van de urethra, acute ontsteking van de
urethra of van de prostaat, obstructies (bijv. tumoren) van de urethra, aan de
sluitspier of van de prostaat.

Ongeschikt voor hergebruik

Farmaceutisch centraal nummer

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.
Als er al vloeistof uit het waterkussen in de verpakking is ontsnapt, mag de
katheter niet meer worden gebruikt. Bevestig de katheter met de plakstrip op
een geschikte ondergrond om de handen vrij te hebben voor desinfectie. De
toepassing moet plaatsvinden bij voldoende omgevingslicht.

Drug Tariff (catalogus van de
Britse NHS)
Lijst van producten en diensten

Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd is
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 Zwitserse gemachtigde

Productiedatum

Fabrikant

verhoogt hetrisico op infectie. Niet gebruiken wanneer de steriele verpakking

of de katheter beschadigd is, vanwege de kans op infectie. Wij adviseren een
gebruikstemperatuur van 15 - 25 °C.

Wanneer zich bij het gebruik van ,IQ-Cath" katheters voor eenmalig ge- Immediately 5 .
bruik ernstige incidenten zouden voordoen, dienen deze te worden gemeld Ready for use Direct gebruiksklaar
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker

gevestigd is.

Bolvormige tip SAUER

Belangrijk! Opdat de katheters niet uitdrogen, zijn ze bovendien per 10 stuks in een aluminium zak verpakt. Soms kan zich
hierin condenswater vormen. Dit is geen kwaliteitsgebrek. Na het openen van deze zak dienen de ingesloten katheters
binnen 30 dagen te worden gebruikt.

Afb. 1-7 (zie pagina 2):

© Opende aluminiumverpakking en haal de katheter uit de verpakking. Zorg ervoor dat de gel verspreid is over de hele katheter. Hang
de verpakking klaar met behulp van de plakstrook aan de achterzijde.

Raak niet rechtstreeks de gehele katheter aan (behalve de ). Gebruik de functionel kking als grijphulp.

@ Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.

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

Gebruik van functionele verpakkingen
O De functionele verpakking bij de scheurmarkeringen aan de voorzijde inscheuren en met een ruk afscheuren, om de katheterpunt

vrij te maken.

© A) De functionele verpakking kan worden gebruikt als verlengstuk om urine rechtstreeks in het toilet af te voeren. Scheur hiervoor
met een ruk de functionele verpakking af bij de voorste scheurmarkering (katheterkop) en houd deze gescheiden. Schuif vervolgens
de katheter naar voren (afb. 5.1) totdat de connector afsluit (afb. 5.2).

@ B) De functionele verpakking kan ook worden gebruikt als een korte of lange grijphulp (1 of 2). Verwijder hiervoor het gewenste deel
van de folie bij de desbetreffende scheurmarkering.

@ U kunt ook de katheter bij de connector uit de functionele verpakking halen. Sluit zo nodig de katheter aan op een uri-
nezak. Als de katheter vast komt te zitten in de verpakking, draai de katheter er dan langzaam uit. Breng de kathe-
ter voorzichtig in de plasbuis totdat de urine eruit loopt. Als er geen urine meer uitloopt, trekt u de katheter er langzaam uit.

Gooi de katheter weg bij het restafval.

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

he behandel

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

Katalognummer

Gel engangskateter for RIK
(ren intermittent kateterisering)
Klar att anvandas, med gel

Serienummer

Forvaras torrt

Kateter med 2 zoner (SAUER-kulformat huvud och inféringszon)

Funktionell férpackning fér mangsidig anvéndning Denna sida uppat

Totallangd: ca 430 mm, Léngd utan anslutning: ca 400 mm
5 storlekar: CH10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Forsok inte att sterilisera och
ateranvinda den

Antal

Mélgrupp: 1Q3204.xx - Mén Skyddas mot direkt solljus
Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbeldggning av PVP

Avsedd anvindning:

1Q-Cath &r en engangsprodukt for tillfallig dranering av urin fran urin-
blasan hos en person med dysfunktion i urinbldsan hos en person med
dysfunktion i urinblasan for terapeutiska eller diagnostiska andamal.
Den &r lamplig for ren intermittent sjélvkateterisering (RIK) eller vard-
sassisterad ren intermittent kateterisering.

Produkten steriliseras med etenoxid

Enskilt sterilt barridrsystem

Enskilt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning utanfor

Batchnummer

Indikation:

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

Folj bruksanvisningen

CE-mérkning for medicinteknisk
produkt

Anvénds fore (ar-manad-dag)
Kontraindikation:

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

Endast for engangsbruk

PZN-nummer

Drug Tariff (ersttningsbelopp fran
brittiska NHS)

Bruksanvisning:

Forsta anvandningen bor ske under vagledning fran vardpersonal.

Om vitska redan har runnit ut ur vattenpésen i érpackningen far
katetern inte langre anvéndas. For att kunna ha hénderna fria for des-
infektion kan katetern fdstas med klisterytan mot en lamplig yta. An-
véndningen méste ske under tillrickliga ljusférhallanden.

Lista dver produkter och tjanster
Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Risker och férsiktighetsatgarder:

Anvéndning av katetrar (sérskilt felaktig anvandning) kan orsakairrita-
tion/infektioniurinvdgarna. Dumaste soka ldkarvard om detta intréffar.
Felaktig anvandning kan orsakaresidual uriniurinblasan. Denna kateter
ar endast avsedd for engangsbruk. Infektionsrisken 8kar om katetern
ateranvénds.

Anvind inte den sterila forpackningen eller katetern om den &r skadad
eftersom det finns risk for infektion. Vi rek derar en anvadning
temperatur pa 15-25 C.

Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvandning av 1Q-Cath en- L’:T;f‘f;ﬂ‘;e Omedelbart fardig fér bruk
gangskatetrar, maste dessa anmalas till tillverkaren samt till behérig

myndighet i det land dér anvandaren ar bosatt.

Tillverkningsdatum
Tillverkare
Schweizisk auktoriserad representant

SAUER-Kulformat huvud

Viktigt! For att forhindra att katetrarna torkar ut forpackas de dessutom i 10 stycken i en aluminiumpase. Ibland kan
kondens bildas i véskan. Detta &r inte en kvalitetsbrist. Efter att ha Gppnat pasen ska katetrarna anvéndas inom 30 dagar.

Fig. 1-7 (se sidan 2):

© Oppna aluminiumpasen och ta ut en kateter. Se till att gelen &r jamnt fordelad, lagg vid behov katetern ner och fordela gelen genom
den funktionella férpackningen.

Undvika att vidréra nagon del av kataterytan (forutom konnektorn) direkt. Anvind den funktionella férpackningen som grepphjalpmedel.

@ Titta och desinficera handerna noggrant fére anvéndning. Vidrér inte katetern (férutom konnektorn) med handerna. Anvénd den

funktionella férpackningen som grepphjélpmedel.

© Desinficera urinrérsdppningen och omradet runt omkring med ett ldmpligt slemhinnesdesinfektionsmedel (f6lj instruktionerna fran
tillverkaren av desinfektionsmedlet).

Anviinda den funktionella forpacknii

@ Oppna den funktionella forpackningen pa framsidan genom att riva av den vid perforeringen sé att kateterhuvudet friliggs.

© A) Den funktionella forpackningen kan anvéndas som en forlangning for urinen att rinna ut direkt i toaletten. For att gora detta, riv
upp den funktionella férpackningen vid den framre rivmarkeringen (kateterhuvudet) med ett ryck och separera den. Tryck sedan
katetern framat (fig. 5.1) tills konnektorn tatar (fig. 5.2).

® B) Den funktionella férpackningen kan ocksa anvindas som ett kort eller langt grepphjalpmedel (1 eller 2). Klipp dé ut den 8nskade
delen av filmen vid motsvarande rivmarkeringar.

@ Alternativt kan du ta ur katetern ur den funktionella férpackningen genom att halla i konnektorn. Anslut katetern till en urinpase
om det behdvs. Om katetern fastnat i férpackningen, vrid langsamt loss den. Fér forsiktigt in katetern i urinréret tills urinen rinner
ut. N&r urinen slutar rinna, dra langsamt ut katetern.

Sopsortera katetern som restavfall.

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

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

Katalognummer

Gel-engangskateter Serienummer

tilintermitterende selv-kateterisering

. Skal opbevares tart
Brugsklar med det samme, gel er pafort P o

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

Funktionsemballage til forskellig anvendelse

Totalleengde: ca. 430 mm, lengde uden konnektor: ca. 400 mm

Mé ikke steriliseres igen
5 storrelser: CH10,CH 12,CH 14, CH 16, CH 18

Antal

<
Brugergruppe: 1Q3204.xx - Mand AN Beskyttes mod sollys

Sterilisation med ethylenoxid

Formalsbestemt anvendelse:

1Q-Cath er beregnet til engangs- og intermitterende urinudledning fra O Simpelt sterilt barrieresystem

urinblaren til behandlingsformal eller diagnostiske formal i tilfalde af

vandladningsforstyrrelser. Der kan udferes en engangs- eller intermitte- P Enkelt sterilt barrieresystem med
rende selv-kateterisering (ISK) eller kateterisering af anden person (IFK). \ 7 beskyttendeemballageudenpi
Indikation: -

Indikationen forintermitterende selv-kateterisering eller kateterisering
afanden personsstillesihenholdtil diagnosen og afhaengig af patientens
individuelle situation.

1Q-Cath er egnet til kateterisering ved folgende indikationer: Fors-
tyrrelser ved tomning af blaeren af forskellig genese (f.eks. neurogen
bleaere), detrusorunderaktivitet eller detrusorakontraktilitet, kronisk
urinretention, ikke-fysiologisk temning af blaren (presmiktion) med
eller uden rest-urin.

Batchnummer
Folg brugsanvisningen

CE-maerkning medicinsk produkt
Holdbar til (ar-maned-dag)

Kontraindikation:

1Q-Cath kan vaere uegnet ved forekomst af fglgende problemer. | disse
tilfelde skal en leege under alle omstaendigheder kontaktes inden an-
vendelsen: Skader pa urinrgret, bledningiurinrgret, akut inflammation i
urinrgret eller prostata, obstruktion (f.eks. tumorer)iurinrgret, urinrgrets
lukkemuskel eller i prostata.

Ma ikke genanvendes
Nummer p farmaceutisk central
Medicintarif (Katalog det brittiske NHS)

Anvisninger i anvendelsen:

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

I enkelte tilfaelde kan der efter indfering af gel-katetre ga et lille stykke
tid,inden urinen lgber ud. Hvis henderne skal bruges tilandre formal, nar
kateret skal, kan det fastgeres pa et egnet underlag vha. fikseringspunk-
tet. Anvendelsen skal ske under tilstraekkelige lysforhold.

Liste over produkter og tjenester

Mé ikke anvendes i tilfIde af beskadiget
emballage

Fremstillingsdato

Risici og advarsler: Producent

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

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i bleeren. Ka-
teteret er beregnet til engangsbrug. Ved genanvendelse eller fornyet Immediately

oparbejdning ages faren for infektion. Mé ikke bruges ved beskadiget Ready for use Brugsklart med det samme
steril-emballage eller beskadiget kateter, da der er fare for infektion. Vi

anbefaler en temperatur pa 15 - 25 °C under anvendelsen.

Safremtder ved anvendelsen af ,|Q-Cath“-engangskatetre skulle opsta

alvorlige haendelser, skal de indberettes til producenten og den myndig-

hed i det land, hvor brugeren er etableret.

k irri-

Autoriseret for Schweiz

SAUER-Kuglehoved

Vigtigt! For at undga at katetrene ikke terrer ud, er hver af de 10 stk. yderligere emballeret i en foliepose. Eventuelt kan
der dannes kondensvand i folieposen. Dette er ingen kvalitetsmangel. Efter abning af posen skal katetrene heri tages i
brug inden for 30 dage.

Fig. 1-7 (se side 2):

© Abn aluposen, og tag et kateter ud. Hold gje med, at gelen er jeevnt fordelt, og leeg eventuelt kateteret fladt, og fordel gelen i den
funktionelle emballage.

Hele (und L k ) ma ikke bergres direkte. Brug emballagen til at tage fat i kateteret.

@ Vask handerne grundigt, og desinficer dem, inden kateteret anvendes.

© Desinficer urinrgrsébningen og omradet heromkring med et egnet desinfekti iddel til (overhold producentens

anvisninger til desir )

Brug af emballagen

@ Riv den funktionelle emballage op fortil, og fiern den med et ryk, s& kateterhovedet blotlzgges.

© A) Emballagen kan anvendes som forlzengeranordning for at lede urinen direkte ud i toilettet. Dettes gores ved at rive emballagen
over med et ryk ved den forreste stiplede linje (kateterhovedet), og dbne den. Skub derefter kateteret sa langt frem (fig. (5.1), indtil
konnektoren forsegles (fig. 5.2).

@ B) Emballagen kan ogsa bruges som en kort eller lang anordning til at tage fat i kateteret (1 eller 2). Dette gares ved at rive den
onskede del af filmen af ved den pagaldende stiplede linje et s langt fremad, at konnektoren slutter helt tat.

@ Alternativt tages fat om kateteret ved konnektoren, og det traekkes ud. Forbind om ngdvendigt kateteret til en urinpose. Hvis
kateteret sidder fast i emballagen, drejes det langsomt ud. Indfer forsigtigt kateteret i urinraret, indtil urinen lgber ud. Nér der ikke
lober mere urin ud, traekkes kateteret langsomt ud.

Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

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

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

Sarjanumero
Geelikertakatetri itsekatetrointiin !

o r Lo 1 -
Heti kyt « valmilksi tu Sailytettava kuivassa tilassa

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

* Toimintopakk eri kdyttémahdollisuuksilla - P
Tama puoli yldspdin
* Kokonaispituus: n. 430 mm, Pituus ilman liitinta: n. 400 mm

* 5kokoa: CH10,CH12,CH14,CH16,CH18 Kl steriloi uudelleen

=]
P
if

Kappalemddra
PR . . N
Kdyttdjaryhmdt: IQ3204.xx - Miehet /:/l<\ Suojattava auringonvalolta

Kayttotarkoitus: e o
1Q-Cath on iteltu virtsan kertalt i ) ja viliaikai tyh- STERILE | EO Sterilointi eteenioksidilla

jentdmiseen virtsarakosta terapeuttisessa tai diagnostisessa tarkoituk-
sessa, kun virtsarakon tyhjentyminen on héiriintynyt. Valinettd voidaan
kayttad kertaluonteiseen taitoistuvaan itsekatetrointiin tai avustettuun
katetrointiin.

Yksinkertainen steriili suojajérjestelma

ol

Vksi steriili suojajérjestelmd, jossa

suojapakkaus ulkopuolella
Kiyttotarkoitus: jap: p

Kaytto itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen Erdnumero
diagnoosin jalkeen ja riippuen asianomaisen yksiléllisesta tilanteesta.
1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista Noudata kdyttoohjeita

B
Ce
8

®

johtuvat virtsarakon tyhjentymishairit (esim. neurogeeniset), tyhjen-

tajalihasten alentunut toiminta tai supistumiskyky, krooninen virtsa-

retentio, virtsarakon epéfysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)

jaanndsvirtsalla ja ilman.

Kdytdn vasta-aiheet:

1Q-Cath ei ehké sovellu kdytettavéksi seuraavissa tapauksissa. Naissa
pauk tulee joka tapaul ottaa yhteys ladkariin ennen kayttoa:

Virtsaputken vaurio, virtsaputken verenvuoto, akuutti virtsaputken tai

eturauhasen tulehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet) virtsaputkessa ja

sulkijalihaksen tai eturauhasen lahettyvilla.

01@ Ladkinnallisen laitteen CE-merkintad

Viimeinen kdyttdajankohta
(vuosi-kuukausi-paiva))

Ei voida kdyttad uudelleen
Ladkekeskuksen numero

Drug Tariff (Britannian NHS:n luettelo
korvauskelpoisista lddkkeistd)

Kéyttoohjeet:

Ensimmaisella kerralla kdytdn tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.
Geelikatetria kdytettdessa katetrin asettamisen jilkeen voi esiintya
pientd viivastystd, ennen kuin virtsa alkaa virrata. Katetrin voikiinnittaa
liimakohdan avulla sopivalle alustalle, jotta kddet pysyvat vapaina desin-

fioinnin aikana. Kéytto vain riittévissa valaist eissa.

Tuote- ja palveluluettelo

Al kayt, jos pakkaus
on vaurioitunut

Vaarat ja varoitukset:
Katetrien kdyttd (varsinkin epdasianmukaisestikaytettyna) voiaiheuttaa
drsytysta / infektioita tai vammoja virtsateissa. Naissa tapauksissa on
otettava yhteys | ii
Jos katetria kdytetaan epaasianmukaisesti, virtsaa voi j

rakkoon. Katetri on kertakayttdinen. Uudelleenkdyttd tai uudelleenki- Swiss authorised representative

Valmistuspdiva

Valmistaja

sittely lisdavat infektioriskia. Ala kaytd, jos steriili pakkaus tai katetri
on vahingoittunut, koska télldin on olemassa infektioriski. Suositeltu
kéyttolampéatila 15-25 °C. | :

_ . . Immediately T .
Jos kertakiyttéisten ,1Q-Cath“-katetrien kdyton yhteydessa ilmenee Ready for use Heti kdyttovalmis
vakavia tapahtumia, néista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttémaan
vastaavalle viranomaiselle.

SAUER-Pydred kdrki

Tarkeda! Katetrien kuivumisen estdmiseksi ne on pakattu 10 kappaleen alumiinipusseihin. Pusseihin voi joskus muodostua
kondenssivetta. Tama ei ole merkki laatuvirheestd. Kayta pussin sisaltamat katetrit 30 paivan kuluessa pussin avaami-
sesta.

Kuva 1-7 (katso sivu 2):

© Avaa alumiinikuori kartion puoleisesta paasta ja ota katetri. Varmista, ettd hydrogeeli peittaa koko katetrin. Jos tarpeen, aseta katetri
tasaiselle alustalle ja levitd hydrogeeli koko alueelle.

Al3 koske suoraan mihinkain kohtaan katetrissa (li

ntd lukuun Kayta

tar isen apuvilineend.
® Pese ja desinfioi katesi huolellisesti ennen katetrointia. Veda kalvoja irti toisistaan, mutta valta koskemasta mihinkén katetrin osaan
(paitsi katetrin liittimeen) suoraan. Voit kayttaa suojapakkausta apuna katetrin késittelyssa.

© Puhdista virtsaputken ympirists ja sen jilkeen sen suuaukko limakalvoille sopivalla desinfiointiaineella (tarkista desinfiointiaineen
kéyttGohjeet).

llisen p yody

@ Avaa pakkaus repaisymerkkien kohdalta pakkauksen etuosasta repimilla osa irti katetrin kirjen vapauttamiseksi.

© A) Toiminnallista pakkausta voidaan kayttaa jatkeena virtsan tyhjentamiseksi suoraan wc:hen. Tee tdmé repéisemalld toiminnallinen
pakkaus et 1 repaisymerkin kohdalta (katetrin pad) yhdelld nykaisylla ja irrottamalla se. Ty6nna sitten katetria eteenpdin

(kuva (5.1), kunnes liitin sulkeutuu (kuva (5.2).

@ B) Toiminnallista pakkausta voidaan kiyttaa mys lyhyeni tai pitkani tarttumisen apuvlineeni (1 tai 2. Leikkaa haluamasi kalvon
osa irti vastaavien repaisymerkkien kohdalta.

hd.

@ Vaihtoehtoisesti voit irrottaa katetrin toimi a liittimen k Liité katetri tarvittaessa virtsapussiin. Jos
katetri juuttuu pakkaukseen, kierra katetri hitaasti irti. Tyonna katetri varovasti virtsaputkeen, kunnes virtsaa alkaa valua ulos.
Kun virtsa lakkaa virtaamasta, veda katetri hitaasti ulos.

Havita katetri sekajatteen joukossa.

MANFRED SAUER GmbH ei vastaa vahingoista tai loukk isista, joitandiden kayttdohjeiden vastaisesta virheellisesté kdytosta

g
tai hygieniamaaraysten noudattamatta jattamisesta voi seurata.

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




LSS




Norsk

Katalognummer
Seri
Gel-engangskateter for ISK eriennummer
(intermitterende selvkateterisering)

* @yeblikkelig klart til bruk, allerede pafart gel

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

Skal oppbevares tort

* Funksjonspakning for variabel bruk Denne siden opp

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

* 5storrelser: CH10, CH12,CH 14, CH 16, CH 18 Skalikke steriliseres pa nytt

Antall

Brukergruppe: 1Q3204.xx - Menn Skal oppbevares tort
Bruksformal:

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

Sterilisering med etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje

Indikasjon:

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

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

Overhold bruksanvisningen

CE-merke for medisinsk produkt
Kontraindikasjon: Utlgpstid (ar-maned-dag)
1Q-Cath er muligens ikke egnet hvis folgende problemer oppstar. | dis-
se tilfellene ma man alltid konsultere lege for bruk: skade pé urinraret,
urinrgrbledning, akuttb lseiurinrgret eller prostata, passasjehindring
(f.eks. tumorer) i urinrgret, pa urinrgrets lukkemuskel eller pd prostata.

Ikke til gjenbruk

Farmasentralnummer

Instrukser for bruk:

Forste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

Ved bruk av gelkateter kan det noen ganger oppsta sma forsinkelser etter
innfaringen, for urinen begynner & stremme. For & holde hendene fri under
desinfiseringen, kan kateteret festes til et egnet underlag med limpunktet.
Bruken ma utfgres under tilstrekkelig gode lysforhold.

Legemiddeltariff
(katalog fra britiske NHS)

Liste over produkter og tjenester

Skal ikke brukes dersom

. emballasjen er skadet
Risikoer og advarsler:

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

Ved ufagmessig bruk kanresturinblivaerendeigjenibleaeren. Kateteret er be-
stemttilengangsbruk. Gjenbruk eller reprosessering sker faren for infeksjon.
Skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen eller kateteret er skadet,
da det er fare for infeksjon. Vi anbefaler en brukstemperatur pa 15-25 °C.
Dersom det skulle oppsta alvorlige hendelser ved bruken av «IQ-Catch»-
engar!gskatetre, mé disse meldes til produsenten og ansvarlig nasjonal |"e':';;i':‘r°|l‘\;e Gyeblikkelig kiart til bruk
myndighet der brukeren bor.

Sveitsisk autorisert organ

SAUER-Kulehode

Viktig! Aluminiumsposer som inneholder 10 katetre hver gir et ekstra lag med beskyttelse mot oppterking. Det kan av
og til dannes kondens i disse posene, noe som ikke pavirker produktets kvalitet. Bruk katetrene innen 30 dager etter at
aluminiumsposen er &pnet.

Fig 1-7 (se side 2):
(1} Z\pne aluminiumsposen og ta ut et kateter. Pass pa at gelen er jevnt fordelt, eventuelt skal kateteret legges flatt og gelen fordeles
gjennom funksjonsemballasjen.

Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal bergres direkte. Bruk fi

som gripehjelp
@ For bruken skal hendene vaskes grundig og desinfiseres. Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal berares direkte. Bruk
funksjonsemballasjen som gripehjelp.

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

p av j )

Bruk av funksjonsemballasjen

O Drei funksjonsemballasjen, og la vannet renne inn i den bakre delen. Riv deretter av denne delen av funksjonsemballasjen pa den
bakerste perforeringen (konnektor) med et rykk.

(SN Funksjonsemballasjen kan brukes som forlengelse, slik at urinen kan renne direkte ned i toalettet. Til dette rives funksjonsem-
ballasjen opp pa den fremste perforeringen (kateterhode) med et rykk og fjernes. Deretter skyves kateteret sa langt fremover (fig.
(5.1) til konnektoren tetter (fig. 5.2).

O (B) Funksjonsemballasjen kan ogsa brukes som kort eller lang gripehjelp (1 eller 2). Til dette skilles det gnskede folieavsnittet av
ved de respektive perforeringene.

@ Ta alternativt kateteret ut av funksjonsemballasjen idet du holder fast konnektoren. Ved behov kan kateteret kobles til en urin-
pose. Skulle kateteret bli sittende fast i emballasjen, vris kateteret lang: ut. For | forsiktig inn i urinrgret, inntil urinen
renner ut. Nar det ikke lenger strammer ut urin, trekkes kateteret langsomt ut.

Kateteret skal kastes i restavfallet.

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

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

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

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

El Radnimer
i

island

Einnota gel pvagleggur til eigin uppsetningar
* Tilbdinn til tafarlausrar notkunar, forsmurdur Geymist & purrum stad

* 2-hluta-pvagleggur (SAUER avalur haus og styrihluti)

* Fjolnytanlegar umbudir til ymiss konar notkunar Hér ad ofan
* Heildarlengd: u.p.b. 430 mm, lengd &n tengistykkis u.p.b. 400 mm .
* 5 sterdir CH10, CH12,CH 14, CH 16,CH 18 Ekkiszefa aftur

Fioldi

Haldid fra solarljosi
Notendahépur: 1Q3204.xx - Karlar

Tiletlud notkun:

1Q-pvagleggurinn er einnota og tladur til timabundinnar losunar pvags
ur pvagblédru til medferdar eda greiningar hja peim sem strida vid
blédruteemingarvandamal. Hagt er ad framkvama eina eda timabundna p X, Einfalt sotthreinsunarinnsigli med
eigin uppsetningu (ISC - intermittent self-catheterisation) pvagleggs eda Nr /! ytri hlifdarumbidum

adstodada uppsettningu pvagleggs (CIC - clean intermittent cathete-

risation).

o
PN
Daudhreinsad med etylenoxidi

Einfalt sotthreinsunarinnsigli

Lotundmer
Abending:

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

1Q-pvagleggurinn er atladur til endurtekinnar notkunar pvagleggs ef eftir-
farandidbendingar eiga vid: blddruteemingarvandamal af ymsum uppruna
(t.d. taugran), vanvirkniitamivédva pvagblddru eda vangetu teemivédvans
tilad dragast saman, langvarandi pvagteppu, dedlileg teemingu pvagblodru
(prystingspvaglat) med og an restpvag.

Fylgid notkunarleidbeiningum

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

Ekki til endurnotkunar

Frabendingar: Adalnimer apdteksins

1Q-pvagleggurinn gaeti verid 6askilegur i eftirfarandi tilvikum. Ef eitthvad
af nedangreindu & vid verdur ad hafa samband vid lakni fyrir notkun:
averki a pvagras, pvagrasarblading, bradasyking i pvagras eda blgdru-
halskirtli, fyrirstddur (t.d. axli) i pvagrasinni, prengivodva pvagrasar eda

blgaruhalskirtli. @ Notid ekki ef umbudir eru skemmdar
Abendingar fyrir notkun:

Drug tariff (UK NHS vorulisti)

Vorulisti (Frakkland)

Fyrsta notkun etti ad fara fram undir eftirliti fagadila. Framleidsludagur
Stundum getur hlaupleggurinn ordid fyrir sma seinkun eftir isetningu par
til pvag byrjar ad flada. Til pess ad hafa frjalsar hendur medan a virkjun
bvagleggsins og daudhreinsuninni stendur, er haegt ad festa pvaglegginn
med limpunktinum a til pess fallinn fl8t. Notkun skal fara fram vid nzgileg CH REP Sviss vidurkenndur fulltrdi
birtuskilyrdi.

Hatta og advaranir: @ SAUER avalur haus

Notkun & pvaglegg (sérstaklega rong notkun) getur orsakad ertingu/ \mmediatt

sykingu eda averka a pvagfarum. | peim tilvikum skal tvimzlalaust leita Ready for use Tilbdinn til tafarlausrar notkunar
rada hja laekni.

Vid ranga notkun geetu restpvag verid afram i blddrunni. Pvagleggurinn

er einnota. Endurnotkun og endurmedhéndlun eykur hattuna a sykingu. Notist ekki an virkjunar med daudhreinsudu saltvatni
0,9 % par sem hann er ekki smurdur. Kranavatn hefur ahrif & daudhreinsad astand pvagleggsins og hefur par af leidandi aukna
smithattu i for med sér. Notist ekki ef daudhreinsudu umbudirnar eru skemmdar eda ef skemmdir eru & pvagleggnum, par sem pvi
fylgir sykingarhztta. Vid malum med hitastiginu 15 - 25°C vid notkun.

Komi upp alvarleg tilvik vid notkun einnota ,IQ-Cath” pvagleggs skal tilkynna pau til framleidanda og vidkomandi embaettis pess
lands par sem notandinn er basettur.

Framleidandi

Mikilvagt! Til pess ad koma i veg fyrir ad pvagleggirnir porni upp er 10 stykkjum pakkad saman i alpoka. Stundum getur
myndast rakapétting i pokunum. bad dregur ekki ut gaedum vdrunnar. Nota skal pvagleggina a innan vid 30 dégum eftir ad
pokinn hefur verid opnadur.

Mynd 1-7 (sja bls. 2):

© 0pnid alpokann og takid einn pvaglegg tt. Gangid Gr skugga um ad gelinu sé dreift jafnt yfir pvaglegginn, ef pess med parf skal leggja
pvaglegginn flatann og dreifa gelinu jafnt med tveimur fingrum i fjslnytanlegu umbudunum.

Snertid legginn hvergi beint (nema tengistykkid). Notid umbidirnar sem griphjalp.

@ Fyrir notkun skal pvo hendurnar vandlega og sétthreinsa par..

© Sotthreinsid pvagrasaropid og svadid par i kring med videigandi sétthreinsiefni sem hentar slimhidum (fylgid leidbeiningum

framleidanda sétthreinsiefnisins).

Notkun umbidanna

@ Rifid umbadirnar vid pvagleggshausinn og adskiljid med einum rykk.

© A) Nota mé umbudirnar sem framlengingu til ad losa pvag beint i salernid. Rifid | pessu skyni upp &ftustu rifmerkingu umbidanna
(tengistykki) med rykk og losid fra (mynd). Ytid ad pvi bunu leggnum fram & vid (mynd 5.1), bis der Konnektor abdichtet (5.2).

© (B) UmbGdirnar ma einnig nota sem stutta eda langa griphjalp (1eda 2).  pessu skyni skal rjufa foliuna hja videigandi rifmerkingu.

(7} Einnig er unnt ad taka legginn ur umbudunum vid tengistykkid. Tengid legginn vid pvagpoka eftir pérfum. Ef leggurinn situr fastur
i umbGdunum skal sntia honum haegt Gt. Stingid leggnum varlega i bvagrasina par til pvagid rennur Gt. Pegar pvagid er hatt ad
renna Ut skal draga legginn haegt Gt.

Fargid leggnum med bléndudum urgangi.

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

Ef einhverjar spurningar eda vandamal koma upp skal vil L hafa samband vid heilbrigdistarfsmann eda vidskiptavinapjé-
nustu okkar: MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach Germany - +49 6226 960100
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Katalooginumber

Eesti

o Seerianumber
Uhekordselt kasutatav geelkateeter ISC
(vahelduva enesekateeterdamise) jaoks

Kohe kasutusvalmis, geeliga kaetud

Hoida kuivas kohas

2-tsooniline kateeter (SAUER-kuulpea ja juhtiv tsoon) X
Denne siden opp

Funktsionaalne pakend varieeruvaks kasutamiseks

Kogupikkus: ca 430 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 400 mm
5 suurust: CH10,CH 12,CH 14,CH 16, CH 18

Mitte uuesti steriliseerida

=]
P
i}
&

Tiikiarv

2
S

Hoida péikesevalguse

Kasutajate riihm: 1Q3204.xx - Mehed .
eest kaitstult

Kasutusotstarve

1Q-kateeter on méeldud iihekordseks ja ajutiseks uriini
kusepédiest terapeutilistel vdi diagnostilistel eesmérkidel pdie tiihjenemise
héirete esinemise korral. Selle abil saab l&bi viia vahelduvat enesekatee-

STERILE | EO

Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Uhe steriilse barjadriga siisteem

terdamist (ISC) vdi vodrkateeterdamist (IFC). O‘ Uhe steriilse bal riga siisteem koos
Niidustus R vélise kaitsepakendiga

ISC v6i IFC naidustus tehakse kindlaks pérast asjakohast diagnostikat ja
olenevalt isiku individuaalsest olukorrast.

1Q-kateeter on moeldud kateeterdamiseks jargmiste naidustuste korral.
Erineva tekkepdhjusega (nt neurog d) poie tiihj ise héired, eba-
piisav detrusoorne surve v&i detrusoorse aktiivsuse puudumine, krooni-
line kusepeetus péie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-miktsioon)
iga voiilma.

Partii number

Jargida kasutusjuhendit

BH

Meditsiinitoote CE-mérgistus

n
m

MD
0123

Vastuniidustus Kasutada kuni (aasta-kuu-péev)
1Q-kateeter ei pruugi olla sobiv jargmiste probleemide korral. Nendel
juhtudel tuleb enne kasutamist tingimata arstiga ihendust vétta. Kuse-
teede vigastused, kuseteede veritsus, kuseteede vGi eesnddrme akuutne
paletik, takistused (nt tuumorid) kuseteedes, kusejuha sulgurlihases voi
eesndarmes.

Mitte kasutada uuesti

Ravimikood

&
®

Drug tariff (kataloog Briti riikliku
tervishoiustisteemi NHS )

Kasutusjuhised

Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel.

Geelkateetrite puhul vdib esineda pérast sisestamist vaikesi viivitusi, enne
kui uriin voolama hakkab. Kateetri v&ib liimipunkti abil sobivale alusele
kinnitada, et hoida kateetri desinfitseerimise kdigus kded vabad. Kasutama

°

Toodete ja teenuste loend

Kahjustatud pakendi korral mitte

peab piisava valgustuse juures. kasutada
Ohud ja hoiatused Tootmiskuupaev
Kateetrite k isel (eelkdige mitt kohasel kasutamisel) vaib

tekkida kuseteede &rritus/infektsioon vdi vigastus. Sellisel juhul konsul-
teerige arstiga.

Mittenduetekohase kasutamise korral vdib pdie sisse jaada jaakuriini.
Kateeter on moeldud lihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamise
voi taastootlemise korral valitseb infektsioonioht. Mitte kasutada, kui
steriilne pakend voikateeter on kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht.
Soovitame kasutada temperatuuril 15-25 °C. Immediately .
Kui iihekordsete kateetrite ,IQ-Cath” kasutamisel esineb raskeid ohu- Ready for use On kohe kasutusvalmis
juhtumeid, tuleb neist teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale

asutusele.

Tootja

Sveitsi volitatud esindaja

@E EE @[5

SAUER-Kuulpea

NB! Kateetrite kuivamise valtimiseks on need pakitud 10 kaupa alumiiniumkotti. Selles vib vahel tekkida kondensatsiooni-
vesi. See ei tahenda kvaliteedi halvenemist. Parast koti avamist kasutage selle sees olevad kateetrid dra 30 péeva jooksul.

Joonis 1-7 (vt lk 2):

© Avage alumiiniumkott ja vétke iiks kateeter vélja. Jalgige geeli iihtlast jaotumist, vajaduse korral pange kateeter tasapinnalisele
alusele ja jaotage geel iihtlaselt funktsionaalses pakendis.

ﬁrge puudutage kogu kateetrit (v.a k ktor). Kasutage haaramise abivahendina funktsi lset pakendi
© Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kied.
(3] Desinfitseerige kusetoru ava ja seda iimbritsev ala sobiva limaskesta desinfitseerimisvahendiga (jargige desinfi imisvahendi

tootja juhiseid).

F pakendi |

(4] Rebige funktsionaalne pakend esiosas lahti ja eemaldage jérsult tommates, et vabastada kateetri pea. Kui kateeter jaab pakendisse
kinni, keerake kateeter aeglaselt lahti.

© A) Funktsionaalset pakendit saab kasutada pikendusena uriini véljajuhtimiseks WC-potti. Selleks rebige funktsionaalne pakend
eesmise rebimismargi (kateetripea) juurest lahti ja eraldage. Seejarel liikake kateeter nii palju ettepoole (joonis 5.1), kuni konnektor
on lekkekindel (joonis 5.2).

©® B) Funktsionaalset pakendit saab kasutada ka liihikese vdi pika haaramise abivahendina (1v&i 2). Selleks eraldage soovitud kileosa
rebimismarkide juurest.

@ Alternatiivselt vdtke kateetri konnektor funktsionaalsest pakendist valja. Vajaduse korral iihendage kateeter uriinikotiga. Kui
kateeter jadb pakendisse kinni, keerake kateeter aeglaselt lahti. Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, kuni uriin vélja
voolab. Kui uriini enam ei voola, tommake kateeter aeglaselt vélja.

Kérvaldage kateeter olmejaatmena.

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

" Lictid g o

Kiisimuste voi probleemide korral pédrduge itsiini: istide voi meie k
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach Germany - +49 6226 960100

poole:
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Espaiiol Nimero de catalogo
L. . Nimero de serie
Gel cateter para el autosondaje intermitente
* Listo para usar inmediatamente, prelubricado Manténgase seco
* Catéter con 2 zonas funcionales
(cabeza esférica SAUER y zona de guia) . .
Este lado hacia arriba

Envase funcional para un uso variable

Longitud total: aprox. 430 mm, Longitud sin conector: aprox. 400 mm
5 tamafios: CH 10, CH 12,CH 14, CH 16, CH 18

No reesterilizar

Unidades

Grupo de usuarios: 1Q3204.xx - Hombres Manténgase fuera de la luz del sol

Uso previsto:
Elcatéter IQ-Cath esta previsto pararealizar una sola evacuacién urinaria
temporal de la vejiga con fines terapéuticos o diagnésticos en personas

con trastornos de la miccion. Se puede realizar un Gnico autosondaje
intermitente o un sondaje asistido intermitente.

Esterilizacion con dxido de etileno
Uhe steriilse barjadriga sisteem

Sistema de barrera estéril simple con
envase protector exterior

Indicacion:

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

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

Numero de lote

Constltense las instrucciones de uso

-
123  Producto sanitario con marcado CE

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

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

No reutilizable

1@wR B

Codigo farmacoldgico

Tarifa farmacolégica (NHS britanico)

Instrucciones de uso:

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

En algunos casos, después de la insercién de catéteres con gel puede
presentarse un ligero retraso antes de que la orina comience a fluir.

Lista de productos y servicios

No utilizar en caso de
daiios en el envasen

El catéter se puede fijar con el punto adhesivo a un soporte adecuado Fecha de fabricacion
para tener las manos libres durante la desinfeccion. Se debe aplicar en
condiciones de iluminacién adecuadas. Fabricante

Riesgos y advertencias:
Cuando se usan catéteres (sobre todo si se usan de manera inapropiada),
puede producirse una irritacidn/infeccién 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 Immediately . . "

R ! i - A | - Ready for use Listo para usar inmediatamente
aumentan elriesgo deinfeccion. No utilizar si el catéter o elenvase estéril
estan dafados, ya que existe riesgo de infeccién. La temperatura de uso
recomendada es de 15 - 25 °C.
Si al utilizar el catéter IQ-Cath de un solo uso se produce algun incidente importante, hay que comunicarselo al fabricante y a la
autoridad responsable del pais en el que esta instalado el usuario.

Representante autorizado de Suiza

Cabeza esférica SAUER

@ Ei&@ﬂ

ilmportante! Para que los catéteres no se sequen se envasan en paquetes de 10 unidades dentro de una bolsa de aluminio.
En ocasiones, puede acumularse en ella agua de condensacion, pero esto no afecta a la calidad. Una vez abierta la bolsa
utilizar los catéteres en un plazo de 30 dias.

Fig. 1-7 (ver pagina 2):

© Abra la bolsa de aluminio y coja un catéter. Por favor asegurese de que el gel cubre la superficie completa. Si es necesario, ponga
el catéter en una superficie plana y distribuya el gel con dos dedos en el envase.

Evite tocar directamente el catéter (excepto el conector). Utilice el envase funcional como medio de agarre

@ 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.

© Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con un desinf

cante del desinfectante).

te para di do (seguir las instrucciones del fabri-

Uso del envase funcional

(4] Rasgue el envase funcional por la parte delantera y abralo de un tirén para dejar la cabeza del catéter al descubierto. Si el catéter
se atasca en el envase, extraigalo girando lentamente.

© (A) Elenvase funcional puede usarse como prolongacion para evacuar la orina directamente en elinodoro. Para ello, rasgue y separe
el envase funcional por la primera marca de rasgado (cabezal del catéter). A continuacion, empuije el catéter hacia delante (Fig. 5.1)
hasta que el conector quede sellado (Fig. 5.2).

(6] (B) El envase funcional también puede utilizarse como medio de agarre corto o largo (10 2). Para ello, recorte la seccion de lamina
deseada en las marcas de rasgado correspondientes.

@ De forma alternativa, extraiga el catéter del envase funcional por el conector. Si es necesario, conecte el catéter a una bolsa de
orina. Si el catéter se queda atascado en el envase, extraiga el catéter girando lentamente. Introduzca con cuidado el catéter en la
uretra hasta que salga la orina. Cuando la orina deje de fluir, extraiga lentamente el catéter.

Deseche el catéter conforme a las regulaciones locales.

MANFRED SAUER GmbH no asume responsabilidad alguna por los dafios o lesiones que puedan derivarse de un uso inadecuado
contrario a las presentes instrucciones de uso o la no aplicacién de las directrices de higiene.

Si tiene cualquier duda o problema, dirijase al personal médico o a nuestro departamento de Atencién al Cliente:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Portugués Nimero de catalogo

Cateter de gel descartavel para ACI Nimero de série
(autocateterismo intermitente)

Imediatamente pronto a utilizar, previamente lubrificado com gel

Guardar em local seco

Catetercom2zonasfuncionais (cabegaesférica SAUER e zonade guia) Este lado para cima

Embalagem funcional para uma aplicagéo variavel

Comprimento total: aprox. 430 mm, comprimento sem conector: Ndo esterilizar de novo
aprox. 400 mm

5 tamanhos: CH10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18

Quantidade

Manter longe da

Grupo de utilizadores: 1Q3204.xx - Homens luz solar

Esterilizagdo com oxido de etileno
Finalidade:

01Q-Cath é um cateter para derivagao pontual e transitéria de urinada
bexiga para fins terapéuticos ou de diagnéstico em casos de disfungao
de esvaziamento da bexiga. Pode ser realizada uma autocateteri-
zagao intermitente (ACI) Gnica ou uma cateterizagao intermitente por
terceiros (CIT).

Sistema de barreira estéril nico

Sistema de barreira estéril unico com
embalagem protetora externa

Niimero dve lote
Indicagao:

Aindicagao pararealizagio de uma ACl ou CIT depende do diagnéstico
respetivo e da situagao individual do paciente.

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

Respeitar as instrugdes de utilizagao

(1

N
m
=

8B

Dispositivo médico com marcagao CE

Utilizar até (ano-més-dia)

N&o reutilizavel

Contraindicagdes:

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

Autorizagdo de introdugdo no mercado
Drug Tariff (catalogo NHS britanico)

Lista dos produtos e servigos
prestados

Néo utilizar, se a embalagem
estiver danificada

Instrugdes de utilizagao:

A primeira utilizagao deve ser feita sob orientagao técnica.

Nos cateteres de gel pode acontecer pontualmente que, apds a in-
sercao, haja algum atraso na saida de urina. E possivel fixar o cateter
a uma superficie adequada, mediante o ponto de colagem, por forma
a manter as maos livres durante a desinfegao. A aplicagao deve ser
efetuada em condigdes de iluminagéo suficientes.

Data de fabrico

Fabricante

Representante autorizado suigo
Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagao de cateteres (sobretudo em caso de utilizagdo
indevida), pode ocorrer irritagao/infegdo ou ferimento ao nivel do .

aparelho urinario. Nestes casos, procurar aconselhamento médico. :{::fﬁ::ilz, Imediatamente pronto a utilizar
Em caso de utilizagdo indevida, pode verificar-se o esvaziamento

incompleto da bexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma

utilizagao Unica. A reutilizagdo ou a reciclagem aumentam o risco

de infegdo. No utilizar, caso a embalagem estéril ou o cateter esteja

danificado, devido a perigo de infegao. Recomendamos uma tempe-

ratura de aplicagdo entre 15 e25°C.

Caso ocorramincidentes graves associados a utilizagao do cateter ,1Q-Cath" descartavel, os devem ser
fabricante e as autoridades nacionais competentes, responsaveis no pais de residéncia do utilizador.

@E‘-&@ EE(hs

Cabega esférica SAUER

ao

Importante! Para evitar a secagem dos cateteres, estes encontram-se embalados numa bolsa de aluminio com 10 uni-
dades. Pode formar-se condensado no interior da bolsa. A existéncia de condensado ndo indicia qualquer problema de
qualidade. Apds a abertura desta bolsa, os cateteres no seu interior devem ser utilizados nos 30 dias seguintes.

Fig. 1-7 (ver pagina 2):

© Abrirabolsa de aluminio e retirar um cateter. Garantir a distribuigdo uniforme do gel, caso necessario, deitar o cateter numa posicao
plana e distribuir o gel pela embalagem funcional.

Nio tocar diretamente em todo o cateter (3 excegao do conector). Utilizar a embalagem funcional como auxiliar de preensio.

@ Antes da utilizagdo, lavar e desinfetar bem as maos.

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

Utilizagao da embalagem funcional

@ Abrir a parte dianteira da embalagem funcional e rasgar para libertar a ponta do cateter. Se o cateter ficar preso na embalagem,
rodar o cateter lentamente para fora.

O AA embalagem funcional pode ser utilizada como extensao para despejar a urina diretamente para a sanita. Para o efeito, empurrar
o cateter o maximo possivel para a frente (Fig. 5.1) até o conector vedar (Fig. 5.2).

(6] B) Em alternativa, retirar o cateter da embalagem funcional, pegando pelo conector (Fig. 1ou 2).

@ Caso necessario, unir o cateter ao saco de recolha de urina. Em alternativa, retirar o cateter da embalagem funcional, puxando pelo
conector. Se necessario, ligar o cateter a um saco de urina. Se o cateter ficar preso na embalagem, rodar o cateter lentamente para
fora. Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até comegar a sair urina. Quando deixar de sair urina, retirar lentamente o cateter.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

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

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

EAAnvikAn

KaBetnpag piag xpriong yia el yia neplodiko
auToKaBeTNpLAOHO

Apgoa €TOLHO YL XPiON, TTPOETOLUAGHEVO HE VEAN

KaBetrpag 2 Lwvwv(odatpikn kepan SAUER kat {wvn kaBodrynang)
Aettoupytkn cuokeuacia yia petapintn ebappoyn

SUVOALKO pnKog: iepimou 430 xthootd, Mrkog xwpig cUvSeopo:
niepinou 400 xtAtootd

5 uey£0n: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18

TelpLaKdg aplBpog

Na puhdooetat oe Enpo puépog

Auti n mheupd endvw

MnV ENaVOMOGTELPWVETE

AplBpd¢ tepayiwv
Opddeg xpnotwv: 103204.xx — AvSpeg Na puAdooetal pakpLd
arnd To NALaKS Gwg
NpoPAendpevn xpron:

0 1Q-Cath mpoopiZetat yia pia kat povasdiki xpion yia Ty nposwptvr
Tapox£ETEUON oUpwy and tnv oupoSdxo KUOTN yla BepameuTikolg i
SLayvwoTlkoUG OKOToUG, OF MEPLTTWOELG Slatapaywyv KEVwong tng X
oupoddyou k0o TnG. Mnopei va mpaypatononOsi évag epdmnag i Staleinwy bpayuol

autokaBetnpLacpog tov acBevous fi kaBetnplacpds Tou acbevoulg and SUGTNHA LOVOU ATOCTELPWHEVOU
Ao dropo. ~— bpaypol pe npooTateu Tk
Evéeifelc: GUOKEUAGIN OTO ESWTEPLKO

Anooteipwon pe atbulevoleibio

SUoTHA HOVOU amOoTELpWHEVOU

0

H évéelén yia tov Stakeinovia autokabetnplacpd 1 kabetnpLacud and
@&AAo dtopo tiBetat and v avtiotoxn Stdyvwon Kat e§aptdtal and tny
QTOWLKA KaTdoTaon Tou ekdotote aoBevoug. O 1Q-Cath givat katdAAnAog
yla kaBetnplacpd otig akdhoubeg evbeifelg: Slatapayés kévwong
™M oupoboxou KUOTNG StadopeTikig atttohoyiag (m.x. veupoyevoug),
unoAeLtoupyia fj Hn OoUCTAATIKOTNTA Tou ewaTipa pUAG, XpoOvLia
KATaKPATNON oUpwv, Un ductoloyikr kévwaon tng oupodoxou kHOTNG
(o0pnan e doknon mieong) pe Kat Xwpig UMOAELHA 00PWV.
Avtevbeiferg:

AptBud¢ maptidag

BH

Tnpeite Tig 0dnyieg xpriong

latpotexvoloyLkd mpoidv
0123 e ofjpavon CE

a)
m

Xprion €wg (étog-prRvag-nuépa)

HIZL

0 1Q-Cath &ev eival katdAAnAog yLa xprion €av €xouv MapouctacTel Ta Mt pia p6vo xprion
akohouBa npoBAfpata. Ie QUTEG TLG MEPUTTWOELG Ba pETeL onwodHnote ) )
VO TIPOYHATONOLN BEL EMKOWVWVIQ HLE LATPO TIPWV QTG TN XPFGN: TPAUUATIOHOG Kwdikds papudkou

Tng oupriBpag, atpoppayia Tng ouprBpag, ofeia dAeypovr g ouprBpag
1} Tou MpoaoTdTn, eunddia (.x. dykol) oTnV ouprnBpa, aTov odLyKTApa TNG
oupiBpag f 6Tov mpoaTdtn mou epmodifouy T StéAeuan Tou kabetrpa.
Ynodeifeis yta tn xprion:

H npwtn xprion Ba npénet va yivetat und tnv kabBodiynon eLdikou.

‘Otav xpnotponotovvtat KABETAPES HE YENN, EVEEXETAL LETA TNV ELGAYWYN
Tou kaBetrpa va napouctactel eEhadpld kabBuotépnon, Ewg dtou apxioet
n pon twv olpwv. Na va mapapeivouv ta xépta eAevBepa KATA Kat TV
anoAbpavon, o kaBetripag propet va otepewdel pe to KOAANTIKG onueio
oe katdAAnAo undBabpo. H epappoyn mpEmeL va mpaypaTonoLeitaL uno
enapkelq ouvBrkeg pwtiopou.

Drug Tariff (KatdAoyog anolnuiwong
yia pappaka tou Bpetavikol NHS)

KatdAoyog npoidvtwy
KOl UTNPESLWV

Mnv to xpnotponoteite, otav n
cuokevaoia tapouotdlel BAABN

Hpepopnvia kataokeung

Katookeuaotrg

£ouaL080TNHEVOG QVTUTPOOWNOG TNG
EABetiag
Idatpikn kepahr SAUER

Kivuvol kaw mposi§onotoeig:

Katd tn xpfion kabBetipwv (kupiwg oe mepimtwon akatdAAning
Xprone), unopet va mpokAnBei epeBLopdc/Aoipuwén i TPAUHATIONOE Tou
ouponmnnyxou cugm’uuroc. Ze quTh TV mepintwon npénet va {nteital immediately ) )

n cupBouAn Latpou. Ready foruse  Apeoa étotpo yia xprion

Senepintwon akatdAAnAng xpriong, propei va mapapeivouy atnv oupodoxo

KUOTN UToAeippata oUpwv. O kaBetrpagmpoopiletatyia pia povo xprion. H

enavaypnotponoinon i n enavenefepyacio avédaveL tov kivbuvo Aoipwéng. Na pun xpnotponoLeitat, 6Tav n anooTelpwpévn cUoKeuaoia
elvat KateoTpappévn i o KaBeThpag eival kateaTpappévog, kabwg udiotatat kivbuvog Aoipwéng. uviotoupe Beppokpasia xprong
15-25°C.

Edv katd T xprion Twv kaBetipwy piag xpriong «IQ-Cath» mapouctactolv cofapd MePLOTATIKA, auTd Ba mpéneL va avadépovtat
0TOV KATAOKEUAOTH KL OTLG ApUOSLES APXES TNG XWPOG OTNV OMoia ElVaL EYKATETTNLEVOG O XPAOTNG.

ﬂﬁlﬁ@ B

Inpavtkd! OL kaBeThpeg eival cuokevaopévol ava 10 tepdyia oe emunpdoBetn OARKN and aAoupivio, WOTE va amo-
deuyxBein §Rpavon tou AunavtikoU. NMeplotaotakd, UNopEel va mapoucLactel cuykévipwaon vypaociag og auth t Brikn.
AuTo Sev anotelel alloiwon tng modtnTag. Epdoov auth n Brikn avolyTtel, oL ECWKAELOTOL KABETAPEG TPEMEL Va
XpnotpomnotnBolv evtdg 30 NpEPWV.

Ew. 1-7 (BA. oehida 2):

O Avoiere m Brykn and ahoupiivio kat apte évay kaBetpa. EEaodaNioTe 6TLTo Teh KoOAUTTEL TARPWG TNV EMLGAVELA TOU. AV ElVaL OMapaitTo
TonoBetrote Tov kabethpa oe pia eninedn enudavela kat amAwoTe o el péoa otn cuokevaoia.

Mnv ayyilete {og oA tov kaBetrpa (ektdg amd Tov ou po). m 1] i wgBon AaBrg

@ MAvete kahd Ta XEPL 0O KaL AMOAUHAVETE TaL TIPWV T XPHON

© Kabapiote v 0UpABPa KaL TV TEPLOX YUPW TNG e Evat KATEAANAO amoAURAVTIKG BAewoydvou (akoAouBroTe TIC 08nyieg Tou kata-
OKELAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU).
Xprion tng AELToupyLKriG GUOKEVOGIAG

O XpnowoNOLOTE Tl ONELR EYKOMC VL0 va AVOIEETE T GUCKEUATTA OTO EMMPOCBLO GKPO KAL 0T GUVEXELD, KOWTE L £VOl AMGTOMO TpA-
Bnvia yia va aneheuBepwoeTe To akpo Tou KaBEeTApa. L€ MEPITTWON TOU 0 KABETHpag Mapapéver KONNUEVOG EVTOG TG cuakevaatiag,
TEPLOTPEYTE Tov KaBETNpa apyd yLa va PyeL.

© A)H ouokevaoia propel va xpnotpononBel we mpogktaon yia ansubelac por Twv oUpwv oTNY TOUAALTA. Ia TO GKOT6 QUTO
TUEDTE TIPOG Ta EUTPOG Tov KaBethpa (Ewk. 5.1), uéxpL va oteyavomotnBel o kwvikog mposappoyeag (Ek. 5.2).

O B) Evahaktikd adaipéote Tov KABETAPO OTG TN CUOKEUATT KPATHVTAG TOV KWVIKG Ttpocappoyéa (1 1 2). Eqv xpetddetal,
ouvEEaTE Tov KaBeTNpa e Evav OUPOCUNNEKTN.

@ Evadaktikd, adoupEote Tov KABETHPA amd T AETOUPYIKY CUCKEUOLa 0To onpeio ouvdeanc. Eav eivat amapaitnto,
OUVEEDTE ToV KaBETAPQ e Evav OUPOCUANEKTN. EQv 0 KaBeTrpag €xeL KOMMGEL 0T GUCKEUAGIQ, APALPETTE TOV OlyA-OLyd
E KUKALKEG KLV OELG. ELOAYETE TIPOCEKTIKA TOV KABETpa aTNV oupriBpa péxpL va Tpé€ouv ta oUpa. ‘OTav OTAPATHCEL N pon
Twv oUpwv, TpaPréte olya-olyd tov kabetrnpa.
Aroppite Tov kabetripa oUWV LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

H MANFRED SAUER GmbH Sev dépet kapia euBuvn yia BAGBEG 1 TPAUHATIGHOUG TTOU EVEEXETAL VA TIPOKUIOUV WG ATIOTEAEGHA
aKATEMNANG XPrIONG, EVAVTLA OTLG APOUOEG OSNYIEG XPONG, 1 N EPAPHOYAG TWV UYELOVOULKWY OSNYLWV.

Edv €xete onoladrnote epwtnon f npoPAnpa ansuBuvBeite os k&nolov enayysApatia i ctoug cupBou-
Aoug nehatwv pag: MANFRED SAUER GmbH * Neurott 7-15 « 74931 Lobbach * Germany « +49 6226 960100
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Katalogusszam

Magyar
s ) . s Sorszam
Egyszer hasznalatos géles katéter intermittalo
onkatéterezéshez , X ,
* Azonnali hasznalatra kész, géllel elékezelt Szdraz helyen tarolands
* 2 z6nas katéter (SAUER golyds fej és bevezeté zéna) Ezen az oldalon felfelé
* Funkcionalis csomagolas a valtozatos hasznalathoz

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

* 5méret: CH10,CH12,CH14,CH 16,CH 18

Ne sterilizalja ismét

Darabszam

Felhasznadléi csoport: 1Q3204.xx - Férfiak
Napfénytél tartsa tavol
Rendeltetési cél:

Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a higyhélyagbél valé egyszeri és
atmeneti elvezetésére szolgal terapias és diagnosztikai célokhoz
fennallé hdlyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri vagy intermittalo
Snkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Etilén-oxidos sterilizalas
Egyszeres steril gatrendszer

Egyszeres steril gatrendszer kiils6

Javallatok: bY> ooal
Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alap- vedacsomagoléssa
jan és az érintett személy egyedi helyzetétdl fliggden javasolhatd. , ,

y y ey y ge en) Tételszam

Az 1Q-Cath katéter a kovetkezé javallatok esetén megfeleld: Kii-
l6nféle eredetli (pl. neurogén) holyagiiritési zavarok, detrusor
alulmikédése, ill. detrusor 8ssze nem huzodasa, kronikus vizelet
visszatartas, nem pszicholdgiai hélyagiirités maradék vizelettel és
anélkiil (nyomas altali vizeletiirités).

Tartsa be a hasznalati utasitast

CE-jeldlés orvostechnikai eszkéz

Ellenjavallatok:

Az IQ-Cath az alabbi problémék fennalldsa esetén esetleg nem
feltétlendil alkal Ezekben az kben a hasznlat elétt min-
denképpen kérje ki orvosa tanacsat: Higycsé sériilése, higycsé
vérzése, ahigycsé vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatdsagi
akadalyok (pl. tumorok) a higycsében, a higycsézard izomnal vagy
aprosztatanal.

Felhasznalhato eddig a datumig
(év, h, nap)

Egyszeri hasznalatra

Gyogyszerkozpont szama

Drug tariff (a brit NHS altal visszatérithetd
gyogyszerek katalogusa)

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsé hasznalatnak szakszerd utasitas mellett kell megtérténnie.
Alkalomadtén a géles katétereknéla bevezetés utan kis késések for-
dulhatnak el, amig a vizelet elkezd folyni. Hogy a katéter aktivalasa
és fertStlenitése soran a kezek szabadon maradjanak, a katétert a
ragasztasi pont segitségével megfelel feliilethez lehet régziteni. Az

A termékek és szolgaltatasok listaja

Ha a csomagolas kérosodott,
ne hasznalja
alkalmazast megfeleld fényviszonyok mellett kell elvégezni.

Kockazatok és figyel ések Gyartas datuma
y

Katéter hasznélata ( en nem szakszer(i hasznalat esetén) e

az elvezetd hugyutak irritaciéjahoz/fertézéséhez vagy sériiléséhez Gyarto

Szakszeriitlen hasznalat esetén a hélyagban vizelet maradhat. A Svajci meghatalmazott

katéter egyszeri hasznalatra megfelel. Az Gjbdli hasznélat vagy

vezethet. llyen esetben kérje ki orvos tanacsat.

Ujboli elékészités ndveli a fertézés kockazatat. Karosodott steril SAUER Golyds fej
csomagolas vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel fer- |mmediately ) ) .
t6zésveszély all fenn. Javasolt felhasznalasihémérséklet: 15 - 25°C. Ready for use Azonnali hasznalatra kész

Amennyiben a ,|Q-Cath” egyszeri katéter hasznalata sorén silyos
mellékhatast tapasztal, jelentse a gyartonak és a hasznalé orsza-
ganak megfeleld illetékes hatdsagnak.

Fontos! Annak érdekében, hogy a katéterek ne széradjanak ki, 10 darabonként extra aluminium tasakba vannak csomagol-
va. Alkalomadtan ebben kondenzviz képzédhet. Ez nem jelent semmilyen mindségi hianyt. A tasak kinyitasa utan a benne
1évé katétereket 30 napon beliil haszndlja fel.

1-7. abra (lasd a 2. oldalon):

© Hasznalat elétt alaposan mossa meg és fertétlenitse a kezét.

Ne érintse meg kozvetleniil az egész katétert (a csatlakozo kivételével). Fogassegédletként | alja a funkcionali gola
@ Hasznalat elétt alaposan mossa meg és fertétlenitse a kezét.
© Fertétlenitse a higycsé nyilasat és a kérilstte lév teriiletet megfeleld, nydlkahdrtyara vald fertétlenitészerrel (vegye figyel

a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait).

A funkcionalis las | al

@ El5| tépje be a funkcionalis csomagolést és egy rantassal valassza le, hogy a katéter feje szabadon legyen. Amennyiben a katéter a
csomagolasban maradt, lassan forditsa ki a katétert.

© A) A funkcionalis ¢ las h itoként a vizeletnek a kdzvetleniil a vécébe térténd kifolyatasara hasznalhaté. Ehhez tolja
eldre a katétert annyira (51 abra), amig a csatlakozé eltdmiti (5.2 abra).

@ B) Alternativaként a katétert vegye kia
felfogd zsakkal is &ssze lehet kétni.

a funkcionali golasbdl (1 vagy 2). Sziikség esetén a katétert vizelet-

@ Ehelyett a katétert a csatlakozénal is kiveheti a funkcionalis csomagolésbél. Ha sziikséges, csatlakoztassa a katétert egy vizelet-
gy(jté zsakhoz. Amennyiben a katéter a csomagolasban maradt, lassan forditsa ki a katétert. Ovatosan vezesse be a katétert a
higycsébe, amig a vizelet kifolyik. Ha mar nem folyik tébb vizelet, lassan hizza ki a katétert.

A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

A MANFRED SAUER GmbH nem vallal felelosseget olyan kérokért vagy sériilésekért, amelyek ezen hasznalati utasitastol eltérs,

Gtlen h alat miatt vagy a higiéniai iranyelvek be nem tartasa miatt keletkeznek.

m 2 Lemb altaniceaddinkh

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

Numer katalogowy

. Numer seryjny
Zelowy cewnik jednorazowy

do samocewnikowania przerywanego (ISK)
* Gotowy do natychmiastowego uzycia, wstepnie wyregulowany

Przechowywac w suchym miejscu

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

* Opakowanie funkcyjne do réznych zastosowan . , X -
* Diugoéé catkowita: ok. 430 mm, diugoéc bez tacznika: ok. 400 mm Nie poddawac ponowne] sterylzacj

* Srozmiary: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18 Lic zba sztuk

Grupa uzytkownikdw: 1Q3204.xx - Mezczyzni Chronic przed swiattem stonecznym

Sterylizacja tlenkiem etylenu
Przeznaczenie:

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do jednorazowegoitymczasowego od-
prowadzania moczuz pecherzamoczowego w celach terapeutycznych lub
diagnostycznych w przypadku zaburzeri oprézniania pecherzamoczowego.
Mozna wykonacé jednorazowe lub przerywane samocewnikowanie (ISK) lub
cewnikowanie przy pomocy innej osoby (IFK).

Pojedynczy system bariery sterylnej

System pojedynczego opakowania
sterylizacyjnego z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Wskazania: Numer partii

Wskazania do ISK lub IFK ustalane sa po odpowiedniej diagnostyce i w Postepowac zgodnie z instrukcja

zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku
nastepujacych wskazarn: Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego o
réznej genezie (np. neurogenne), niedoczynnosé lub kurczliwo$é wypierac- g
za, przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne opréznianie pecherza
moczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherzamoczo- ® Nie nadaje sie do ponownego
wego) z zaleganiem moczu lub bez. stosowaniaeder

Wyréb medyczny zoznakowaniem CE

Przydatno$¢ do uzycia
(rok-miesiac-dzier)

Przeciwwskazania:

Cewnik IQ-Cath moze by¢ nieodpowiedniw razie wystep iaponizszych
probleméw. W nastepujacych przypadkach przed iem nalezy
bezwzglednie skontaktowac sie z lekarzem: uszkodzenie cewki moczowej,
krwawienie z cewki moczowej, ostre zapalenie cewkimoczowejlub gruczotu
krokowego, przeszkody utrudniajace przejscie (np. guzy) w cewce moczo-
wej, w zwieraczu cewki moczowej lub w gruczole krokowym.

Centralny numer farmaceutyczny

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

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest

Wekazowki uszkodzone

W dotyczace

Pierwsze zastosowanie powinno przebiega¢ z fachowym wsparciem. Data produkcji
W przypadku cewnikéw zelowych moze niekiedy po zatozeniu wystapic nie-

wielkie opéznienie w rozpoczeciu przeptywu moczu.Aby podczas aktywacji Producent

cewnikaidezynfekcji mie¢ wolne rece, cewnik mozna przymocowac punk-
towo klejem do odpowiedniej powierzchni. Stosowaé w wystarczajacych
warunkach oswietleniowych.

Szwajcarski petnomocnik

Gtowica kulowa SAUER
Ryzykai ostrzezeni

Podczas stosowania cewnikéw (zwtaszcza w razie ich niewtasciwego g'.lim:yd‘i::il!. Gotowy do natychmiastowego uzycia
zastosowania) moze dojs¢ do podraznienia/zakazenia lub uszkodzenia

drég moczowych. W takim przypadku nalezy zasiegnac porady lekarza.

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczu moga pozostaé w pecherzu moczowym. Cewnik jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Ponowne ie lub przyg ie do p go uzycia zwieksza ryzyko infekeji. Nie uzywaé w
przypadku uszkodzonego sterylnego opakowania lub uszkodzonego cewnika z uwagi na ryzyko infekcji. Zalecamy temperature
uzycia w zakresie 15 - 25°C.

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

Wazne! Aby zapobiec wysychaniu s3 one dodatkowo pakowane w woreczek aluminiowy po 10 sztuk. Moga sie
w nim czasem zbierac skropliny. Nie stanowi to wady jakosciowej. Po otwarciu tego woreczka umieszczone w nim cewniki
nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

Rys. 1-7 (zobacz strong 2):

© Otworzy¢ woreczek aluminiowy i wyjac jeden cewnik. Zwrécié uwage naréwnomierne rozprowadzenie zelu - w razie potrzeby potozy¢
cewnik ptasko i rozprowadzi¢ zel przez opakowanie funkcyjne.

P y)

Nie nalezy bezposrednio dotykaé catego cewnika (z wyjatkiem ¢ ika). P iczo do chwytania wykorzystaé

@ Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowad rece.

(3] Zdezynfekowac otwér cewki moczowej i obszar wokét niego odpowiednim srodkiem do dezynfekcji bton sluzowych (postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekcyjnego).

Wykorzystanie opakowan funkcyjnych

@ Obrdcic opak ie funkcyjne i zliwi¢ wyptyw wody do jego tylnej czesci. Nastepnie nalezy zdecydowanym ruchem rozerwaé i
oddzieli¢ te czes¢ opakowania funkcyjnego w miejscu skrajnie tylnego oznaczenia rozrywania (tacznik).

(SN Opakowanie funkcyjne mozna wykorzystac jako przedtuzenie do odprowadzania moczu bezposrednio do toalety. W tym celu
nalezy przesuna¢ cewnik do przodu (rys. 5.1) na tyle, aby nastapito uszczelnienie tacznika (rys. 5.2).

© B) Alternatywnie mozna wyjac cewnik z opakowania funkeyjnego (1 lub 2), trzymajac za tacznik. W razie potrzeby potaczyé¢ cewnik
z workiem do zbiérki moczu.

@ Mozna tez wyja¢ cewnik z opakowania funkcyjnego, trzymajac za tacznik. W razie potrzeby podtaczy¢ cewnik do worka na mocz.
Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢ powolnym ruchem wykrecajacym. Ostroznie wprowadza¢ cewnik do cewki
moczowej do momentu wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie wyptywac, nalezy powoli wyciagnaé cewnik.

Wyrzucié cewnik wraz z odpadami ogdlnymi.

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

W przypadku pytan lub probleméw prosimy zwrdcic sig do wykwalifik go personelu medy go lub naszego doradcy klienta:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Cestina Katalogové islo
o ériové &isl
Gelovy jednorazovy katetr pro CIK Seriove cislo

(Cistou intermitentni katetrizaci) T Uchovavejte v suchu
Zitému pouziti, pfedgel y

Pfipraven k ok

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

Funkéni obal pro variabilni pouziti

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

X Nesterilizujte opakované
5 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Pocet kusti
Sl -
Skupina uzivateld: 1Q3204.xx - Muzi //TT Chra"}elpre’d' )
- slunecnim zarenim

Stanoveni ucelu:

1Q-Cath je uréen pro jednorazové a pfechodné odvedeni moéi z mo¢ového
méchyfe k terapeutickym nebo diagnostickym G&elim pfi poruchach s
vyprazdfiovanim moéového méchyfe. Lze provést jednorazovou nebo &istou
autokatetrizaci nebo katetrizaci teti osobou.

Sterilizace ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Indikace:

Indikace pro autokatetrizacinebo katetrizaci tfeti osobou se uréi po odpovi-
dajici diagnostice a podle individualni situace postizené osoby.

1Q-Cath je vhodny pro katetrizaci u nasledujicich indikaci: Poruchy
vyprazdAovani mocového méchyfe rizného plvodu (napf. neurogen-
ni), snizena aktivita detruzoru popf. akontraktilita detruzoru, chronické
zadrzovani moéi, nefyziologické vyprazdiovani moéového méchyfe
(vytladovani moéi) se zbytkovou moéi a bez ni.

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s vnitFnim ochrannym obalem

Cislo sarze
Dodrzujte navod k pouziti

Oznaceni CE Zdravotnicky
Kontraindikace: prostredek
1Q-Cath nenivhodny pfivyskytu nasledujicich problému. V téchto pfipadech
je pred pouzitim nutno kontaktovat lékafe: Poranénimocové trubice, krvaceni
mocové trubice, akutni zanét mocové trubice nebo prostaty, pfekazky pasaze
(napf. nddory) v mocové trubici, na svéraéi mo¢ové trubice nebo prostaté.

Pouzitelné do (rok-mésic-den)

Neni uréeno k opakovanému pouiti
Pokyny pro pouZiti:

Prvni pouZiti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Nékdy mize u gelovych katetrii po zavedeni dochazet k tomu, Ze mo¢ zaéne
vytékat s mirnym zpozdénim. Abyste b&hem dezinfekce méli volné ruce, je
mozné katetr upevnit na vhodny podklad lepicim bodem. Prostfedek se musi
pouzivat za dostateénych svételnych podminek.

Centralni farmaceuticke Cislo

Cenik Iékii (katalog hrazenych
Iécivych pripravkd britské NHS)
N X X Seznam produkti a sluzeb
Rizika a vystrazna upozornéni:

PFi pouziti katetrd (pfedevsim v pfipadé neodborného pouziti) maze dojit
k podrazdéni/infekci nebo poranéni odvodnych moéovych cest. V tomto
pfipadé je nutno si zajistit lékafskou radu.

Nepouzivejte v pfipadé poskozeného
obalu

V pfipadé neodborného pouziti mize v mocovém méchyfi zistavat zbytkova Datum vyroby
mo¢. Katetr je uréen k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti nebo
opakovana pfiprava zvysuje riziko infekce. Nepouzivejte v pfipadé poskozeni Vyrobce

sterilniho obalu nebo poskozeni katetru, protoze hrozi nebezpeéi infekce.
Doporuéujeme aplikaéni teplotu 15 - 25 °C.

Pokud by pfi pouZiti jednorazovych katetrd ,1Q-Cath” doslo k zavaznym
pfipadiim, je nutno je nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu zemé, ve kterém
mé uzivatel své sidlo.

Svycarsky zmocnény zastupce

Kulova hlava SAUER

Immediately . - s
Ready for use Pripraven k okamzitému pouziti

Dilezité! Aby nedochazelo k vysouSeni katetr(, jsou navic baleny po 10 kusech do specidlniho hlinikového obalu.
PFilezitostné se v ném mlze tvorit kondenzat. To neni nedostatkem kvality. Po otevFeni tohoto sacku vlozené katetry
spotrebujte do 30 dnd.

Obr. 1-7 (viz strana 2):

© Oteviete hlinikovy obal a vyjméte cévku. Ujistéte se, ze gel je po celé délce katetru, Je-li tieba, polozte cévku na rovnou podlozku a

rozetfete gel po celé délce postupnym tlakem dvou prsti na vnéjsi stranu obalu.

Nedotykejte se pfimo celého katetru (kromé konektoru). PouZiti ¢ obalu jako pomiicky pro uchopeni
© Pied pouzitim si dikladné umyjte a desinfikujte ruce.
© Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblasti dezinfekénim prostredkem vhodnym pro sliznice (dodrzujte pokyny vyrobce dez-

infekéniho pfipravku).
Pouziti funkéniho obalu

@ Otoite funkéni obal a do zadni E4sti napust'te vodu. Poté tuto East funkéniho obalu v misté pFisluiné zadni znacky (konektor) odtrhnéte.

© A) Funkéni obal lze pouzit jako nastavec pro odtok mogi pfimo do toalety. Za timto ucelem roztrhnéte funkéni obal v misté pFislusné
predni znagky (hlavice katetru) a oddélte jej. Poté katétr posunujte dopfedu (obr. 5.1), az dojde k utésnéni konektoru (obr. 5.2).

® B) Funkéni obal lze poutit také jako kratkou nebo dlouhou pomiicku pro uchopeni. Za timto Gcelem odtrhnéte pozadovany tsek félie
na prislusnych znackach uréenych pro roztrzeni obalu (obr. 1 nebo 2).

@ Piipadné vyjméte katetr z funkéniho obalu u konektoru. V pfipadé potfeby pripojte katetr k sacku na moé. Pokud katetr uvizne v
obalu, pomalu jej vytocte smérem ven. Opatrné zavadéjte katetr do mocové trubice, dokud nezaéne odtékat moé. Jakmile prestane
mo¢ vytékat, pomalu katetr vytahnéte.

Katetr zlikvidujte spoleéné s netfidénym odpadem.

Spole¢nost MANFRED SAUER GmbH neodpovida za $kody nebo zranéni zplisobené nespravnou manipulaciv rozporu s timto navodem
k pouziti nebo nedodrzenim hygienickych smérnic.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo problémy, obrat'te se na svého lékare nebo na naseho zakaznického poradce:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Romina Numdr de catalog
Cateter cu gel de unica folosinta pentru ISK
(auto-cateterizare intermitenta)

Gata de utilizare imediat, pre-lubrifiat

Numar de serie

Depozitati intr-un loc uscat

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

Ambalaj functional pentru utilizare variabila .
Cuparteaastain sus

Lungime totala: aprox. 430 mm, lungime féra conector:
aprox. 400 mm

5 marimi: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18 Nusterilizati din nou

Numér de bucati
Grupa de utilizatori: 1Q3204.xx - Bdrbati Pastrati departe de

P lumina soarelui
Scopul utilizarii:

1Q-Cath este destinat pentru devierea unicé si temporara a urinei din
vezica urinarain scopuri terapeutice sau de diagnosticare, in prezenta
tulburirilor de golire a vezicii urinare. Se poate efectua auto-catete- O Sistem de bariera sterild unica
rizarea unicd sau intermitenta (ISK) sau cateterizarea externa (IFK).

Sterilizare cu oxid de etilend

Sistem de bariera steril unica cu

Indicatie: X L .
; ambalaj de protectie in exterior

Indicatia pentruISK sau IFK se face in urma unor diagnostice adecvate
siin functie de situatia individuald a persoaneiin cauza.

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

Numarul lotului

Respectatiinstructiunile de utilizare

n
m
o

N
wo

Dispozitiv medical cu marcajul CE
Contraindicatie:

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

Valabil pana la (anul-luna-ziua)

Produs nereutilizabil

&
@

Numérul central farmaceutic
Indicatii privind utilizarea:

Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.
Ocazional, cateterele cu gel pot avea o usoaraintarziere dupainsertie
panacandurinaincepe sa curga. Pentru camainile saramani liberein
timpulal dezinfectiei, cateterul poate fifixat pe o suprafata adecvata
cu ajutorul punctului de lipire. Aplicarea trebuie efectuata in conditii
de iluminare suficiente.

Drug tariff (catalogul NHS din
Regatul Unit)

Lista produselor si prestatiilor

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Riscuri si avertismente:

Utilizarea cateterelor (in special utilizarea necorespunzatoare) poate

provocaiiritatii/infectii sau leziuni ale tractului urinar. In acest caz, se

va consulta imediat un medic.

Tn cazul unei utilizari necorespunzatoare, urina reziduala ar putea

raméne in vezica urinara. Cateterul este de unica folosinta. Reuti-

lizarea sau reprocesarea creste riscul de infectie. A nu se utiliza in

cazul unui ambalaj steril deteriorat sau al unui cateter deteriorat,

deoarece exista risc de infectie. Recomandam o temperatura de
. o Immediately o . .

utilizare de 15-25°C. Ready for use Gata de utilizare imediat

In caz de incidente grave apérute la momentul utilizarii cateterelor

de unici folosinta ,IQ-Cath”, acestea se vor raporta producatorului

si autoritatii competente din tara in care este stabilit utilizatorul.

Data fabricatiei
Producétor
Imputernicit pentru Elvetia

Cap cu bild SAUER

jReees

Important! Pentru a preveni uscarea cateterelor, acestea sunt ambalate suplimentar intr-o punga de aluminiu de cate 10
buciti fiecare. Ocazional, in aceasta se poate forma condens. Acest lucru nu constituie un defect de calitate.Dupa deschi-
derea acestei pungi, utilizati cateterele din interior in termen de 30 de zile.

Fig. 1-7 (vezi pagina 2):

© Deschideti punga de aluminiu si scoateti un cateter. Asigurati distributia uniforma a gelului; daca este necesar, asezati cateterul
orizontal si distribuiti gelul prin ambalajul functional.

Nu atingeti direct intregul cateter (cu exceptia conectorului). Utilizati ambalajul functional ca ajutor de prindere.

@ Spalati si dezinfectati bine mainile inainte de utilizare.

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

Utilizarea ambalajului functional

(4] Rupeti ambalajul functional din fata si scoateti-1 pentru a expune capul cateterului. In cazulin care cateterul rimane blocat in ambalaj,
rasuciti incet cateterul pentru a-l scoate.

© A) Ambalajul functional poate fi folosit ca o extensie, pentru a evacua urina direct in toaletd. Pentru aceasta, rupeti ambalajul
functional dintr-o miscare la cel mai din fatad semn de rupere (capul cateterului) si desfaceti-l. Apoi impingeti cateterul in fata (fig
5.1) pana cand conectorul se etanseazi (fig 5.2).

® B) De asemenea, ambalajul functional poate fi utilizat ca ajutor de prindere scurt sau lung. Pentru aceasta, desfaceti sectiunea doritd
de folie la semnele de rupere corespunzitoare (fig. 1sau 2).

@ Alternativ, scoateti cateterul din ambalajul functional la nivelul conectorului. Dacé este necesar, conectati cateterul la o pungé de
urind. Tn cazulin care cateterul raméne blocat in ambalaj, rasuciti incet cateterul pentru a-1 scoate. Introduceti usor cateterul in
uretra, pana cand se scurge urina. Cand nu mai curge urina, scoateti incet cateterul.

Eliminati cateterul impreuna cu deseurile menajere.

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

in caz de intrebiri sau probleme, v rugdm sa va adresati personalului medical sau consultantilor nostri pentru clienti:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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KatanoxeH HOMep

Bbarapcku
EgHokpamen kamemup c 2en 3a nepuoguuna camoka-
memepu3auus (ISK)

loToB 3a He3a6aBHa ynoTpe6a, C NpeABapUTENIHO HAHECEH ren

CepveH Homep

flace CbXpaHsaBa Ha CyXo MACTO

[By30HOB KaTeTbp

(cpepuuna rnasa SAUER 1 Hanpaenssawa 3oHa) Ta3u cTpaHa Harope

DyHKLUMOHANHA ONAKOBKA 3@ PA3/IUUHN NPUOXKEHNS

06wa gbmkuna: npuén. 430 MM, AbAKMHA 6e3 KOHEKTOP: [la He ce cTepunM3npa NoBTOPHO

npu6n. 400 mm

5 paamepa: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18 Crewndukauns

[la ce nasu oT cNbHYea

Mompe6umenacka zpyna: 1Q3204.xx - Mvke cBeTAMHaten
MpegHagnauenue: CTepUnN3MpaHo C eTUNEHOB OKCHA
K pvm 1Q-Cath e npegHa3| 3aegHokpamHo u BpemenHo
Ber Wa ypunama om nul Mexyp 3amepaneBmusHu uAU EMHUYHa CTepUAHa GapuepHa cucTeMa

guazHOCMUYHU UeAu Npu HapyweHo u3npa3BaHe Ha nukouHus me-

EAuHUYHa CTEpUAHA 6apuepHa cucTema coc
xyp. C Hezo Morke ga ce ocvwecmBaBa egHokpamHa uAu nepuoguyHa

3all¥THa ONaKOBKA OTBbH
cavol pu3auus (ISK) uau pana k pu3auus (IFK). .
Moka3aHus: Homep Ha napTuaa
Mokazanusma3alSKuaulFK cey: BaBam caegc i} Nlace cb6nmnaBaMHchyKuMma

guazHocmuka u 8 3aBucumocm om uHguBugyanHomo cvcmosiHue
Ha 3ace2Hamomo Auye.

Kamemuvpvm |Q-Cath e nogxogsw 3a kamemepu3upaHe npu caeg-
Hume noka3aHus: HapyweHo u3npa3Baxe Ha nukouHus Mexyp c
pa3AuyHa 2eHe3a (Hanp. HeBp ), HamaneHa akmuBHocm uau
kowmpakmuana cnoco6Hocm Ha gempy30pa, XpoHUUHO 3agbpkaHe
Ha ypuHa, Hehu3uOAO2UYHO u3npa3BaHe Ha nukouHus Mexyp (npe-
cmMukyus) cbe uAU Ge3 ocmambyHa ypuHa.

3aynotpe6a
CE-3HaK MeIULIMHCKYM NPOAYKT

[la ce u3nonssa npeau
(roauHa-mecew-AeH)

[la He ce U3n0N3Ba NOBTOPHO

LieHTpaneH MpeHTUDUKALMOHEH KOJL

MpomuBonokazanus: Ha NekapCcTBeHU NPOAYKTH

Kamemupom |Q-Cath moke ga He e nogxogsw npu HaAuuue Ha
caegHume npo6aemu. B makuBa cayuau npegu ynompe6a 3a Beeku
cAyual mpsa6Ba ga ce HanpaBu koHcyamauus ¢ aekap: HapansBa-
He Ha ypemp kopBene om yp ocmpo Bv3naneHue Ha
p uAunp p Bus (Hanp. my-
Mopu) 8ypempama, Bypempa/\uua cq)qumep uAu B npocmamama.
M3nona3Baiime camo npu gocmamuuHo ocBemaeHue.

Tapudu Ha TaKcuTe 3a NeKapcTBeHH
npoayktu (UK)

Cnucvk Ha npoaykTuTe nycnyrute (FR)

[la He ce u3non3ea,
aKo OnakoBKaTa e nospefieHa

YkazaHus 3a ynompe6a: [lata Ha npou3BOACTBO
MvpBomo npuaoxkeHue mps6Ba ga ce ocbusecmBu nog npodecuo-
HaAnHo pvkoBogcmBo. npou3soauTen

ChegBo8 Ha pucaen Moxe ga ce noayuu
neko 3a6aBsHe, gokamo 3anouHe ga meue ypuHa. 3a ga 6vgam
pvueme Bu cBobogHu npu npu ge3undekyuama, kamemuvpbm Moxke
ga 6vge npukpeneH koM nogxogswa noBuvpxHocm ¢ Aenenkama.

LBeliLapcky YIbAHOMOLLEH NpeACTaBUTEN

Ccepuuna rnasa SAUER
PuckoBe u npegynpeskgenus:

Immediately
Mpu u3noa3Banemo Ha kamempu (unpegu Bcuuko npu HenpaBuano Ready for use ToT0B 33 He3a6asHa ynoTpeta

u3noa3BaHe) Morke ga ce cmuzHe go gpa3HeHe/uHdekuus uau yB-
peskgaHe Ha nukouHume nemuuwa. B makvB cayuali mpa68a ga ce nomupcu aekapcku cvBem.
Mpu HenpaBuaHa ynompe6a B nukouHus mexyp MoXke ga ce 3agbpxka ocmambuHa ypuxa. Kamemvpbm e npegHa3HaueH 3a egHo-

kpamua y p MoBmop ynomp UAu y8 Bam onacHocmma om undekyus. Aa He ce
u3noa3BanpunoBpegeHa cmepunnaonakoBka uau nonegeH kamembp mbli kamo uma onacHocm om uHdekuyus. Mpenopvuumenen
meMnepamypeH guana3oH 3a ynompe6a 15 - 25°C.

Ako npu u3noa3Banemo Ha eghokpamuu kamempu ,|Q-Cath“ Bv3HukHam cepuo3Hu L MoAs uHdopMupailime npou3Bo-

gumens u k op2aHu Ha cmp 8 kosimo e pezucmpupax nompe6umeasm.

BaxHo! 3a pa ce npefoTBpaTh M3CbXBAHETO HA KAaTeTpUTe, Té Ca ONakoBaHW AOMbJIHUTENHO NO 10 6p0ﬂ B anyMuHuesa Top-
6uuKa. MoHaKora B Hes MoXe Aa ce o6pa3ysa KOHAeH3aLnoHHa Bnara. Tosa He npeacTasngBa KayeCTBeH HeAOCTaTbK. Cnep
0TBapAHETO Ha mpéuukara ONaKoBaHUTE B Heq KaTeTpu TpﬂﬁBa Aa Ce U3non3eart B paMKuTe Ha 30 AHK.

Duzypa 1-7 (Bukme cmpanuua 2):

© Omeop y mop6uuka u u3Bag k p. Mozpuxkeme ce 2eavm ga ce pa3npegeau p pHo; ako e IMo,
nocmaBeme kamemuopa Bvpxy paBha noBop m u pa3npeg 2ena npe3 ¢y ko8
He gokocBatime gupek uenus k p (c uzkak Ha koHek n Batime dyHk koBka kamo nomow-

Ho cpegecmBo 3a 3axBawane.

(2] Mpegu ynompe6a u3mulime u ge3uxdekyupalime cmapameaHo pbueme cu.

o

(3] Ae3undekyupatime ypempantus omBop u 3oHama okono Hezo ¢ 1 ge3uHd 3a 38alime ykazaHusma

Ha npou3Bogumens Ha ge3uHdekmanma).

8
n Ha dy

(4] 06bpneme ¢ynkuuoua1\uama onakoBka u ocmaBeme Bogama ga nomeue B 3agHama uyacm. Caeg moBa omgeneme ma3u yacm om

Pyl Bka npu Hali-3ag! pkupoBka 3a pazkvcBaHe (cbeguHumen) c gpunBane.

© A) Mok gau3znon3B PyHk AHam, koBka kamo yguaxk 3a gupel BeXkgaHe Ha ypuHama 8 moaremHama.
3a ga HanpaBume moBa, pazkbcatime dyHki koBka Ha Hail-np kupoBka 3a pazkucBaHe (2nab. Ha kame-
mupa) c gpbnBaHe u q Caeg moBa uz6ymaiime k pa Hanpeg (¢uz. 5.1), gokamo koxekmopbm ce ynavmHu (dpua. 5.1).

(6] B) Kamo a Ba u3Bag k pa om cyHk AHama koBka (1uau 2), kamo xBaHeme konekmopa.
Ako e gumo, cBopk k pa kvM mop6a 3a cv6upaHe Ha ypuHa.

@ Kamo p 38ageme k pa om cyHk onakoBka npu konekmopa. Ako e gumo, cBupsk k p
c mop6uuka 3aypuna. Ako kamemuvpvm ocmane 3akauten 8 onakoBk 138ag 20 ¢ 6aBHo Bop Bo gBurkenue. Bkap BHu-

paByp gokamo yp nomeue. Caeg kamo ypunama npecmate ga meue, 6aBHo u3Bageme kamemupa.

W3xBup K pac 8 g

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

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

Gelni kateter za enkratno uporabo za ISK Serijska Stevilka
(intermitentna samokateterizacija)

Takoj pripravljen za uporabo, predhodno geliran.

Hranite na suhem mestu

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

Funkcijska embalaZa za raznoliko uporabo

Skupnadolzina: pribl. 430 mm, dolZina brez prikljucka: pribl. 400 mm

Ne sterilizirajte ponovno
5 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Stevilo kosov

Hranite zas¢iteno pred
soncno svetlobo

Skupina uporabnikov: 1Q3204.xx - Moski
Sterilizirano z etilenoksidom

Namen:

1Q-Cath je namenjen za enkratno uporabo in zacasno odvajanje urina O
iz se¢nega mehurja v terapevtske ali diagnostiéne namene v primeru

tezav zuriniranjem. Lahko se izvede kateterizacija za enkratno uporabo ',O Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo
ali intermitentna samokateterizacija (ISK) ali pa kateterizacijo izvede D 4 zascitno embalazo

druga oseba (IFK).

Enojni sterilni pregradni sistem

Stevilka serije

Indikacije:

Indikacije za ISK ali IFK se dolocijo po ustrezni diagnozi in so odvisne . §
od posamezne situacije prizadete osebe. l::[ﬂ Upostevajte navodila za uporabo
1Q-Cath je primeren za kateterizacijo prinaslednjih indikacijah: Tezave

z uriniranjem razliénega izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost misice c

detruzor ali kontraktilnost detruzorja, kroni¢no zadrzevanje urina,
nefiziolosko praznjenje mehurja (mikcija s pritiskom) z in brez pre-

ostalega urina.
Kontraindikacij ® Ni za veckratno uporabo

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

€ 0123 Oznaka CE Medicinski pripomocek

Uporabno do (leto-mesec-dan)

Centralna farmacevtska Stevilka

Tarifa za zdravila
(Katalog britanske NHS)

Napotki za uporabo:

Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Véasih lahko po vstavitvi gelnega katetra pride do rahlega zamika,
preden zaéne uriniztekati. Kateter lahko pritrdite na primerno povrsino
z lepilno tocko, tako da imate med dezinfekcijo katetra proste roke.
|zdelek morate uporabljati ob zadostni osvetlitvi.

Seznam izdelkov in storitev

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana

Datum izdelave
Nevarnosti in opozorila:

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

Prinepravilni uporabilahko urin ostaja v mehurju. Kateter je namenjen
zaenkratno uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna namestitev poveca
nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte, Ee je sterilna embalaza posko-

Proizvajalec

Svicarski poobladceni predstavnik

Okrogla glava SAUER

dovana ali Ce je poskodovan kateter, ker obstaja nevarnost okuzbe. L";:‘deyd,i::it’e Takoj pripravijen za uporabo

Priporo¢amo temperaturo uporabe 15-25 °C.

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

Pomembno! Da se katetri ne izsusijo, so dodatno po 10 kosov pakirani v aluminijasti vrecki. Obcasno lahko v tej vrecki pride
do kondenzacije. To ne pomeni slabe kakovosti Po odprtju vrecke katetre porabite v 30 dneh.

Fig. 1-7 (vezi pagina 2):

© Odprite aluminijasto vreko in vzemite kateter. Pazite, da je gel enakomerno porazdeljen, po potrebi kateter plosko polozite na
povrpino in gel porazdelite po funkcionalni embalazi.

Nu atingeti direct intregul cateter (cu exceptia conectorului). Utilizati ambalajul functional ca ajutor de prindere.

@ Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuzite.

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

Utilizarea ambalajului functional

O Funkcionalno embalazo spredaj pretrgajte in jo z enim sunkom odstranite, da sprostite glavo katetra. Ce se kateter zatakne v
embalazi, ga pocasi odvijte.

© A) Ambalajul functional poate fi folosit ca o extensie, pentru a evacua urina direct in toaletd. Pentru aceasta, rupeti ambalajul
functional dintr-o miscare la cel mai din fata semn de rupere (capul cateterului) si desfaceti-l. Apoi impingeti cateterul in fata (fig
5.1) pana cand conectorul se etanseazi (fig 5.2).

® B)De asemenea, ambalajul functional poate fi utilizat ca ajutor de prindere scurt sau lung. Pentru aceasta, desfaceti secfiunea dorita
de folie la semnele de rupere corespunzitoare (fig. 1sau 2).

@ Alternativ, scoateti cateterul din ambalajul functional la nivelul conectorului. Dacé este necesar, conectati cateterul la o pungé de
urina. In cazul in care cateterul raimane blocat in ambalaj, rasuciti incet cateterul pentru a-1 scoate. Introduceti usor cateterul in
uretr, pana cand se scurge urina. Cand nu mai curge urina, scoateti incet cateterul.

Eliminati cateterul impreuna cu deseurile menajere.

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

in caz de intrebiri sau probleme, v rugdm sa va adresati personalului medical sau consultantilor nostri pentru clienti:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Hrvatski

Kataloski broj
. Serijski broj
Jednokratni gel kateter za ISK ! !
(povremenu samokateterizaciju)

Odmah spremno za uporabu, prethodno gelirano
2-zonski kateter (zaobljen vrh SAUER i zona vodilice)

Cuvati na suhom

Ova strana gore

Funkcionalno pakiranje za promjenjivu uporabu

Ukupna duljina: priblizno 430 mm,
duljina bez prikljucka: priblizno 400 mm
5 veli¢ine: CH10,CH 12, CH 14,CH 16,CH 18

Nemojte ponovno sterilizirati

Broj komada

- . . Cuvati od sunceve svjetlosti
Korisnicka skupina: 1Q3204.xx - Muskarci

Sterilizirano etilen oksidom
Namjena:

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

Jednostruki sustav sterilne barijere

Jednostruki sustav sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

Indikacija:

Indikacijaza ISK li IFK utvrduje se nakon odgovarajuce dijagnoze te ovisno
o individualnoj situaciji bolesnika.

Kateter 1Q-Cath prikladan je za kateterizaciju kod sljedecih indikacija:
Poremedaji praznjenja mjehura razli¢itog uzroka (npr. neurogeni), nedo-
voljna aktivnost detruzoraiili kontraktilnost detruzora, kronicno zadrza-
vanje mokrace, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje uz pritisak) sa
zaostalim urinom i bez njega.

Broj serije
Pogledajte upute za uporabu

Medicinski proizvod s oznakom CE

Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)
Kontraindikacija:

Kateter 1Q-Cath mozda nece biti prikladan u sluéaju pojave problema
opisanih u nastavku. U ovim je slu¢ajevima prije uporabe svakako nuz-
no posavjetovati se s lije¢nikom: ozljeda mokraéne cijevi, krvarenje u
mokracnoj cijevi, akutna upala mokracne cijevi ili prostate, zacepljenja
(npr. tumori) u mokraénoj cijevi, na sfinkteru mokracne cijevi ili prostati.

Nemojte ponovno upotrijebiti

Farmaceutski centralni broj

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

Kod katetera s gelom ponekad nakon umetanja urin pocinje teci tek nakon
kratkog kasnjenja. Kako biste imali slobodne ruke tijekom dezinfekcije,
kateter se moze pri¢vrstiti na odgovarajucu povréinu ljepilom. Primjena
se mora provesti uz odgovarajuce svjetlosne uvjete.

Popis proizvoda i usluga

Nemojte upotrijebiti ako je
ambalaza ostecena

Rizici i upozorenja: Datum proizvodnje
Uporaba katetera (osobito nestruéna) moze izazvati nadrazenost/infekciju
ili o$tecenja mokraénog sustava. U tom sluéaju potrebno je potraZiti
lijecnicki savjet.

U slucaju nepravilne uporabe urin bi mogao zaostati u mjehuru. Kateter
je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna uporaba ili ponovna

Proizvodac

Svicarski ovlasteni predstavnik

mﬁ‘-&@

obrada povecavaju opasnost od infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je Zaobljen vrh SAUER
sterilno pakiranje osteceno ili ako je ostecen kateter jer postoji opasnost Immediately
od infekcije. Preporu¢ujemo primjenu na temperaturi od 15 - 25 °C. Ready for use 0dmah spremno za uporabu

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

Vazno! Kako se kateteri ne bi osuili, dodatno je po 10 komada pakirano u aluminijsku vrecicu. Povremeno se u njoj moze
stvoriti kondenzat. To nije znak nedostatka kvalitete. Nakon otvaranja ove vrecice upotrijebite kateter u roku od 30 dana.

Sl. 1= 7 (vidi stranicu 2):

© Otvorite aluminijsku vredicu i izvadite kateter. Vodite raéuna o tome da gel bude ravnomjerno rasporeden, po potrebi polozite kateter
ravno i rasporedite gel u funkcionalnom pakiranju.

Ne dodirujte izravno cijeli kateter (osim priklju¢ka). Upotrijebite funkcionalno pakiranje kao pomo¢ pri drZanju.

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

Uporaba funkcionalnog pakiranja

(3] Dezinficirajte otvor mokracéne cijevi i podrucje oko njega odgovarajuéim sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite upute proi-
zvodaca dezinficijensa).

® Okrenite funkcionalno pakiranje i pustite da voda tece u straznji dio. Zatim taj dio funkcionalnog pakiranja na straznjoj oznaci za
otkidanje (priklju¢ak) otkinite trzajem.

© A) Funkcionalno pakiranje moze se koristiti kao produzetak za izravno ispustanje mokrace u zahod. Otvorite funkcionalno pakiranje
otkidanjem trzajem na prvoj oznaci za otkidanje (vrh katetera). Zatim potisnite kateter prema naprijed (sl. 5.1) dok se konektor ne
zatvori (sl. 5.2).

® B) Funkcionalno pakiranje moze se koristiti i kao kratki i dugi hvataé za pomo¢ pri drzanju. U tu svrhu odvojite Zeljeni dio folije na
odgovarajucoj oznaci za otkidanje (sl. 1ili 2).

@ ina priklju¢ku moZete izvaditi kateter iz funkcionalnog pakiranja. Ako je potrebno, spojite kateter s vre¢icom za mokracu.Ako se
kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite odvijanjem.Lagano umetnite kateter u mokraénu cijev dok mokraca ne iscuri. Kad
mokraca prestane tedi, polako izvucite kateter.

Kateter odloZite u ostatni otpad.

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

bl d L 3

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

Srpski
Serijski broj
Jednokratni kateter obloZen gelom za ISK
(povremena samokateterizacija)

Cuvajte na suvom mestu

Odmah spremno za upotrebu, prethodno namazano gelom
* 2-zonski kateter (SAUER kuglasta glava i zona za uvodenje) Ova strana gore
* Funkcionalno pakovanje za varijabilnu upotrebu

Ukupna duzina: oko 430 mm, duzina bez konektora: oko 400 mm
5 veli¢ine: CH10,CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Nemojte ponovo da sterilisete

Broj komada

Grupa korisnika: 1Q3204.xx - Muskarci Drite dalje od sunceve svetlosti

Odredivanje namene:

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

mokraéne besike u terapeutske ili dijagnosticke svrhe, kod postojanja

poremecaja mokrenja. Mogu se sprovesti pojedinaéna ili povremena

samokateterizacija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK). ~____ . . . . .

Indikacije: {O\, Sistem jednostruke sterilne barijere

Indikacije za ISK ili IFK se daju nakon odgovarajuce dijagnostike i zavisno i . sa zastitnim pakovanjem sa spoljasnje
o e . o .y . strane

od individualne situacije doticnog lica.

1Q-Cath je prikladan za kateterizaciju kod sledeéih indikacija: Poremecaji E]:ﬂ Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

Sterilizaciju izvedite etilen oksidom

Sistem jednostruke sterilne barijere

praznjenja mokracne beike razli¢itog porekla (npr. neurogeni poremeéaj),
nedovoljna aktivnost detrusora ili njihova kontraktilnost, hronicna re-
tencija mokrace, nefiziolosko praznjenje besike (mokrenje pritiskom) sa
ibez zaostalog urina.

CE oznaka medicinski proizvod

R Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)
Kontraindikacije:

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

Samo za jednokratnu upotrebu

Centralni farmaceutski broj

Drug Tariff (katalog lekova

Uputstvo za upotrebu:
britanske NHS)

Prva upotreba bi treblo da se odvija pod stru¢nim nadzorom.
Kod katetera oblozenih gelom se nakon umetanja moze dogoditi da dode
do manjeg kasnjenja pre nego 5to urin pocne da tece. Kako bi vam ruke
tokom dezinfekcije bile slobodne, kateter se na odgovaraju¢u povrinu
moze pricvrstiti nalepnicom. Upotreba mora biti izvréena u uslovima
adekvatne osvetljenosti.
Rizici i upozorenja:
Pri kori$¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom koriséenju)
moze docidoiritacije/infekcije ili povrede mokra¢nih kanala. U tom slu¢aju
je potrebno potraZiti savet lekara.
Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrzati u morkacnoj
besici. Ovaj kateter je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upo-
trebailirecikliranje poveéava opasnost od infekcije. Nemojte koristiti ako i

. oo PPTEN L . " Immediately
susterilnaambalazailikateter osteceni, jer postoji opasnost od infekcije. Ready for use 0Odmah spremno za upotrebu
Za koriscéenje preporu¢ujemo temperaturu od 15-25°C.
Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,|Q-Cath" jednokratnog ka-
tetera, potrebno ih je prijaviti proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u
kojoj korisnik boravi.

Spisak proizvodai usluga

Nemojte da koristite ako je
ostecena ambalaza

Datum proizvodnje

Proizvodac

Ovladceni predstavnik za Svajcarsku

Kuglasta glava SAUER

@EE&@

Vazno! Kako se kateteri ne bi osusili, dodatno su zapakovani u aluminijumsku vrecicu po 10 komada. Ponekad se u njoj moze
sakupiti voda od kondenzacije. To ne predstavlja nikakav nedostatak kvaliteta. Nakon otvaranja ove aluminijumske vrecice,
prilozene katetere treba iskoristiti u roku od 30 dana.

Sl. 1-7 (videti stranu 2):

O Otvorite aluminijumsku vredicu i izvadite jedan kateter. Uverite se da je gel ravnomerno rasporeden, ako je potrebno polozite kateter
ravno i rasporedite gel kroz funkcionalno pakovanje.

Nemojte direktno da dodirujete kompletan kateter (izuzev konektora). Koristite

zadrzanje

® Kao pomo¢ za pridrzavanje upotrebite funkcionalno pakovanje.

(3] Dezinfikujte otvor uretre i podruéje oko nje odgovarajuéim sredstvom za dezinfekciju sluznice (sledite uputstva proizvodaca
dezinficijensa).

Kori$éenje funkcionalnog pakovanja

@ Okrenite funkcionalno pakovanje i pustite da voda tece u zadnji deo. Zatim trzajem odvojite ovaj deo funkcionalnog pakovanja na
krajnjoj zadnjoj oznaci za kidanje (na konektoru).

© A) Funkcionalno pakovanje mozete da koristite kao produzetak za ispustanje urina direktno u wc 3olju. Za to trzajem otcepite
funkcionalno pakovanje na krajnjoj prednjoj oznaci za kidanje (na glavi katetera) i odvojite ga. Zatim gurajte kateter prema napred
(sl. 5.1) sve dok konektor ne zaptije (sl. 5.2).

@ B) Funkcionalno pakovanje takode mozete da koristite kao kratko ili dugo pomoéno sredstvo za drzanje. Za to izvucite Zeljeni deo
folije na odgovarajucim oznakama za kidanje (sl. 1ili 2).

@ Alternativno, izvadite kateter iz funkcionalnog pakovanja drzeci ga za konektor. Ako je potrebno, poveZite kateter s kesom za urin.
Ako se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite uvrtanjem. PaZljivo uvedite kateter u mokracni kanal, dok urin ne potece.
Kada urin prestane da tece, polako izvucite kateter.

Odlozite kateter s ostalim otpadom.

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

bl d L 3

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

Kataloski broj
. Serijski broj
Kateter s gelom za jednokratnu upotrebu

za povremenu samokateterizaciju (ISK)

. Cuvati na suhom mjestu
Odmah spreman za upotrebu, prethodno oblozen gelom

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

Funkcionalna ambalazZa za varijabilnu primjenu

Ukupna duzina: oko 430 mm, duzina bez konektora: oko 400 mm
5 veli¢ine: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18

Ne sterilizirati ponovno

Broj komada

Grupa korisnika: 1Q3204.xx - Muskarci Driite podalje od sunceve svjetlosti
Predvidena namjena:

Kateter IQ-Cath predviden je zajednokratnuipriviemenu odvodnju urina
iz mokraénog mjehura u terapeutske ili dijagnosti¢ke svrhe u slu¢aju
smetnji pri praznjenju mokraénog mjehura. Kateter ima mogucnost
provodenja jednokratne ili povremene samokateterizacije (ISK) ili
vanjske kateterizacije (IFK).

Sterilizacija se obavlja etilenoksidom
Jednostavan sterilni sistem barijere

Jednostavan sterilni sistem barijere sa
spoljnim zastitnim pakovanjem
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 sljedecih indi-
kacija: smetnje pri praznjenju mokraénog mjehura razlicite geneze (npr.
neurogene), smanjena aktivnost detruzora ili kontraktilnost detruzora,
hroniéno zadrzavanje urina, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje
pritiskom) sa i bez preostalog urina.

Broj serije
Slijedite uputstvo za upotrebu

CE oznaka medicinskog proizvoda

Upotrebljiv do (godina-mjesec-dan)

Kontraindikacija:

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

Ne moze se ponovo koristiti

Farmaceutski centralni broj

Tarifa za lijekove (katalog lijekova

Upute za primjenu: britanske - NHS)

Prva primjena treba uslijediti uz struéne upute.

Kod katetera s gelom povremeno nakon uvodenja moze docido naznatne
odgode prije nego $to urin poéne te¢i. Kako biste tokom dezinfekcije imali
slobodne ruke, kateter se moze pri¢vrstiti na odgovarajucu podlogu s
povrsinom za lijepljenje. Primjena se mora vrsiti u uslovima dovoljnog
osvjetljenja.

Lista proizvoda i usluga

Ne koristite vrecicu ako je
ambalaza oétecena

Datum proizvodnje
Rizici i upozorenja:

Upotreba katetera (naroéito u slu¢aju nepravilne primjene) moze re-
zultirati iritacijom/infekcijom ili o5te¢enjem urinarnog trakta. U tom je
slucaju potrebno zatraziti savjet ljekara.

U slucaju nepravilne primjene, u mjehuru moze zaostati preostali urin.

Proizvodac

Ovladteni predstavnik za Svicarsku

Ovaj kateter je predviden za jednokratnu upotrebu. Ponovnom upotre- SAUER Kuglasta glava
bom ili ponovnom pripremom poveéava se rizik od infekcije. Nemoj-
te upotrebljavati ako je sterilno pakovanje osteceno ili ako je kateter "{:i’“:yd'i::f"!e 0dmah spreman za upotrebu

o3tecen, jer postoji opasnost od infekcije. Preporu¢ujemo temperaturu
primjene od 15 - 25 °C.

Ako se priupotrebi katetera ,|Q-Cath" za jednokratnu upotrebu pojave
ozbiljni problemi, potrebno ih je prijaviti proizvodacuinadleznom organu
u zemlji primjene.

Vazno! Kako ne bi doslo do isusivanja, kateteri su dodatno zapakovani u aluminijsku vrecicu po 10 komada. U vrecici povre-
meno moze doci do stvaranja kondenzata. To ne predstavlja nedostatak kvalitete. Katetere iz vrecice iskoristite u roku od
30 dana nakon otvaranja vreice.

SL. 1-7 (vidi stranicu 2):
O Otvorite aluminijsku vrecicu i izvadite kateter. Vodite racuna da gel ravnomjerno rasporedite. Ako je potrebno poloZite kateter ravno
irasporedite gel putem funkcionalne ambalaze.

d h

Nemojte direktno dodirivati cijeli kateter (osim konek ). Kao p za je upotrijebite funkcionalnu ambalazu.

® Otvorite vodeni jastuci¢ savijanjem i pritiskanjem. Ispraznite cijeli sadrZaj u funkcionalnu ambalazu, tako da se cijeli kateter (osim
konektora) namace najmanje 30 sekundi.

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

@ Okrenite funkcionalnu ambalazui pricekajte da se voda spusti u straznji dio funkcionalne ambalaze. Zatim otvorite ovaj dio funkcionalne
ambalaZe na zadnjoj oznaci za odvajanje (konektor), tako to Cete je jednim potezom pocijepati i odvojiti.

Upotreba funkcionalne ambalaze

© A)Funkcionalna ambalaza se moze upotrijebiti i kao produzetak za direktan odvod urina u toalet. Da biste to uéinili, trzajem pocijepajte
funkcionalnu ambalaZu na prednjoj oznaci za odvajanje (glava katetera) i odvojite je. Zatim gurnite kateter to viSe prema naprijed
(sl. 5.1) dok se konektor hermeticki ne zatvori (sl. 5.2).

® B) Funkcionalna ambalaza se moze koristiti i kao kratko ili dugo pomocno sredstvo za hvatanje. Da biste to uinili, odvojite Zeljeni
dio folije na odgovarajucim oznakama kidanja (sl. 1ili 2).

@ Alternativno izvadite kateter na konektoru iz funkcionalne ambalaze. Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prihvat urina.
Ako se kateter zaglavi u ambalazi, polako ga izvucite okretanjem. Kateter oprezno uvodite u uretru, dok urin ne potece. Kada urin
prestane tedi, polako izvucite kateter.

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

Kompanija MANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za Stetu ili povrede koje mogu nastati zbog nepravilnog
rukovanja suprotno ovim uputama za upotrebu ili neprimjenjivanja higijenskih smjernica.

U sluéaju pitanja ili problema, obratite se medicinskom struénom osoblju ili nasim savjetnicima za korisnike:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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MakepoHcKM Bpoj Ha kaTanor

c 6poj
Fen-kamemep 3a egnokpamua ynompeé6a 3a UCK epuciope)
(uimepMumenmHa camokamemepu3zayuja)
MogeomBeHo 3a ynompe6a BegHaw, co 2ea

[la ce uyBa Ha CyBO MECTO

2-30Hcku kamemep
(SAUER monuecma 2naBa u 30Ha 3a HaBegyBatbe)

0OBaa CTpaHa Harope

®ynkuuonanna ambanara 3a Bapuja6uana ynompe6a [la He ce CTepUAM3MPa NOBTOPHO

Bkynha goakuna: okoay 430 mm, gonrkuna 6e3 npukayuok:
okoay 400 mm

5 20nemunu: CH10,CH 12,CH14,CH16,CH 18

Konuyuxa

He e HaMeHeTo 3a noBekekpaTHa ynotpe6a

:1Q3204.xx - Maxki .
Ueana zpyna: IQ xx - Maxku CTepunu3aLmja co eTUNEHOKCHA

Hamena: ERHOCTaBEH CTepUneH bapuepeH cucteM
1Q-Cathe 3aegHokp unpuBp gpeHakaHa ypuHa A P puep

°9 meyp 3a mepaneBmcku uau gujazocmuuku ueau npu EQHOCTaBEH CTepHUIIeH Bapuepen cucTem
HapyluyBansa Ha npa3Hetemo Ha MouHuom Meyp. Moske ga ce Bpwu

CO 3aWTUTHO NaKyBare 0OAHAABOP
{ UAU p camok pu3zayuja (UCK) uau

HagBopeuJHa kamemepu3zayuja (HK).

Bpoj Ha wapxa
WUugukayuja:

Wugukauujama 3a UCK uau HK ce npaBuno coogBemHaguJazHocmuka
u Bo 3a8 og uHguBugyaAHama cumyayuja Ha 3.

Auye. 1Q-Cath e nozogeH 3a kamemepu3zayuja npu caegHuBe uHgu-
kauuu: HapywyBata Ha npa3Hete Ha MOUHUOM Meyp 0g pa3Auy-
Ho nomekno (Ha npumep, HeBpozeHo), HegoBoaHa akmuBHocm Ha
gempy3opom uAau koHmpakmuaHocm Ha gempy3opom, XpOHUYHA
ypuHap ja, Hedu3 ko npa3Hetbe Ha MOUHUOM Meyp
(npumuCHa Mukmypayuja) co u 6e3 pe3ugyaAHa ypuHa.

Cnepere ru ynarcTeara 3a ynotpe6a

CE-03HaKa Me[ILIMHCKM NPOU3BOA

YnoTpe6uBo Ao (roauHa-Mecel-feH)

He e HameHeTo 3a noseKeKkpaTHa ynotpe6a

Kowmpaungukauuja: bapMaLeBTCKM 6poj Ha perucTpauuja
1Q-Cath moske ga He e coogB ako ce nojaBam caegHuBe npo-

6aemu. Bo oBue cayuau, mopa cekako ga ce konmakmupa co aekap
npeg kakBa 6uno ynompe6a: MoBpega Ha ypempama, kpBaperwe Bo
ypempama, akymHo BocnaAeHue Ha ypempama uAu npocmamama,
oncmpykuuu Ha mekom (Ha np. mymopu) Bo ypempama, ypempaaHuom
cunkmep uau npocmamama.

Tapuca Ha NeKoBY (KaTasor Ha NeKoBYU Ha
NHS B0 BpuTaHuja)

CnMCOK Ha NPOM3BOAY U yCNyrH

[la He ce KOPUCTH JOKONIKY NaKyBareTo e
owTeTeHo

YnamcmBo 3a ynompe6a:

MpBamanpumena mpeﬁaga ce HanpaBu nog Gogcmﬁo Hanpodecuo-

HaAHo Auye. 1 noB Ha pu, Morke
ga 6uge nompe6Ho kpamko BpeMe npeg ga nouHe ga meuye ypuHa.
3a ga umame cA0BogHU paue npu ge3uH¢vekouama kamemepom
MoxXe ga ce npuuBpcmu Ha coogB co AenauBamouka.

Anaukauujama mopa ga ce u3Bpwu 8o goSoAHo cBemnocHu ycaoBu.

[JlaTyM Ha Npou3BOACTBO

Mpou3ssoputen

Osnactex I.I.IBaleapCKM nNpeTcTaBHUK

Pu3uyu u mepku Ha npemnazauBocm: SAUER TonyecTa rnasa

Ynompe6ama va kamempu (oco6eHo ako ce kopucmam HenpaBuaHo)

: : Immediatel
moke ga npegu3Buka upumauuja/urdekuuja uau owmemyBake Ha  Ready for use MoaroTeeHo 3a ynoTpe6a BeAHaw

ypuxapHuom mpakm. Bo makoB cayuaj, Beghaw no6apajme megu-
YuHcka nomouw.

Aokonky ce kopucmu HenpaBuaro, Bo MouHuom Meyp Moxe ga ocmaHe pe3ugyanHa ypuHa. K pom e 3a kpa-
mHay p MoBmop y p uAu [ uucmetrve 20 320neMyBa puzukom og undekyuja. He kopucmeme ako
cmepuatomo nakyBare e uau ako ki pome 6ugejku nocmou pu3uk og udekuuja. MpenopauyBame

meMnepamypa Ha npumeHa og 15 - 25°C.

Aokonky npuynompe6ama Ha kamempume 3a egHokpamua ynompeé6a ,|Q-Cath” gojge go nojaBa Ha cepuo3Hu HecakaHu gejcmBa,
3amoa mpe6a ga ce u3Becmu npou3Bog u HagAex gpkaBeH opaaH Bo gpkad Bo koja npecmojyBa kopuckukom.

BaxHo! 3a ia He ce MCYLIAT, KATeTpUTE Ce CnaKyBaHU BO anyMUHUYMCKM Kecu o no 10 napuutba. MoBpeMeHo, BO HUB MOXe Aa
ce hopmupa KoHAeH3auuja. OBa He ro HapyluyBa KBanMTeTOT. Mo 0TBOPaHeTOo Ha Kecata, MCKOPUCTETe ro KaTeTepoT BHATpe
BO poK 0/ 30 aeHa.

Cauku 1-7 (Bugeme ja cmpanuua 2):

© OmBopeme ja aAyMuHuyMckama keca u u3Bag 20k Ocuayp ce geka 2enom e paMHoMepHo HaMaukaH, gokoaky e
nomp 20k pom xopu. AHO U kajme 20 2enom Ha dyHkyuoHarHama ambanaxa.

He gonupajme 20 k pom gupek (ocBen konekmopom). Kop ja dynk B6anarka 3a ga 20 gprkume

kamemepom

B Temenno u3Mujme u ge3uHduuupajme 2u paueme npeg ynompe6a.

3] Ae3uHduuupajme 20 omBopom Ha ypemp unpeg okoay Hea co coog8: yko3Ho cp B0 3a ge3uHdekuyuja (cregeme
2uy 8 og npou3B: Hacp 8 3a ge3uHdekyuyj
Ynompe6a na dy Ganark

4] 3aBpmeme ja pyrkuuoHanHama am6anarxka, a Bogama Heka meue Bo 3agHuom gea. Momoa, 0Boj gea Ha yHkuuoHanHama ambanaxka

omkuHeme 20 Ha Haj3agHuom 3acek (koHekmop) co egHo noBaeky8:
(5] A) (D,'uhm M6anaka Morke ga ce kop kako npogoakemok 3a ypuHama ga ce ucuegu gupekmro 8o moaaemom. Mpumoa,
amb6anaka noB, ja Ha Hajnpeg 3acek (BpB Ha kamemepom) co egHo noBaekyBare u omkuneme ja.

I'Iomoa noBaeueme 20 kamemepom Hanpeg (cauka 5.1) gogeka ga ce 3amBopu konekmopom (cauka 5.2).

O ) (DyukuuoHaAHama am6anaxka mMoxke ga ce kopucmu u kako kpamok uau goaz npogonkemok 3a dpakare. 3a maa uea, u3Bageme

20 omcek Ha doauj Ha 3aceyu. (cauka 1u 2)
@A 8 38 20 | og dynkut 6anaxka kaj npukayuokom. Mo p B8p3 20 ka-
memepom co keca 3a ypuua Ako kamemepom ce 3azaaBu 8o naky8: noneka u3Bag 20. BHL 8 20

kamemepom Bo ypempama gogeka He ce ucuegu ypuHama. Koza ke npecmake ga meue ypuka, noeka noBaeyeme 20 kamemepom.
®paeme 20 kamemepom co goMawHuom omnag.

MANFRED SAUER GmbH He npeseMa 0aroBopHOCT 3a WTETH UM NOBPeAN KOU MOXE Aa HAacTaHAT Kako pe3ynTaT Ha HeCOOABETHO
paKyBate Koe e CMIPOTUBHO Ha 0Ba yNaTCTBO 3a yNOTpe6a UM Kako Pe3yNTaT Ha HeMpUMeHyBakbe Ha yNaTcTBaTa 3a XUrueHa.

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