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Deutsch

Katalognummer

Seriennummer
Hydrophiler Einmalkatheter fiir den ISK

(Intermittierender Selbstkatheterismus) Trocken aufbewahren
+ Sofort gebrauchsfertig
Katheter mit 2 funktionellen Bereichen mit Sleeve Oben

(SAUER-Kugelkopf und Fiihrungszone)

Peelverpackung fiir einfache Handhabung Nicht erneut sterilisieren

®= X[

+ Sleeve fiir beriihrungsfreies Einfiihren

1Q4303.xx - Jungen

Stiickzahl

Gesamtlinge: ca. 330mm, Linge ohne Konnektor: ca. 300 mm /\/\+'< Vor Sonnenlicht
« 3Grdken:CH10,CH12,CH 14 1\\ geschiitzt aufbewahren

1Q4304.xx - Manner I 3 .
Gesamtlange: ca. 430 mm, Lange ohne Konnektor: ca. 400 mm H Sterilisation mit Ethylenoxid

+ 5Grofen: CH10,CH12,CH14,CH16, CH18 Einfaches Sterilbarrieresystem

9

Einfaches Sterilbarrieresystem mit auben

Anwendergruppe: 1Q4303.xx - Jungen, 1Q4304.xx - Médnner
liegender Schutzverpackung

Zweckbestimmung:

DerlQ-Cathist fiir die einmalige und voriibergehende Urin-Ablei-
tung aus der Harnblase zu therapeutischen oder diagnostischen
Zwecken beivorliegenden Blasenentleerungsstorungen bestimmt.
Eskann eine einmalige oder intermittierende Selbstkatheterisie-
rung (ISK) oder Fremdkatheterisierung (IFK) durchgefiihrt werden.

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

01% CE-Kennzeichnung Medizinprodukt
Indikation:

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

Der1Q-Cathist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen
geeignet: Blasenentleerungsstérungen unterschiedlicher Genese
(z.B.neurogen), Detrusorunteraktivitat bzw Detrusorakontraktili-
tat, chronische Harnretention, unphysiologische Entleerung der
Blase (Pressmiktion) mit und ohne Restharn.

Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Nicht zur Wiederverwendung

i

Ce
8

@

Pharmazentralnummer
Drug tariff (Katalog britischer NHS)

Kontraindikation: Liste der Produkte und Dienstleistungen

Der 1Q-Cath kann beim Auftreten folgender Probleme nicht
geeignet sein. In diesen Féllen muss auf jeden Fall vor der An-
wendung ein Arzt kontaktiert werden: Verletzung der Harnréhre,
Harnréhrenblutung, akute Entziindung der Harnrdhre oder der
Prostata, Passagehindernisse (z.B. Tumore) in der Harnréhre, am
Harnréhrenschliebmuskel oder der Prostata.

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Herstelldatum

Hersteller
Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung Schweizer Bevollméchtigter
erfolgen.

Sollte der Sleeve und/oder der Clip bei Entnahme des Katheters @

aus der Peelverpackung seine Position verandern, darf der Kathe-

ter nicht angewendet werden (siehe Bild 7). Der Clip/Sleeve darf mmediately )
nicht entfernt oder in seiner Position verindert werden. Um die Ready for use Sofort gebrauchsfertig

Hénde wéhrend der Desinfektion frei zu haben, kann der Katheter

mit dem Klebepunkt an einem geeig Untergrund befestigt werden. Die Anwendung muss bei ausreichenden Lichtverhalt-
nissen erfolgen.

SAUER-Kugelkopf

Risiken und Warnhinweise:

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

BeiunsachgeméRer Anwendung kdnnte Restharn in der Blase verbleiben. Der Katheter ist zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erhoht das Infektionsrisiko. Nicht verwenden bei beschadigter Steril-Verpackung
oder bei beschadigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine Anwendungstemperatur von 15-25°C.

Sollten bei der Verwendung von ,IQ-Cath" Einmalkathetern schwerwiegende Vorfalle auftreten, so sind diese dem Hersteller und
der zustdndigen Behdrde des Landes zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist.

chhtlg' Damit die Katheter nicht austrocknen, sind sie zusatzlich zu je 10 Stiick in einem Alubeutel verpackt.
Gelegentlich kann sich in diesem Kondenswasser bilden. Dies stellt keinen Qualitatsmangel dar. Nach dem Off-
nen dieses Beutels die einliegenden Katheter innerhalb von 30 Tagen aufbrauchen.

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

© Den Alubeutel ffnen und einen Katheter entnehmen.

@ Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und desinfizieren.

© Die Harnrohrenoffnung und den Bereich darum mit einem geei Schleil

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

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

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

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

@ Solite der Sleeve und/oder der Clip bei der Entnahme des Katheters aus der Peelverpackung seine Position verandern, darf der
Katheter nicht angewendet werden. Der Clip/Sleeve darf nicht entfernt oder in seiner Position verandert werden. Den Katheter
vorsichtig in die Harnrdhre einfiihren, bis der Urin ablauft. Wenn kein Urin mehr flieRt, den Katheter langsam herausziehen.

Den Katheter mit dem Restmiill entsorgen.

Die MANFRED SAUER GmbH iibernimmt keine Verantwortung fiir Schiden oder Verletzungen, die sich aus unsachgeméRer 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

Hydrophilic Single-use catheter for ISC
(Intermittent self-catheterisation)
Immediately ready for use
Catheter with 2 functional zones with sleeve (SAUER-rounded
tip and guiding zone)
Peel packaging for easy handling
Sleeve for No-touch insertion

1Q4303.xx - Boys

Total length: ca. 330 mm, length without funnel: ca. 300 mm
3 sizes: CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - Men

Total length: ca. 430 mm, length without funnel: ca. 400 mm
5 sizes: CH10,CH12,CH14,CH 16,CH 18

Group of Users: 1Q4303.xx - Boys, IQ4304.xx - Men

Intended use:

The 1Q-Cath is a single use product designed for temporary drainage of
urine from the urinary bladder in a person with bladder voiding dysfunc-
tion for therapeutic or diagnostic purposes. It is suitable for intermittent
self-catheterisation (ISC) or carer-assisted clean intermittent catheter-
isation (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 IQ-Cath may be unsuitable in the following cases, and a health care
professional mustbe consulted before use:injury of the urethra, bleeding of
the urethra, acute inflammation of the urethra or prostate, obstructions (e.g.
tumours)in the urethra, at the sphincter or at the prostate blocking passage.
Instructions for use:

The first use should be supervised by a professional.

If the position of the sleeve and/or the clip is changed when the catheter is
taken out of the “Peel” packaging, the catheter may not be used (see Fig. 7).
The clip/sleeve must not be removed, nor must its position be changed. To
have your hands free during disinfection, 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 cath-
eter 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.

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

Any serious adverse event occurring during use of 1Q-Cath must be reported to the manufacturer and the competent authority

of the user's country of residence.

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): Avoid touching any part of the catheter surface (except for the connector) directly.

© Open the aluminium bag and take one catheter.

@ 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).

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

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

twisting it slowly at the same time.

O |If necessary, attach a urine bag to the catheter.

@ If the position of the sleeve and/or the clip is changed when the catheter is taken out of the “Peel” packaging, the catheter may
not be used. The clip/sleeve must not be removed, nor must its position be changed. 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

Sonde hydrophile a usage unique Numéro de serie

pour l'autosondage intermittent

Conserver au sec
Immédiatement préte a l'emploi

- . Ce coté vers le haut
et zone d'introduction)

Emballage « Peel » loi simpl .
mbatilage « Feel » emplol simpie Ne pas stériliser une nouvelle fois

La sonde & 2 zones fonctionelles avec sleeve (téte sphérique SAUER IT

Sleeve l'insertion en technique no touch

1Q4303.xx - Gargons

Longueur totale 330 mm, longueur sans connecteur: env. 300 mm
3 tailles: CH10,CH12,CH 14

104304.xx - Hommes

Longueur totale 430 mm, longueur sans connecteur: env. 400 mm
5 tailles: CH10,CH 12,CH 14,CH 16,CH 18

Quantité

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Sterilised with ethylene oxide

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

Numéro de lot

Groupe d'usagers : 1Q4303.xx - Gargons, IQ4304.xx - Hommes

Usage auquel le dispositif médical est destiné :

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

Respecter la notice d'utilisation

Indication :
lindication d'at dage ou d’hétér dage est posée a la suite de
mesures diagnostiques correspondantes et en fonction de la situation

[
Ce
mesures dugos =
individuelle du patient. ®

Dispositif médical marqué CE

Date de péremption (année-mois-jour)

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

Ne pas réutiliser
Code identifiant de présentation

Drug Tariff, prix du médicament (NHS)

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'utilisation
: blessure de l'urétre, saignement de l'urétre, inflammation aiglie de
l'urétre oude la prostate, obstructions (par ex. tumeurs) dans l'urétre, au
niveau du sphincter de la vessie ou de la prostate quibloquent le passage.

Instructions d'utilisation : N Fabricant

Liste des produits et prestations

Ne pas utiliser sil'emballage
est endommagé

Date de fabrication

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

fessionnel. | reP| Représentant autorisé suisse
Sile sleeve et/oule clip changent de position lorsque la sonde est retirée

de l'emballage « Peel », cette derniére ne doit pas étre utilisée (voir fig. @
7). Le clip/manchon ne doit pas étre retiré ou déplacé. Afin d'avoir les Immediately . . )
mains libres pendant la désinfection, elle peut étre fixée sur une surface Ready for use Immédiatement préte a I'emploi
appropriée avec le point adhésif. L'application doit se faire dans des

conditions de luminosité suffisantes.

Téte sphérique SAUER

Risques et mises en garde :

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

Unrésidu postmictionnel pourrait subsister dans la vessie en cas d'utilisation inappropriée. La sonde est destinée aun usage un|que,
Laréutilisation ou le retraitement augmente le risque d'infection. Ne pas utiliser sila sonde ou l'emballage stérile est end

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 l'utilisation des sondes a usage unique « IQ-Cath » doit étre signalée au fabricant et aux
autorités compétentes du pays dans lequel l'utilisateur réside.

8

Important! Pour protéger les sondes du desséchement, elles sont emballées par 10 dans un sachet supplé-
mentaire 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) : Ne touchez pas directement l'ensemble du cathéter (sauf le connecteur).
© Ouvrir le sac en aluminium et sortir une sonde.
@ Bien se laver et désinfecter les mains avant l'usage.

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

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

© Sortir la sonde de 'emballage plastique « Peel » par le connecteur. Sila sonde colle a l'emballage veuillez tourner la sonde et plus tirez.
® Brancher la sonde & une poche urinaire si nécessaire.
@ Sile sleeve et/ou le clip changent de position lorsque la sonde est retirée de I'emballage « Peel », cette derniére ne doit pas étre

utilisée. Le clip/manchon ne doit pas étre retiré ou déplacé. Introduire la sonde avec précaution dans l'urétre jusqu'a écoulement
de l'urine. Retirer la sonde lentement de l'urétre quand ['urine cesse de couler.

Eliminez le cathéter dans les déchets ménagers.

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

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
7
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Italiano Numero di catalogo

Catetere idrofilo per l'autocateterismo intermittente Numero di serie

Immediatamente pronto all'uso Conservare in luogo asciutto

Catetere a 2 zone con “sleeve”

(testa arrotondata SAUER e zona guida) Questo latoin su

Confezione pelabile, per un uso semplice

Sleeve per un'introduzione “non-touch” Non sterilizzare nuovamente

1Q4303.xx - Ragazzi

Lunghezza totale: ca. 330mm, lunghezza senza connettore: ca. 300mm

+ 3 misure:CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - Uomini

Lunghezza totale: ca. 430 mm, lunghezza senza connettore: ca. 400 mm
5 misure: CH10,CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Numero di pezzi

Conservare in luogo asciutto

Sterilizzare con ossido di etilene

Gruppo di utenti: IQ4303.xx - Ragazzi, IQ4304.xx - Uomini Sistema di barriera sterile singolo

Sistema di barriera sterile singolo con

Destinazione d'uso: confezione protettiva esterna

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

Numero del lotto
Osservare le istruzioni per I'uso

Indicazione:

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

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

Marcatura CE del prodotto medico

Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)

Non sterilizzare nuovamente

Codice numerico farmaceutico centrale
Drug Tariff (elenco dei farmaci)
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, infiammazione acuta
dell'uretra o della prostata, ostruzione (ad es. tumori) nell'uretra, nello

sfintere uretrale o nella prostata che blocca il passaggio. [I

Elenco dei prodotti e servizi

Non utilizzare in caso
di confezione danneggiata

Data di produzione
Istruzioni per l'uso:

Il primo utilizzo del prodotto dovra essere effettuato nel rispetto delle
istruzioni tecniche per l'uso.
Il catetere, qualora lo sleeve e/o la clip dovessero modificare la propria
posizione durante la sua estrazione dalla confezione, non potra essere
LIt,IlIZZElD (vedi figura 7). Lalc}lp/ll catetere non deve esse.re nmossa/o{ @ Testa arrotondata SAUER
né spostata/o dalla sua posizione. Il catetere, per tenere libere le mani

isil i 3 i Immediatel; .
durante la .dISIaneZIOnlE. p(l:ltra essere fissato su un fonc!o adattf) con la{ Ready for e  Immediatamente pronto all'uso
parte adesiva. L'applicazione deve essere effettuata in condizioni di
illuminazione adeguate.

Produttore

Rappresentante autorizzato svizzero

Rischi e avvertimenti:

L'uso di cateteri (soprattutto se usatiin modo improprio) pud causare irritazione/infezione o lesioni alle vie urinarie. In questo caso
& necessario richiedere il parere di un medico.

Se usato in modo non corretto, 'urina residua pud rimanere nella vescica. Il catetere é destinato all'uso singolo. Il riutilizzo o il
ritrattamento aumenta il rischio di infezione. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o se il catetere & danneggiato
per pericolo di infezione. Si consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C.

Sessiverificanoincidenti gravi durante 'uso di cateterimonouso ,I1Q-Cath", questi devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente del paese in cuirisiede 'utente.

Importante! | cateteri vengono confezionati in un sacchetto di alluminio contenente 10 pezzi, onde evitare
che si secchino. Occasionalmente pud 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): Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della superficie del catetere (eccetto il con-nettore).
© Aprire la busta di alluminio ed estrarre un catetere.
© Prima dell’ uso si consiglia di lavare e disinfettare accuratamente le mani.

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

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

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

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

@ |l catetere, qualora lo sleeve e/o la clip d dificare la propria posizione durante la sua estrazione dalla confezione, non
potra essere utilizzato. La clip/il catetere non deve essere rimossa/o né spostata/o dalla sua posizione. Spingere delicatamente il
catetere nell'uretra finché l'urina defluisce. Quando l'urina non scorre pil, estrarre lentamente il catetere dall'uretra.

Gettare il catetere nell'indifferenziata.

MANFRED SAUER GmbH non siassume alcunaresponsabilita per dannio lesioni che possono derivare da unamanipolazione impropria
contraria alle presentiistruzioni per '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
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Nederlands Catalogusnummer

Hydrofielkatheter voor intermitterende katheterisatie Serienummer

Direct gebruiksklaar
. L Droog bewaren
Katheter met 2 functionele zones met sleeve (bolvormige tip SAUER en

inbrengzone)

Gebruikersvriendelijke peelverpakking Deze kant naar boven

Sleeve voor inbrengen zonder aan te raken

Steriliseer de zak niet opnieuw
1Q4303.xx - Jongens

Totale lengte: ca. 330 mm, lengte zonder connector: ca. 300 mm
3 maten: CH10,CH12,CH 14
1Q4304.xx - Mannen
Totale lengte: ca. 430 mm, lengte zonder connector: ca. 400 mm

5 maten: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18

Aantal stuks
Beschermen tegen zonlicht

Sterilisatie met ethyleenoxide

Gebruikersgroepen: 1Q4303.xx - Jongens, IQ4304.xx - Mannen Eenvoudlg steriel barrieresysteem
Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de
buitenzijde

Beoogd gebruik:

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

Lotnummer

Gebruiksaanwijzing naleven

Indicatie:
Deindicatie voor de zelfkatheterisatie of geassisteerde katheterisatie wordt c E CE-markering medisch hulpmiddel
’ - o o 0123

na de passende diagnose en afhankelijk van de individuele situatie van de
betrokkene gesteld. g
DelQ-Cathis geschikt voor de katheterisatie bij volgende indicaties: blaasle-
digingsstoornissen van verschillende oorsprong (bijv. neurogeen), gebrekkige

tot geen detrusorcontractiliteit, chronische urineretentie, niet-fysiologisch

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

EXP (jaar-maand-dag)

Ongeschikt voor hergebruik

Farmaceutisch centraal nummer

Drug Tariff (catalogus van de
Britse NHS)

Lijst van producten en diensten

Contra-indicatie:

DelQ-Cathkan bijhet optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn.
In deze gevallen moet voér 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.

Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd is
Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding. Productiedatum
Alshetinbrenghoesje (sleeve) en/of de clip van positie veranderen wanneer de
katheter uitde ,Peel’-verpakking wordt gehaald, mag de katheter niet worden
gebruikt (zie afb. 7). De clip/sleeve mag niet worden verwijderd of van positie

M Fabrikant
worden veranderd. Bevestig de katheter met de plakstrip op een geschikte Zwitserse gemachtigde
ondergrond om de handen vrij te hebben voor desinfectie. De toepassing

moet plaatsvinden bij voldoende omgevingslicht. Bolvormige tip SAUER

Risico's en waarschuwingen: Immediately ) .

Bij het gebruik van katheters (vooral bij verkeerd gebruik) kan een irritatie/ Ready for use Direct gebruiksklaar

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

dient een arts te worden geraadpleegd.

Bijverkeerd gebruik kan eventueelresturinein de blaas achterblijven. De katheter is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hergebruik
of derecycling 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 ,1Q-Cath" katheters voor eenmalig gebruik ernstige incidenten zouden voordoen, dienen deze te
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker gevestigd is.

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): Raak niet rechtstreeks de gehele katheter aan (behalve de connector).
© Opende aluminiumverpakking en haal de katheter uit de verpakking.
@ 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).

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

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

O Indien noodzakelijk koppel een urineopvangzak aan de katheter.

@ Alshet inbrenghoesje (sleeve) en/of de clip van positie veranderen wanneer de katheter uit de ,Peel’-verpakking wordt gehaald, mag
de katheter niet worden gebruikt. De clip/sleeve mag niet worden verwijderd of van positie worden veranderd. Breng de katheter
voorzichtig in de urethra tot de urine begint te stromen. Wanneer de urinestroom stopt, dan de katheter langzaam eruit trekken.

Gooi de katheter weg bij het restafval.

MANFRED SAUER GmbH 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.

dische 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
Hydrofil engangskateter for RIK serienummer
(ren intermittent kateterisering)
+ Omedelbart fardig for bruk
Kateter med 2 zoner med sleeve
(SAUER-kulformat huvud och inféringszon)

Forvaras torrt

Denna sida uppét

Forsok inte att sterilisera och
ateranvinda den

Peel-open forpackning for enkel hantering
+ Sleeve for inforing utan berdring
1Q4303.xx - Pojkar
Totalléngd: ca 330 mm, langd utan anslutning: ca 300mm
« 3storlekar: CH10,CH12,CH 14
1Q4304.xx - Min
Totalléngd: ca 430 mm, ldngd utan anslutning: ca 400 mm
+ 5storlekar: CH10,CH 12,CH 14,CH 16, CH 18

Antal

Skyddas mot direkt solljus

Produkten steriliseras med etenoxid

Enskilt sterilt barridrsystem

9

Malgrupp: 1Q4304.xx - Mdn, IQ4303.xx - Pojkar " Enskilt sterilt barridrsystem med

skyddsforpackning utanfor

Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbelaggning av PVP Batchnummer
Avsedd anvindning:

1Q-Cath &r en engdngsprodukt for tillfallig dranering av urin fran urin-
blésan hos en person med dysfunktion i urinbldsan hos en person med
dysfunktion i urinblasan fér terapeutiska eller diagnostiska &ndamal.
Den &r lamplig for ren intermittent sjilvkateterisering (RIK) eller vard-
sassisterad ren intermittent kateterisering.

Indikation:

Indikationen for RIK gérs efter relevanta diagnostiska tester och ar
beroende av individens situation. IQ-Cath &r [amplig 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.

BH

Folj bruksanvisningen

MD]  CE-mérkning for medicinteknisk
0123  produkt

a)
m

Anvinds fore (ar-manad-dag)

Endast for engangsbruk

PZN-nummer

Drug Tariff (erséttningsbelopp fran
brittiska NHS)

9

HEE&@IIE@'>CI

Kontraindikation:

1Q -cath kan varaolampligifdljande fall och en sjukvérdpersonal méaste
konsulteras fére anvéndning: urinrorskada, urinrérsblddning, akut in-
flammation i urinréret eller prostata, hinder (ex tumérer) i urinréret, vid
sfinkter eller prostata blockerande passage.

Lista dver produkter och tjanster
Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Bruksanvisning:

Fdrsta anvéndningen bdr ske under végledning fran vardpersonal.

Om fodralet och/eller klamman &ndrar sitt lage nér katetern tas bort
fran ,peel-open’-férpackningen far katetern inte anvandas (se bild 7).
Klamman/hylsan farinte tas bort eller andrasisitt lage. Fératt kunna ha
héndernafria fér desinfektion kan katetern fastas medklisterytanmoten

halland

lamplig yta. Anvéndningen méste ske under tillréckliga ljusfor .

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Schweizisk auktoriserad representant

SAUER-Kulformat huvud

Risker och forsiktighetsatgarder:

Anvéndning av katetrar (sarskilt felaktig anvandning) kan orsaka ir- Immediately L
ritation/infektion i urinvégarna. Du maste soka lakarvard om detta Ready foruse  Omedelbart fardig for bruk

intraffar. Felaktig anvdndning kan orsaka residual urin i urinblasan.

Dennakateter &r endast avsedd fér engangsbruk. Infektionsrisken dkar

om katetern ateranvands.

Anvand inte den sterila férpackningen eller katetern om den &r skadad eftersom det finns risk fér infektion. Vi rekommenderar
en anvadningstemperatur pa 15-25 C.

Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvéndning av 1Q-Cath & rar, maste dessa anmilas till tillverkaren samt till
behérig myndighet i det land dér anvéndaren &r bosatt.

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

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

© Oppna aluminiumpésen och ta ut en kateter.
@ Innan anvindning, tvatta handerna noggrant och desinficera dem.

© Rengsr omradet runt urinrdrets 5ppning med ett desinfektionsmedel som &r limpligt fér slemhinnor (observera instruktionerna fran
tillverkarens anvisningar av desinfektionsmedlet).

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

© Tabort katetern fran plastférpackningen genom att hélla i konnektorn. Om katetern féster vid férpackningen, dra ut den genom att
vrida den langsamt samtidigt.

©® Vid behov, anslut till en urinuppsamlingspése.

@ Om fodralet och/eller kiamman &ndrar sitt lage nér katetern tas bort frén ,peel-open”-forpackningen far katetern inte anvéndas.
Klamman/hylsan fér inte tas bort eller dndras i sitt lage. Fér in katetern i urinréret tills urinflddet kommer igéng. Nér urinflédet
upphr, 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

Hydrofilt engangskateter serienummer

til intermitterende selv-kateterisering (ISK)

T Skal opbevares tort

Brugsklart med det samme

+ 2-zone-kateter med sleeve (SAUER-kuglehoved og indfgringszone) TT Denne side op
Peel-emballage til enkel handtering -

+ Sleeve til kontaktlgs indsattelse Mé ikke steriliseres igen

1Q4303.xx - Drenge

Totallengde: ca. 330mm, leengde uden konnektor: ca. 300 mm
+ 3storrelser: CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - M=nd

Totallaengde: ca. 430 mm, leengde uden konnektor: ca. 400 mm
+ Sstorrelser: CH10,CH12,CH14,CH 16, CH 18

Antal

Beskyttes mod sollys

Sterilisation med ethylenoxid

O Simpelt sterilt barrieresystem

Brugergruppe: 1Q4303.xx - drenge, IQ4304.xx - mand pprred ’ .
'.O: Enkelt sterilt barrieresystem med
R o beskyttende emballage udenpa

Formalsbestemt anvendelse:

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

Batchnummer

Falg brugsanvisningen

12

Indikation:

Indikationen for intermitterende selv-kateterisering eller kateterisering
afanden personstillesihenhold til diagnosen og afhangig af patientens
individuelle situation.

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

CE-maerkning medicinsk produkt

w

Holdbar til (dr-maned-dag)

Mé ikke genanvendes

pl=Ead=la

Nummer pa farmaceutisk central

Medicintarif (Katalog det brittiske NHS)
Kontraindikation:
1Q-Cath kan vaere uegnet ved forekomst af falgende problemer. | disse LPP Liste over produkter og tjenester
tilfelde skal en lege under alle omstandigheder kontaktes inden an-
vendelsen: Skader pa urinrgret, blgdning i urinrgret, akutinflammation
urinrgret eller prostata, obstruktion (f.eks. tumorer) i urinrgret, urinrgrets
lukkemuskel eller i prostata.

Ma ikke anvendes i tilfIde af beskadiget
emballage

T Fremstillingsdato
Anvisninger i anvendelsen:

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

Hvis manchetten og/eller clipsen skifter position, nar kateret tages ud
af peel-indpakningen, mé kateteret ikke anvendes (se fig. 7). Clipsen/
manchetten ma ikke fjernes eller @ndres i sin position. Hvis handerne
skal bruges til andre formal, nar kateret skal, kan det fastggres pa et

il i [l diatel,
evgnet unde'rlag vha. fikseringspunktet. Anvendelsen skal ske under R':T:yl'::“\;e Brugsklart med det samme
tilstraekkelige lysforhold.

Producent

Autoriseret for Schweiz

BELE@ H

SAUER-Kuglehoved

Risici og advarsler:

Ved brugen af katetre (f.eks. ved forkert brug) kan der forekomme irri-

tationer/infektion eller beskadigelse af de fraferende urinveje. | sa fald skal en lege kontaktes.

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i blaeren. Kateteret er beregnet til engangsbrug. Ved genanvendelse eller
fornyet oparbejdning ages faren for infektion. Mé ikke bruges ved beskadiget steril-emballage eller beskadiget kateter, da der er
fare for infektion. Vi anbefaler en temperatur pa 15 - 25 °C under anvendelsen.

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

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): Hele k (und: k ' ) mé ikke bergres direkte.

© Abn aluposen, og tag et kateter ud.
@ Vask handerne grundigt, og desinficer dem, inden kateteret anvendes. Den funktionelle emballage kan benyttes til handteringen.

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

@ Hold kateteret lodret og nedad, og 4bn peel-emballagen i konnektorenden.

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

O Efter behov kan der pasattes en urinopsamlingspose.

@ Hvis manchetten og/eller clipsen skifter position, nar kateret tages ud af peel-indpakningen, mé kateteret ikke anvendes. Clipsen/
manchetten m ikke fiernes eller andres i sin position. Indfer forsigtigt kateteret i urinraret, indtil urinen lgber ud. Nar der ikke
leber 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

aete ‘s ) e Sarjanumero
Hydrofiilinen kertakatetri itsekatetrointiin !
Heti kdyttévalmis

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

Sailytettava kuivassa tilassa

Repiisypakkaus helpottaa kasittelya Tama puoli yldspain

Suoja mahdollistaa kosketusvapaan katetroinnin

1Q4303.xx - Pojat

Kokonaispituus: n. 330 mm, Pituus ilman liitinta: n. 300 mm
3 kokoa: CH10,CH 12,CH 14

1Q4304.xx - Miehet

Kokonaispituus: n. 430 mm, Pituus ilman liitinta: n. 400 mm
5 kokoa: CH10,CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Ala steriloi uudelleen

Kappalemadra
Suojattava auringonvalolta

Sterilointi eteenioksidilla

Vksinkertai il suoiaiiriestelma
Kayttdjaryhmat: 1Q4303.xx - Pojat, IQ4304.xx - Miehet sinkertainen sterili suojajarjestelma
Yksi steriili suojajrjestelma, jossa
Kayttotarkoitus: suojapakkaus ulkopuolella

1Q-Cath on iteltu virtsan kertal i ja véliaikaiseen tyh-

jentdmiseen virtsarakosta terapeuttisessa tai diagnostisessa tarkoituk- Erdnumero
sessa, kun virtsarakon tyhjentyminen on héiriintynyt. Vilinettd voidaan
kayttaa kertaluonteiseen tai toistuvaan itsekatetrointiin tai avustettuun Noudata kdyttoohjeita

katetrointiin.

Kayttotarkoitus: Laakinnallisen laitteen CE-merkinta

Kayttd itsekatetrointiin tai avustettuun katetrointiin asianmukaisen
diagnoosin jalkeen ja riippuen asianomaisen yksiléllisesta tilanteesta.
1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista
johtuvat virtsarakon tyhjentymishairiot (esim. neurogeeniset), tyhjen-
tajalihasten alentunut toiminta tai supistumiskyky, krooninen virtsa-
retentio, virtsarakon epéfysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)
jaanndsvirtsalla jailman.

Viimeinen kdyttdajankohta
(vuosi-kuukausi-paiva))

Ei voida kdyttda uudelleen
Ladkekeskuksen numero

Kaytdn vasta-aiheet:

1Q-Cath ei ehkad sovellu kdytettaviksi seuraavissa tapauksissa. Naissa
tapauksissatulee joka tapauksessa ottaa yhteys ladkariin ennen kayttoa:
Virtsaputken vaurio, virtsaputken verenvuoto, akuutti virtsaputken tai
eturauhasen tulehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet) virtsaputkessaja
sulkijalihaksen tai eturauhasen lahettyvilla.

Drug Tariff (Britannian NHS:n luettelo
korvauskelpoisista ladkkeista)

Tuote- ja palveluluettelo

Al kiytd, jos pakkaus
on vaurioitunut
Kayttoohjeet:

Ensimmaiselld kerralla kdytdn tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana. Valmistuspéivd
Jos holkin ja/tai pidikkeen asento muuttuu, kun katetria otetaan pak-
kauksesta, katetria ei saa kdyttaa (ks. kuva 7). Kiinnikettd/hylsya ei saa
irrottaa eikd sen asentoa saa muuttaa. Katetrin voi kiinnittaa limakohdan
avulla sopivalle alustalle, jotta kdadet pysyvat vapaina desinfioinnin
aikana. Kaytto vain riittavissa valaistusolosuhteissa.

Valmistaja

Swiss authorised representative

SAUER-Pyored karki

Vaarat ja varoitukset:
Katetrien kdyttd (varsinkin epdasianmukaisestikaytettynd) voi aiheuttaa Immediately e .
drsytysta / infektioita tai ja virt issd. Ndissa tapauksissa on Ready for use Heti kéyttovalmis
otettava yhteys laakariin.

Jos katetria kdytetdadn epaasianmukaisesti, virtsaa voi jaada virtsa-

rakkoon. Katetri on kertakdyttéinen. Uudelleenkayttd tai uudelleenka

sittely lisadvit infektioriskid. Ala kiyta, jos steriili pakkaus tai katetri

on vahingoittunut, koska télldin on olemassa infektioriski. Suositeltu

kayttélampatila 15-25 °C.

Jos kertakdyttéisten ,1Q-Cath“-katetrien kdytdn yhteydessa ilmenee

vakavia tapahtumia, ndista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttomaan vastaavalle viranomaiselle.

Tark atetrien kuivumisen estdmiseksi ne on pakattu 10 kappaleen alumiinipusseihin. Pusseihin voi joskus
muodostua kondenssivetta. Tama ei ole merkki laatuvirheesta. Kayta pussin sisdltamat katetrit 30 pdivan
kuluessa pussin avaamisesta.

Kuva 1-7 (katso sivu 2): Al3 koske suoraan mihinkaan kohtaan katetrissa (liitintd lukuun ottamatta).
© Avaa foliopakkaus ja ota katetri.
@ Pese ja desinfioi kitesi huolellisesti ennen katetrointia.

© Puhdista virtsaputken ympéristé ja sen jélkeen sen suuaukko limakalvoille sopivalla desinfiointiaineella (tarkista desinfiointiaineen
kéyttoohjeet).

O Ppitele katetria pystysuunnassa karki alaspain. Pakkauksessa (helppokiyttsinen pakkaus avataan vetokalvosta vastakkaisiin suuntiin
vetdmalld) on sormille reiét, joiden ansiosta avaaminen helpottuu koskematta katetriin.

© Poista katetri suojapakkauksestaan pitelemall siti katetrin liittimesta. Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierra se hitaasti ulos.

©® Jos on tarpeen, kiinnit virtsapussi katetriin.

@ Jos holkin ja/tai pidikkeen asento muuttuu, kun katetria otetaan pakkauksesta, katetria ei saa kayttii. Kiinniketti/hylsyi ei saa
irrottaa eikd sen asentoa saa muuttaa. Tyonna katetri virtsaputkeen kunnes virtsaa alkaa valua. Kun virtsan tulo lakkaa, veda
katetri pois rauhallisesti.

Havita katetri sekajatteen joukossa.

MANFRED SAUER GmbH eivastaa vahingoista tailoukkaantumisista, joita ndiden kdyttéohjeiden vastaisesta virh
tai hygieniaméaardysten noudattamatta jattamisesta voi seurata.

akaytosta

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

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

+ @yeblikkelig klart til bruk

+ 2-veis kateter med sleeve (SAUER-kulehode og faringssone)

Skal oppbevares tort

Peelpack-emballasje for lettvint handtering Denne siden opp

+ Sleeve til bergringsfri innforing

1Q4303.xx - Gutter

Total lengde: ca. 330 mm, lengde uten konnektor: ca. 300 mm
« 3storrelser: CH10,CH 12, CH 14

1Q4304.xx - Menn

Total lengde: ca. 430 mm, lengde uten konnektor: ca. 400 mm
« 5sterrelser: CH10,CH12,CH14,CH 16, CH 18

Skal ikke steriliseres pa nytt
Antall

Skal oppbevares tort
Sterilisering med etylenoksid
Enkelt sterilt barrieresystem

Brukergruppe: 1Q4303.xx - gutter, IQ4304.xx - Menn

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje

Bruksformal:

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

Overhold bruksanvisningen

Indikasjon: CE-merke for medisinsk produkt

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: blza-
retemmingsforstyrrelser av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underaktiv
detrusor eller detrusorkontraktilitet, kronisk urinretensjon, ufysiologisk
temming av blaren (urinering under press), med og uten resturin.

Utlgpstid (ar-méaned-dag)
Ikke til gjenbruk

Farmasentralnummer
Kontraindikasjon:

1Q-Cath er muligens ikke egnet hvis falgende problemer oppstar. | dis-
se tilfellene ma man alltid konsultere lege for bruk: skade pa urinroret,
urinrgrblgdning, akutt betennelseiurinrgret eller prostata, passasjehindring
(f.eks. tumorer) i urinreret, pa urinrarets lukkemuskel eller pa prostata.

Legemiddeltariff
(katalog fra britiske NHS)

Liste over produkter og tjenester

Skal ikke brukes dersom

Instrukser for bruk: i
nstrukser for bru emballasjen er skadet

Forste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.
Dersom sleeven og/eller klipset skulle endre posisjon nar kateteret tas ut
av peelpack-emballasjen, ma kateteret ikke brukes (se bilde 7). Klemmen/

hylsen skal verken fjernes eller endres posisjon pa. I

Produksjonsdato

For & holde hendene fri under desinfiseringen, kan kateteret festes til et Produsent

egnetunderlag med limpunktet. Bruken ma utfares under tilstrekkelig gode

lysforhold. Sveitsisk autorisert organ

Risikoer og advarsler:

Ved bruk av katetre (fremfor alt ved ufagmessig bruk) kan det oppsta ir-
rit.asjon/infeksjon eller skade pa de avledende urinveiene. | slike tilfeller :zn;r.n;;if::eze Dyeblikkelig Klart til bruk
ma lege konsulteres.

Ved ufagmessig bruk kanresturin blivaerende igjeniblaren. Kateteret er be-

stemttilengangs bruk. Gjenbruk eller reprosessering gker faren forinfeksjon.

Skal ikke brukes dersom den sterile emballasjen eller kateteret er skadet,

da det er fare for infeksjon. Vi anbefaler en brukstemperatur pa 15-25 °C.

Dersom det skulle oppsta alvorlige hendelser ved bruken av «IQ-Catch»-

engangskatetre, mé disse meldes til produsenten og ansvarlig nasjonal

myndighet der brukeren bor.

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 apnet.

Fig 1-7 (se side 2): Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal bergres direkte.
(1] Apne aluminiumsposen og ta ut et kateter.
@ For bruken skal hendene vaskes grundig og desinfiseres.

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

pr av )

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

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

® Ved behov kan kateteret kobles til en urinpose..

@ Dersom sleeven og/eller klipset skulle endre posisjon nar k tas ut av peelpack ball ma kateteret ikke brukes.

Klemmen/hylsen skal verken fjernes eller endres posisjon pa. Far kateteret forsiktig inn i urinrgret inntil urinen renner ut. Nar det
ikke lenger strgmmer 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

island
Radnumer
Vatnsszkinn einnota pvagleggur til eigin uppsetningar
(eigin uppsetning timabundins pvagleggs)

- Tilbdinn til tafarlausrar notkunar

Geymist & purrum stad

- 2-hluta-pvagleggur med Sleeve (SAUER avalur haus og styrihluti) Hér ad ofan

- Innsigladar umbddir fyrir einfalda medhéndlun

- Sleeve fyrir snertilausa isetningu Ekki sfa aftur

1Q4303.xx - Strakar

Heildarlengd: u.p.b. : ca. 330mm, lengd an tengistykkis u.p.b. . 300mm
3 steerdir: CH10,CH 12, CH 14

1Q4304.xx - Karlar

Heildarlengd: u.p.b. 430 mm, lengd an tengistykkis u.p.b. 400 mm
5 steerdir: CH10,CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Fiéldi

Haldid fra solarljési

Daudhreinsad med etylenoxidi

Einfalt sotthreinsunarinnsigli

Notendahdpur: 1Q4303.xx - Strdkar, 1Q4304.xx - Karlar Einfalt sétthreinsunarinnsigli med

ytri hlifdarumbudum
Tilzetlud notkun:

1Q-pvagleggurinn er einnota og tladur til timabundinnar losunar pvags
Ur pvagblddru til medferdar eda greiningar hja peim sem strida vid
blddrutemingarvandamal. Hagt er ad framkvama eina eda timabundna
eigin uppsetningu (ISC - intermittent self-catheterisation) pvagleggs eda

Lotunumer

Fylgid notkunarleidbeiningum

adstodada uppsettningu pvagleggs (CIC - clean intermittent cathete- (MDI CE-merkt Iyfiavara
risation). c € 0123 vy
Abendmg Nothaft par til (ar-manudur-dagur)

Ahendlng 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-
farandi abendingar eiga vid: blddrutamingarvandamal af ymsum uppruna
(t.d. taugraen), vanvirkniiteemivédva pvagblédru eda vangetu temivédvans
tilad dragast saman, langvarandi pvagteppu, dedlileg taamingu pvagblédru
(prystingspvaglat) med og an restbvag. LpP Vérulisti (Frakkland)

Frabendingar:

1Q-pvagleggurinn gati verid 6askilegur i eftirfarandi tilvikum. Ef eitthvad
af nedangreindu a vid verdur ad hafa samband vid lakni fyrir notkun: averki
4 pvagras, pvagrasarblading, bradasyking i pvagras eda blédruhalskirtli,
fyrirstédur (t.d. &xli) i pvagrasinni, prengivédva pvagrasar eda blédruhal-
skirtli. Til pess ad hafa frjalsar hendur medan a virkjun pvagleggsins og
daudhreinsuninnistendur, er haegt ad festa pvaglegginn med limpunktinum
atil pess fallinn fl6t.

Ekki til endurnotkunar

Adalnumer ap6teksins

Drug tariff (UK NHS vorulisti)

EE @

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Framleidsludagur

Framleidandi
CH REP Sviss vidurkenndur fulltrui

Abendingar fyrir notkun:

Fyrsta notkun atti ad fara fram undir eftirliti fagadila.
Ff h?lkurlnn og/'eaa klemman hafa breytt um ftobu pegar pau eru f!arlaga ur I;;:\;;mu{‘se Tilbdinn til tafarlausrar notkunar
innsigludu umbidunum er pvagleggurinn ekki lengur nothaefur (sja mynd 7).

Ekki ma fjarlagja klemmuna eda breyta st6du hennar a slidrinu. Til ad halda

héndunum lausum vid sétthreinsun er hagt ad festa legginn & videigandi yfirbord med limpunktinum.

SAUER avalur haus

e

Hatta °g advaranir:

Notkun a pvaglegg (sérstaklega réng notkun) getur orsakad ertingu/sykingu eda averka a pvagfarum. i peim tilvikum skal tvi-
melalaust leita rada hja lekni.

Vid ranga notkun gaetu restpvag verid afram i blddrunni. Pvagleggurinn er einnota. Endurnotkun og endurmedhdndlun eykur haett-
una a sykingu. Notist ekki an virkjunar med daudhreinsudu saltvatni 0,9 % par sem hann er ekki smurdur. Kranavatn hefur ahrif a
daudhreinsad astand pvagleggsins og hefur par af leidandi aukna smithattu i fér med sér. Notist ekki ef daudhreinsudu umbudirnar
eruskemmdar eda ef skemmdir eru a pvagleggnum, par sem pvi fylgir sykingarhaetta. Vid malum med hitastiginu 15 - 25°C vid notkun.
Komi upp alvarleg tilvik vid notkun einnota ,1Q-Cath" pvagleggs skal tilkynna pau til framleidanda og vidkomandi embaettis pess
lands par sem notandinn er busettur.

Mikilvaegt! Til bess ad koma i veg fyrir ad pvagleggirnir porni upp er 10 stykkjum pakkad saman i dlpoka. Stun-
dum getur myndast rakapétting i pokunum. bad dregur ekki Ut gaedum vorunnar. Nota skal pvagleggina a innan
vid 30 dégum eftir ad pokinn hefur verid opnadur.

Mynd 1-7 (sja bls. 2): Snertid legginn hvergi beint (nema tengistykkid).
© Opnid alpokann og takid einn pvaglegg ut.
@ Fyrir notkun skal pvo hendurnar vandlega og sétthreinsa pzr.

© Sétthreinsid pvagrasaropid og svadid par i kring med videigandi sétthreinsiefni sem hentar slimhadum (fylgid leidbeiningum fram-
leidanda sétthreinsiefnisins)..

O Haldid pvagleggnum 163rétt nidur & vid og opnid innsigludu umbudirnar & peim enda sem tengistykkid er.

© Takid legginn ur umbudunum med pvi ad halda i tengistykkid. Ef leggurinn situr fastur { umbidunum skal snia honum haegt ut.
© Ef porf er 4 skal tengja pvaglegginn vid pvagpoka.

@ Ef hélkurinn og/eda klemman hafa breytt um st6du pegar pau eru fjarlaegd dr innsigludu umbidunum er pvagleggurinn ekki lengur
nothaefur. Ekki ma fjarlaegja klemmuna eda breyta stédu hennar & slidrinu. Praedid pvaglegginn varlega upp i pvagrasina par til
pvag tekur ad renna. begar pvagid er haett ad renna Gt skal draga legginn hagt ut.

Fargid leggnum med bléndudum drgangi.

MANFRED SAUER GmbH tekur ekki 4byrgd & skemmdum og averkum sem geta orsakast af véldum rangrar notkunar sem brytur i
baga vid pessar leidbeiningar eda medferdar sem er i 6samraemi vid hreinlatiskréfur.

Ef einhverjar spurningar eda vandamal koma upp skal vii L hafa band vid heilbrigdistarfsmann eda vidskiptavinapjo-

nustu okkar: MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lohba:h - Germany - +49 6226 960100
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Eesti

Katalooginumber

. " Seerianumber
Hiidrofiilse kattega iihekordselt kasutatav kateeter ISC

(=]
(vahelduva enesekateeterdamise) jaoks ?
e

Hoida kuivas kohas
On kohe kasutusvalmis
2-tsooniline kateeter koos Sleeve (SAUER-kuulpea ja juhtiv tsoon)

Denne siden o)
Rebimisribaga pakend holpsaks kasutamiseks ! PP

Sleeve kontaktivabaks sisestamiseks . . S
Mitte uuesti steriliseerida
1Q4303.xx -Poisid

Kogupikkus: ca 330 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 300 mm

+ 3suurust: CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - Mehed

Kogupikkus: ca 430 mm, pikkus ilma konnektorita: ca 400 mm
5 suurust: CH10, CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Tiikiarv

Hoida péikesevalguse
eest kaitstult

Steriliseerimine etiileenoksiidiga

Kasutajate riihm: 1Q4303.xx - Poisid, IQ4304.xx - Mehed Uhe steriilse barjadriga siisteem

9

Uhe steriilse barjariga siisteem koos

Kasutusotstarve . "
vélise kaitsepakendiga

1Q-kateeter on méeldud iihekordseks ja ajutiseks uriini eemalejuhtimiseks
kusepdiest terapeutilistel voi diagnostilistel eesmarkidel péie tiihjenemise
hdirete esinemise korral. Selle abil saab labi viia vahelduvat enesekatee-
terdamist (ISC) voi voorkateeterdamist (IFC).

Partii number

Jargida kasutusjuhendit

BH

Niidustus

ISC v6i IFC ndidustus tehakse kindlaks parast asjakohast diagnostikat ja
olenevalt isiku individuaalsest olukorrast.

1Q-kateeter on moeldud kateeterdamiseks jargmiste naidustuste korral.
Erineva tekkepdhjusega (nt neurogeensed) péie tiihjenemise haired, eba-
piisav detrusoorne surve vdi detrusoorse aktiivsuse puudumine, krooni-
line kusepeetus, pdie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-miktsioon)
jaakuriiniga voiilma.

Meditsiinitoote CE-mérgistus

N
m
2

88
wo

Kasutada kuni (aasta-kuu-péev)
Mitte kasutada uuesti

Vastundidustus

1Q-kateeter ei pruugi olla sobiv jargmiste probleemide korral. Nendel
juhtudel tuleb enne kasutamist tingimata arstiga iihendust votta. Kuse-
teede vigastused, kuseteede veritsus, kuseteede voi eesnadrme akuutne

Ravimikood

&
®

Drug tariff (kataloog Briti riikliku
tervishoiustisteemi NHS)

pBletAi.I‘(‘, takistused (nt tuumorid) kuseteedes, kusejuha sulgurlihases voi LPP Toodete ja teenuste loend
eesndarmes.
Kasutusjuhised Kahjustatud pakendi korral mitte

Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel. kasutada
Kui hiilss ja/véi klamber muudab kateetri viljavstmisel pakendist oma
asukohta, ei tohi kateetrit kasutada (vt joonis 7). Klambrit/hiilssi ei tohi
eemaldada ega nende asendit muuta.

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

Tootmiskuupaev

Tootja

Sveitsi volitatud esindaja
Ohud ja hoiatused

mEE& @lH

SAUER-Kuulpea

Kateetrite kasutamisel (eelkdige mittenduetekohasel ka isel) véib
tekkida kuseteede arritus/infektsioon vdi vigastus. Sellisel juhul kon- Immediately .
sulteerige arstiga. Ready foruse  On kohe kasutusvalmis

Mittenduetekohase kasutamise korral véib poie sisse jaada jadkuriini.

Kateeter on moeldud iihekordseks k iseks. Korduva kasutamise

voi taastootlemise korral valitseb infektsioonioht. Mitte kasutada, kui

steriilne pakend véikateeter on kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht.

Soovitame kasutada temperatuuril 15-25 °C.

Kui ihekordsete kateetrite ,IQ-Cath“ kasutamisel esineb raskeid ohujuhtumeid, tuleb neist teatada tootjale ja kasutaja asuko-
hariigi padevale asutusele.

NB! Kateetrite kuivamise véltimiseks on need pakitud 10 kaupa alumiiniumkotti. Selles v6ib vahel tekkida kon-
densatsioonivesi. See ei tdhenda kvaliteedi halvenemist. Pdrast koti avamist kasutage selle sees olevad kateet-
rid &ra 30 pdeva jooksul.

Joonis 1-7 (vt lk 2): Arge puudutage kogu kateetrit (v.a konnektor).
© Avage alumiiniumkott ja vétke iiks kateeter vélja.
@ Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kied. Kasutage haaramise abivahendina funktsionaalset pakendit.

(3] Desinfitseerige kusetoru ava ja seda iimbritsev ala sobiva limaskesta desinfitseerimi: diga (jargige d
tootja juhiseid).

o M

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

© Vbtke kateetri konnektor rebimisribaga pakendist valja. Kui kateeter jaab pakendisse kinni, keerake kateeter aeglaselt lahti.

@ Vajaduse korral iihendage kateeter uriini kogumiskotiga.

@ Kui hiilss ja/véi klamber muudab kateetri valjavotmisel pakendist oma asukohta, ei tohi kateetrit kasutada. Klambrit/hiilssi ei tohi
eemaldada ega nende asendit muuta. Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, kuni uriin vélja voolab. Kui uriini enam ei
voola, tdmmake kateeter aeglaselt vélja.

Kérvaldage kateeter olmejadtmena.

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

e s Lietid g o

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

poole:
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Espaiiol Nimero de catalogo

. . Ndmero de serie

Catéter hidrofilo de un solo uso EI

para el autosondaje intermitente ? Manténgase seco
Listo para usar inmediatamente T

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

Este lado hacia arriba
Envase pelable para un manejo facil No reesterilizar
Sleeve para la introduccién sin contacto

1Q4303.xx - Nifios

Longitud total: aprox. 330 mm, Longitud sin conector: aprox. 300 mm
3 tamafos: CH10,CH 12, CH 14

1Q4304.xx - Hombres

Longitud total: aprox. 430 mm, Longitud sin conector: aprox. 400mm
5 tamafios: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18

Unidades

Manténgase fuera de la luz del sol

Esterilizacion con dxido de etileno

Uhe steriilse barjariga siisteem

Grupo de usuarios: 1Q4303.xx - Nifios, IQ4304.xx - Hombres . —
Sistema de barrera estéril simple con

envase protector exterior

Uso previsto:

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

Numero de lote

Consltense las instrucciones de uso

Indicacion:
La indicacion para el autosondaje intermitente o el sondaje asistido in-

termitente depende del diagndstico correspondiente y de la situacién 8

Producto sanitario con marcado CE

=
8B

individual de la persona afectada. Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
El catéter IQ-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, miccion no fisioldgica (aumento de
la presion al miccionar) con y sin orina residual.

No reutilizable

Cédigo farmacoldgico

Contraindicaciones: Tarifa farmacoldgica (NHS britanico)

El catéter 1Q-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 prostata,
obstrucciones (p. ej., tumores) uretrales, del musculo del esfinter uretral
externo o de la préstata.

Lista de productos y servicios

No utilizar en caso de
daiios en el envasen

Fecha de fabricacion

®

l

l
cializado. ,_l_l

==

Instrucciones de uso: Fabricante

Elprimer uso debe llevarse a cabo bajo la supervision de personal espe-

No use el catéter si el manguito y/o el clip han biado de posicién al CH | REP Representante autorizado de Suiza
retirar el catéter del envase pelable (véase fig. 7). El clip/manguito no debe

retirarse ni cambiarse de posicién. El catéter se puede fijar con el punto Cabeza esférica SAUER

adhesivo a un soporte adecuado para tener las manos libres durante la Immediately

desinfeccién. Se debe aplicar en condiciones de iluminacion adecuadas. Ready for use Listo para usar inmediatamente

Riesgos y advertencias:

Cuando se usan catéteres (sobre todo si se usan de manera inapropiada), puede producirse unairritacién/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 reutilizacién o
elreprocesado aumentan el riesgo de infeccion. No utilizar si el catéter o el envase estéril estan dafiados, ya que existe riesgo de
infeccion.. La temperatura de uso recomendada es de 15 - 25 °C.

Sial utilizar el catéter 1Q-Cath de un solo uso se produce algin incidente importante, hay que comunicarselo al fabricante y a la
autoridad responsable del pais en el que esta instalado el usuario.

jlmportante! 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): Evite tocar directamente el catéter (excepto el conector).
© Abrir la bolsa de aluminio y extraer un catéter.
@ Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.

© Desinfectar el orificio uretral y la zona alrededor con un desinfectante para mucosas adecuado (seguir las instrucciones del fabri-
cante del desinfectante).

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

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

@ No use el catéter si el manguito y/o el clip han cambiado de posicion al retirar el catéter del envase pelable. El clip/manguito no
debe retirarse ni cambiarse de posicion. Introducir con precaucién el catéter en la uretra hasta que la orina fluya. Cuando la orina
deje de fluir, extraer lentamente el catéter.

Deseche el catéter conforme a las regulaciones locales.

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

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

Cateter hidrofil o descartavel para ACI Nimero de série
(Autocateterizagao intermitente)

Imediatamente pronto a utilizar

Guardar em local seco

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

Embalagem de abertura facil para um manuseamento pratico

Este lado para cima

Nao esterilizar de novo
Sleeve para insergéo sem contacto

1Q4303.xx - Rapazes: Comprimento total: aprox. 330 mm, Quantidade

comprimento sem conector: ca. 300mm
3 tamanhos: CH10, CH 12, CH 14
1Q4304.xx - Homens: Comprimento total: aprox. 430 mm, compri-
mento sem conector: aprox. 400 mm
+ 5tamanhos: CH10,CH12,CH 14,CH 16,CH 18

Manter longe da
luz solar

Esterilizagdo com dxido de etileno
Sistema de barreira estéril inico

Sistema de barreira estéril unico com
embalagem protetora externa

Grupo de utilizadores: IQ4303.xx - Rapazes, IQ4304.xx - Homens

Finalidade:

01Q-Cath é um cateter paraderivagdo pontual e transitéria de urina da
bexiga para fins terapéuticos ou de diagndstico em casos de disfungao
de esvaziamento da bexiga. Pode ser realizada uma autocateteriza-
¢do intermitente (ACI) Unica ou uma cateterizagao intermitente por
terceiros (CIT).

Numero dve lote

Respeitar as instrugdes de utilizagao

Dispositivo médico com marcagao CE
Indicagdo:

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

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

Utilizar até (ano-més-dia)
Néo reutilizavel
Autorizagdo de introdugdo no mercado

Drug Tariff (catalogo NHS britanico)

Contraindicagdes:

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

Lista dos produtos e servigos
prestados

Néo utilizar, se a embalagem
estiver danificada

Data de fabrico
Instrugdes de utilizagao:

A primeira utilizagao deve ser feita sob orientagao técnica.

O cateter ndo deve ser utilizado se, ao retirar o cateter da embalagem
de abertura facil, a manga efou o clipe sairem da sua posigao (ver
imagem 7). O clipe/manganéo deve ser retirado ou mudado de posigao.

Fabricante

Representante autorizado suigo

E possivel fixar o cateter auma superficie adequada, mediante o ponto Cabega esférica SAUER
de colagem, por forma a manter as méos livres durante a desinfegao. .
Aaplicagado deve ser efetuada em condigdes deiluminagao suficientes. :{::fyd,'::ﬂ!, Imediatamente pronto a utilizar

Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagdo de cateteres (sobretudo em caso de utilizagao

indevida), pode ocorrer irritagdo/infegdo ou ferimento ao nivel do

aparelho urinério. Nestes casos, procurar aconselhamento médico.

Em caso de utilizagdo indevida, pode verificar-se o esvaziamento incompleto da bexiga (urinaresidual). O cateter destina-seauma
utilizagao Gnica. A reutilizagdo ou a reciclagem aumentam o risco de infegao. Nao utilizar, caso a embalagem estéril ou o cateter
esteja danificado, devido a perigo de infegao. Recomendamos uma temperatura de aplicagao entre 15 e 25°C.

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

Importante! Para evitar a secagem dos cateteres, estes encontram-se embalados numa bolsa de aluminio com
10 unidades. Pode formar-se condensado no interior da bolsa. A existéncia de condensado nao 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): Nio tocar diretamente em todo o cateter (i excegdo do conector).
© Abrir a bolsa de aluminio e retirar um cateter.
@ Antes da utilizagao, lavar e desinfetar bem as mos.

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

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

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

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

@ O cateter ndo deve ser utilizado se, ao retirar o cateter da embalagem de abertura facil, a manga e/ou o clipe sairem da sua
posigdo. O clipe/manga ndo deve ser retirado ou mudado de posigéo. Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se verificar
saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar lentamente o cateter.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

A MANFRED SAUER GmbH 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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EAANVIKA

AplBpd¢ kataAdyou

YSpodLAog kaBeTrhpag piag xprong Eepuaxds apBude

yLa epLodikd autokabeTnpLacpd

* Aueoa £ToLpo ya xprion Na dpuhdooetar o€ §npod pépog

¢ KaBetipag2 {wvwv pe pavikt (odatpiki kedaAr SAUER kat {wvn 0dnyou) X L,
i} , ) ) AuTi n MAEUpd ENAVW
* AnokoA\oUpevn cuokeuaaia yia amho XELpLopo

* nepifAnua yia v eloaywyn xwpic enadn

1Q4303.xx - Ayopia

JuvoALkd prikog: tepinou 330 xthootd, Mrkog xwpig oUv8eopo: ntepinou
300 xthtoota

o 3peyédn: CH 10, CH12,CH 14

104304.xx — Avépeg

JuvoALkd prikog: mepinou 430 xtAtootd, MAkog xwpig oUvéeopo:
nepinou 400 xtAlooTd

¢ 5peyébn: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18

MnV ENaVOMOCTEPWVETE
AplBpdG Tepayiwv

Na puhdooetat pakpid
arnd 1o NALaKS dwg

Anooteipwon pe atbulevoéeibio
JUoTHA LOVOU AMOOTELPWHEVOU
dpaypou

ZUOTNUA HOVOU AIOCTELPWHEVOU

bpaypoU pE TPOCTATEVTIKN
ouokeuaoia oto e§wteptkd

Ouddbes xpnotwv: 1Q4303.xx — Ayopta, 1Q4304.xx — AvSpeg

MpoBAendpevn xprion:

0 1Q-Cath mpoopiletat yia pia kat povadiki xprion yia v npoowpwn
TLOLPOXETEUTN OUPWV OO TV 0UPOSAXO KUGTN YL BEpamMeVTIKOUG N Sla-
YVWOTLKOUG OKOTIOUG, OE MEPLUTTWOELG SLATAPAXWY KEVWONG TNG 0upoddyou
KUoTNG. Mnopei va tpaypatonownBet évag epdanag i Stakeinwv autokade-
pLaopog tou aoBevoug i kaBetnpLacpdg tou acBevoug and GAAo dtopo.
Evéeiferc:

H évéelén yia tov Stakeinovta autokaBetnplacpd f kabetnplaoud and
AAMo dtopo TibeTat and tnv avtictolxn Sldyvwon Kat e§apTaTaL and v
QTOWLKA KATAOTAON TOU EKAOTOTE AoBEVOUG.

0 1Q-Cath givat katdAAnAog yia kaBeTnpLaoHO OTLG akOAouBeg evieigeLg:
Slatapaxég kEvwong tngoupodoxou kuotng Stadopettkng atttohoyiag (r.x.
VEUPOYEVOUG), UTOAELTOUPYLD ] N CUCTAATIKOTNTA TOU E§WOTAPQA HUOG,
XPOVLA KATAKPATNON 0UPWY, LN GUGLOAOYLKI KEVWOTN TG 0UPOSOXOU KUOTNG
(oUpnon pe doknon mieong) pe Kat Xwpig UTOAELUA 0UPWV.
Avtevbeifelg:

0 1Q-Cath ev givat katdAANAOG yLa Xpron Qv £XOUV TAPOUCLAOTEL Ta
akolouBa tpoBApaTA. € AUTEG TLG EPLTTWOELG Ba TIPETEL OMWOSTIOTE VO
TipaypatononBel eMkowwvia KE LATPO TPV Ad TN XPrioN: TPAUHATIONOS
NG oupriBpag, atpoppayia tng oupnbpag, ofeia dAeypovi tng oupriBpag
1} TOU TPOOTATN, EPNOSLa (TT.X. OyKol) 6TV oUPrHBpa, oTOV GPLYKTHpPaA TNG
ouprBpag i oTov tpoaTdTn ou eunodilouv tn LéAevon tou kabetrpa.

AplBpd¢ naptidag

Tnpeite Tig 08nyieg xpriong

latpotexvoloyLkd mpoidv
pe ofpaveon CE

Xprion éwg (€tog-prvag-npépa)

MNa pia pévo xpron

Kw81kdg dappdkou

Drug Tariff (KatdAoyog anolnpiwong yia
bappaka tou Bpetavikol NHS)

Katdoyog npoidvtwy
KOL UTNPECLOV
Mnv to xpnotponoteite, otav n
cuokevaoia napouotdlel PAABN
Hpepopnvia kataokeurg
Ynodeifeiq yia tn xprion:
H rpwtn xprion Ba npémet va yivetat und tv kaBodrynaon eldikou.
Edv katd tnv adaipeon tou kabethpa and tn cuckevaoia petaBinbei n
6éon tou meptPAfpaTog f/kat tou ayktipa, o kaBetipag Sev emttpéne-
tat va xpnotponotnBet (BA. ewkéva 7). Aev emutpénetan n adaipeon 4 n
aAlayr B€ong tou ayktipa/neptBApatog. MNa va napapeivouy ta xépLa
eAelBepa katd kat TNV amoAUpavon, o kabethpag unopet va otepewdel §

A . | . R Immediately ., ) ,
e To KOAANTLKO onpeio o€ katdAAno undPabpo. H edpappoyr mpénet va Ready for use Aueoa étowpo yia xprion
TIpOyPaTONOLELTAL UTO ENAPKELG OUVORKEG PwTLopoU.
KivSuvol kau mpogidonotioelg:
Katd t xprion kaBetipwy (Kupiwg o mepintwon akatdAAnAng xpriong), uropei va nipokAnOei epebiopdc/Aoipwén i tpaupationss
TOU OUPOTIOLNTLKOU GUCTAUATOG. € QUTH TNV MEPLMTWON TPEMEL va {NTeitaL n cUNBOUAR LaTpoU.
Ie nepintwon akatdAAnAng xprong, Hopei va napapeivouv atnv oupoddyxo kbotn unoleippata oupwv. O kaBetrpag npoopiletat
yLa pia povo xprion. H enavaxpnotponoinan i n enaveneéepyacia av§avel tov kivéuvo Aoipwéng. Mn xpnotponoteite tov kabethpa
€4V N anootelpwpévn ouokeuaoia f o i610g o kaBetipag €xel umootel InuLd, kabwg udiotatat kivbuvog Aoipwéng. Zuviotodpe
Beppokpacia xpriong 15-25 °C.
Edv katd tn xprion twv kabethpwv piag xpriong «IQ-Cath» mapouotactolv coapd meplotatikd, autd Ba npénet va avadépovrat
OTOV KATAOKEUAOTH KL OTLG APUOSLES OUPXES TNG XWPAG OTNV OMoia EiVAL EYKATEGTNHEVOG O XPAATNG.

Kataokeuaotrg

EABetiag

§0U0L050TNUEVOS AVTLTIPOOWITOG TNG

Toatpukn kepahn SAUER

INUAVTIKO! OL kaBeTrpeg eival cuokeuaopévol ava 10 Tepdyia oe emunpocBetn BAkn and aloupivio, WoTe
va arnodeuxBel n §Apavon tou Autavtikov. MePLOTAOLAKE, UIOPEL VA TAPOUCLACTEL CUYKEVTPWON LYPACLAG
o€ auth TN Brkn. Auto Sev anotelel alloiwon tng mowdtntag. Epdoov autr n Brkn avouxtel, oL ecWKAELOTOL
kaBetripeg mpénet va xpnotponotnfouv eviog 30 nUEPWV.

Ewk. 1-7 (BA. o€Aida 2): Mnv ayyilete g OAGKA Tov pa (ektdg and tov olvéeapo).
O Avoite ™ 61Kkn aré ahoupivio kat mapte évav kaBeTrpa.
@ NM\overte kahd Ta XEpLa 00G Kat AMOAUHAVETE T TIPWY T XPRAON.

© Kabapiote TV 0UpRBpa Kat TNV TtEPLOYT YUPW TNG e Eva KatdAnAo amoAupavTikd BAewvoydvou (akohouBrote Tic oSnyieg Tou kata-
OKELAOTH TOU AMOAUHAVTIKOY).

O Kpatote Tov KABETAPQ KABETA LE TN LOTN TIPOG TaL KATW KA AVOLETE TNV TAAOTIKT HEPBPAVN amd TV MAEUPE TOU KWVIKOU TIPOGAPHOYEQ.

© Adaipeote Tov KABETAPA AMd TNV TAACTIKY HEUBPAVN, KPOTWVTOC TOV A6 TOV KWVIKO TIPOTOPUOYEQ. € TIEPITTIWoN Mo 0
KaBET PG Tapapével KOMNUEVOG EVTOG TNG CUCKELAOLAG, TEPLOTPEPTE TOV KaBeTpa apyd yLa va PyeL.

O Eav ivat amapaitnTo, TOMOBETATTE €vav 0UPOSUAEKTN GTOV KABETHPA.

@ Eav katd T adaipeon Tou kaBeThpa and Tn cuokeuasia petaBAnBel n BE0n Tou TEPIBAALATOG A/KaL TOU ayKTAPQ, O KaBeTApag Sev
emTpénetalL va xpnowononBel. Aev erutpénetal n adaipeon i n alayr Bong tou ayktripa/mepBAfpatoc. ELOGyETE IPOOEKTIKG TOV
kaBetipa péoa atnv oupnBpa, LEXPL va ekpeboouv olpa. Otav Sev péouv Aéov oUpa, TpaBnéte apyd mpog ta 5w Tov kabetrpa.

Anoppite Tov kaBeTpa GUUPWVA LE TOUG TOTUKOUG KAVOVLGHOUG.

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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Magyar Katalogusszam
. e yeer R . Sorszam
Hidrofil feliileti egyszer hasznalatos katéter
intermittalo onkatéterezéshez , , ,
. , , Szaraz helyen tarolando
Azonnali hasznalatra kész

2 zénas katéter héjazattal (SAUER golyés fej és vezetézdna) Ezzel az oldalval felfelé
Lehizhato (peel-pack) csomagolas az egyszerti kezeléshez

Léh

Héjazat az érinté es bevezetés érd

1Q4303.xx - Fidk

Teljes hossza: kb. 330 mm, hossza csatlakozd nélkiil: kb. 300 mm
3 méret: CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - Férfiak

Teljes hossza: kb. 430 mm, hossza csatlakozé nélkiil: kb. 400 mm
5 méret: CH10,CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Ne sterilizalja ismét
Darabszam
Napfénytél tartsa tavol

Etilén-oxidos sterilizalas
Felhaszndldi csoport: 1Q4303.xx - Fitk, 1Q4304.xx - Férfiak Egyszeres steril gatrendszer

Egyszeres steril gatrendszer kiilso
véddcsomagolassal

Rendeltetési cél:

Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a higyhdlyaghél valé egyszeri és
atmeneti elvezetésére szolgal terapias és diagnosztikai célokhoz
fennallé hdlyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri vagy intermittalé
8nkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Tételszam

Tartsa be a hasznalati utasitast

Javallatok:

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alap-
jan és az érintett személy egyedi helyzetétél fiiggéen javasolhato.
Az1Q-Cath az alabbiindikaciok esetén alkalmazhatd katéterezésre:
kiilonbdz6 eredetii (pl. neurogén) holyagiiritési zavarok, detrusor-
alulm(ikddés vagy detrusor-akontraktilitas, kronikus vizeletretencié,
nem fiziolégias hélyagiirités (préseléssel torténd vizelés) maradék-
vizelettel vagy maradékvizelet nélkiil.

0123 CE-jeldlés orvostechnikai eszkdz

Felhasznalhato eddig a datumig
(év, h, nap)

Egyszeri hasznalatra

Ellenjavallatok: Gyogyszerkdzpont szama

Az 1Q-Cath az alabbi problémék fennéllasa esetén esetleg nem
feltétleniil alkalmas: Ezekben az esetekben a hasznalat el6tt min-
denképpen kérje ki orvosa tanacsat: Higycsé sériilése, higycsé
vérzése, a hugycsé vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatésagi
akadalyok (pl. tumorok) a higycsében, a higycsézard izomnél vagy
aprosztatanal.

IE@“"@

Drug tariff (a brit NHS altal visszatérithetd
gyogyszerek katalogusa)

A termékek és szolgaltatasok listaja

Haa csomagolas karosodott,
ne hasznalja

Alkalmazasi utasitasok: Lo
Az elsé hasznalatnak szakszer( utasitas mellett kell megtdrténnie. Gyartds dituma
Ha a védéfdlia és/vagy a kapocs helyzete a katéternek a lehizha-
t6 csomagolasbol vald kivétele soran megvaltozik, a katétert nem
szabad hasznalni (lasd a 7. képet). A kapcsot/védéféliat nem szabad
eltavolitani vagy a helyzetét megvaltoztatni.

Gyarto

Svajci meghatalmazott

ﬁhf_&@

Hogy a' katéter akn'valasa és fer(ot'le'mtese sora'n a'\ kfezek szabador: SAUER Golyds fej
maradjanak, a katétert a ragasztasi pont segitségével megfeleld
feliilethez lehet régziteni. Az alkalmazast megfeleld fényviszonyok Immediately " . ,
N . Ready for use Azonnali hasznalatra kész
mellett kell elvégezni.
Kocka k és figyel ések
Katéter hasznalata (kiilsnésen nem szak ih alat esetén) az elvezetd hugyutak irritaciéjahoz/fertzéséhez vagy sériiléséh

vezethet. Ilyen esetben kérje ki orvos tanacsat.

Szakszeritlen hasznalat eseténahdlyagban vizelet maradhat. A katéter egyszerihasznalatra megfelelé. Az Gjbéli hasznalat vagy
Ujbdli elékészités nbveli a fertézés kockazatat. Karosodott steril csomagolas vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel
fertézésveszély all fenn. Javasolt felhasznalasi hé6mérséklet: 15-25°C.

Amennyiben azQ-Cath katéter hasznalata soran silyos mellékhatast tapasztal, jelentse a gyartonak és a felhasznald orszaganak
megfeleld illetékes hatésagnak.

Fontos! Annak érdekében, hogy a katéterek ne szaradjanak ki, 10 darabonként extra aluminium tasakba van-
nak csomagolva. Alkalomadtan ebben kondenzviz képzédhet. Ez nem jelent semmilyen mindségi hianyt. A ta-
sak kinyitasa utan a benne Iévé katétereket 30 napon beliil hasznalja fel.

1-7. abra (lasd a 2. oldalon): Ne érintse meg kozvetleniil az egész katétert (a csatlakozé kivételével).

© Nyissa ki az aluminium tasakot és vegyen ki egy katétert.

© Hasznalat elstt alaposan mossa meg es fertotlemtse akezét. Ne érintse meg az egész katétert (a csatlakozé kivételével). A megfo-

L " "
gashoz h gitségiil a g

© Fertétlenitse a higycsé nyilasat és a kérillstte 16vd teriiletet megfeleld, nyalkahdrtyara valé ferttlenitdszerrel (vegye figyelembe
a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait).

@ Tartsa a katétert fiiggblegesen lefelé és nyissa ki a csatlakozé végénél a lehlzhaté csomagoldst.

lich
8

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

ki a katétert.

6 ¢ lasbél. A yiben a katéter a

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

@ Amennyiben a katéter Peel-csomagolasbél térténé kivétele sorén a ly és/vagy a régzit elmozdul, a katéter nem
hasznalhato fel. A katétert dvatosan vezesse be a hiigycsdbe, amig a vizelet el nem kezd diriilni. Amikor a vizeletiiriilés megszinik,

a katétert lassan hizza ki.
A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

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

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

m 2 Lemb faltaniceaddinkh

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
Hydrofilowy cewnik jednorazowy

do samocewnikowania przerywanego (ISK) Przechowywad w suchym migjscu
Gotowy do natychmiastowego uzycia

Cewnik 2-strefowy z rekaw (gtowica kulowa SAUER i strefa do wpro-
wadzania)

Ta strona do gory

+ tatwe w uzyciu opakowanie rozrywane Nie poddawac ponownej sterylizacji
Bezdotykowe wstawianie z rekaw (Sleeve)

1Q4303.xx - Chtopcy

Dtugosé catkowita: ok. 330 mm, dtugo$é bez tacznika: ok. 300 mm

« 3rozmiary: CH10,CH12,CH14

1Q4304.xx - Mezczyzn

Dtugo$é catkowita: ok. 430 mm, dtugo$é bez tacznika: ok. 400 mm

« 5rozmiary: CH10,CH12,CH14,CH16,CH 18

Lic zba sztuk
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Grupa uzytkownikéw: 1Q4303.xx - Chtopcy, 1Q4304.xx - Mezczyzn System pojedynczego opakowania
sterylizacyjnego z opakowaniem

Przeznaczenie: ochronnym na zewnatrz

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

Numer partii

Postepowac zgodnie z instrukcja

Wskazania: Wyrdb medyczny zoznakowaniem CE
Wskazania do ISK lub IFK ustalane sa po odpowiedniej diagnostyce i w
zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Cewnik IQ-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku naste-

g Przydatnos¢ do uzycia
pujacych wskazar: Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego o réznej ® Nie nadaje sig do ponownego

(rok-miesiac-dzien)

genezie (np. neurogenne), niedoczynno$¢ lub kurczliwo$é wypieracza, stosowaniaeder
przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne oprdznianie pecherza
moczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherza mo-
czowego) z zaleganiem moczu lub bez.

Centralny numer farmaceutyczny

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

Przeciwwskazania:
Cewnik 1Q-Cath moze by¢ nieodpowiedni w razie wystepowania poniz-
szych probleméw. W nastepujacych przypadkach przed zastosowaniem

nalezy bezwzglednie skontaktowac sig z lekarzem: uszkodzenie cewki Nie stosowac, jezeli opakowanie jest

moczowej, krwawienie z cewki moczowej, ostre zapalenie cewki moczowej uszkodzone
lub gruczotu krokowego, przeszkody utrudniajace przejscie (np. guzy) w Data produkcji
cewce moczowej, w zwieraczu cewki moczowej lub w gruczole krokowym. J
Wskazowki d .

JmER Producent

Pierwsze zastosowanie powinno przebiegac z fachowym wsparciem.
Jezelirgkaw i/lub klips zmienig swoje potozenie podczas wyj iacew-
nika z opakowaniarozrywanego, cewnika nie wolno stosowac (patrzrys. 7).
Nie wolno zdej ¢ ani ¢ potozenia klipsa/rekawa.

Aby podczas aktywacji cewnikai dezynfekeji mie¢ wolne rece, cewnik moz-
naprzymocowac punktowo klejem do odpowiedniej powierzchni. Stosowad i . -
w vfys{arczajqcySh warunkacrj\ oéwietl;iowych. P I'{:::;d'l::?‘l;le Gotowy do natychmiastowego uzycia

Szwajcarski petnomocnik

Gtowica kulowa SAUER

Ryzyka i ostrzezenia:

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

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczu moga pozosta¢ w pecherzu moczowym. Cewnik jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie lub przygotowanie do ponownego uzycia zwigksza ryzyko infekgji. 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 ,|Q-Cath” dojdzie do powaznych incydentéw, nalezy to zgtosic producentowi
i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym przebywa uzytkownik.

Wazne! Aby zapobiec wysychaniu cewnikéw, sa 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 umie-
szczone w nim cewniki nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

Rys. 1-7 (zobacz strong 2): Nie nalezy bezposrednio dotykac catego cewnika (z wyjatkiem tacznika).
© Otworzyé woreczek aluminiowy i wyjaé jeden cewnik.

® Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowaé rece. Pomocniczo do chwytania wykorzystaé opakowanie funkcyjne.

© Zdezynfekowad otwér cewki moczowej i obszar wokét niego odpowiednim $rodkiem do dezynfekcji bton $luzowych (postepowad
zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekcyjnego).

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

© Wyja¢ cewnik z opakowania rozrywanego, trzymajac za tacznik. Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢ powolnym
ruchem wykrecajacym.

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

@ Jeseli rekaw i/lub klips zmienig swoje potozenie podczas wyj ia cewnika z opak ia rozrywanego, cewnika nie wolno
¢. Nie wolno zdej ¢ ani zmieniac¢ potozenia klipsa/rekawa. Ostroznie wprowadzaé cewnik do cewki moczowej do

momentu wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie wyptywac, nalezy powoli wyciagnac¢ cewnik.

Wyrzuci¢ cewnik wraz z odpadami ogélnymi.

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
s : , = Sériové Cislo
Hydrofilni jednorazovy katetr pro CIK E
(ista intermitentni katetrizace) T Uchovavejte v suchu
- Pfipraven k okamzitému pouziti

2 zénovy katétr s objimka (kulova hlava SAUER a vodici zéna) IT Touto stranou nahoru

Slupovaci obal pro snadnou manipulaci -_—

Objimk bezdotykové adéni .

Jimia pro bezdotykove zavadeni @ Nesterilizujte opakované

1Q4303.xx - Chlapci
Celkova délka: cca 330mm, Délka bez konektoru: cca 300 mm

3 velikosti: CH10,CH 12, CH 14

Pocet kusti

1Q4304.xx - Musi >/:§ Chrafitepfed
Celkova délka: cca 430 mm, Délka bez konektoru: cca 400 mm - slunecnim zarenim

5 velikosti: CH 10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18
Sterilizace ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy
Skupina uZivateli: 1Q4303.xx - Chlapci, IQ4304.xx - Muzi systém
Jednoduchy sterilni bariérovy
systém
s vnitFnim ochrannym obalem

Stanoveni (celu:

1Q-Cath je uréen pro jednorazové a pechodné odvedeni moéi z mocového
méchyfe k terapeutickym nebo diagnostickym Géelim pfi poruchach s
vyprazdfiovanim moéového méchyfe. Lze provést jednorazovou nebo &istou L
autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou. Cislo Sarze
Indikace:

Indikace pro autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou se uréipo odpovi-
dajici diagnostice a podle individualni situace postizené osoby.

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

Dodrzujte navod k pouziti

0Oznaceni CE Zdravotnicky
prostredek

Poutitelné do (rok-mésic-den)

Neni uréeno k opakovanému pouZiti
Kontraindikace:

1Q-Cath neni vhodny pfivyskytu nasledujicich problémd. V téchto pfipadech Centralni farmaceutické &islo
je pfed pouzitim nutno kontaktovat lékafe: Poranénimo&ové trubice, krvaceni
mocové trubice, akutni zanét mo&ové trubice nebo prostaty, pfekazky pasaze
(napf. nadory) v mo&ové trubici, na svéraci mocové trubice nebo prostaté.

Cenik Iéki (katalog hrazenych
1é¢ivych pripravkd britské NHS)

Pokyny pro pouziti:

Prvni pouziti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Zméni-li Sleeve a/nebo svorka pfi vyjimani katetru ze slupovaciho obalu
svou polohu, nesmi se katetr pouzivat (viz obrazek 7). Svorka/pouzdro se
nesmi odstranit, ani se nesmi ménit jejich poloha. Abyste béhem dezinfekce
méli volné ruce, je mozné katetr upevnit na vhodny podklad lepicim bodem.
Prostfedek se musi pouzivat za dostateénych svételnych podminek.

Seznam produktd a sluzeb

Nepoutzivejte v pripadé poskozeného
obalu

Datum vyroby

Rizika a vystrazna upozornéni: Vyrobce

Pfi pouziti katetrd (pfedeviim v pfipadé neodborného pouziti) maze dojit ;

k podrazdéni/infekci nebo poranéni odvodnych mo&ovych cest. V tomto Svycarsky zmocnény zastupce
pfipadé je nutno si zajistit lékafskou radu.

V pfipadé neodborného pouziti mize v mocovém méchyfi zistavat zbytkova I@

mo¢. Katetr je uréen k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti nebo opa- immediately

kovana pfiprava zvysuje riziko infekce. Nepouzivejte v pfipadé poskozeného Ready for use Pripraven k okamzitému pouziti
sterilniho obalu nebo podkozeného katetru, protoze hrozinebezpeéiinfekce.

Doporuéujeme aplikaéni teplotu 15 - 25 °C.

Pokud by pFi pouziti jednorazovych katetri ,IQ-Cath” doslo k zavaznym

pfipadiim, je nutno je nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu zemé, ve kterém ma uzivatel své sidlo.

Kulova hlava SAUER

Dulezité! Aby nedochazelo k vysouSeni katetrl, jsou navic baleny po 10 kusech do specialniho hlinikového
obalu. Prilezitostné se v ném mize tvorit kondenzat. To neni nedostatkem kvality. Po otevreni tohoto sacku
vloZené katetry spotrebujte do 30 dni.

Obr. 1-7 (viz strana 2): Nedotykejte se pfimo celého katetru (kromé konektoru).
© Otevrete hlinikovy obal a vyjméte cévku.
@ Pred pouzitim si dlikladné umyjte a desinfikujte ruce.

© Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblasti dezinfekénim prostfedkem vhodnym pro sliznice (dodrzujte pokyny vyrobce dez-
infekéniho pfipravku).

@ Uchopte katetr vertikalné smérem Spickou doléi a u konektoru odloupnéte plastovou folii (snadno odlupujici obal z plastové félie).
Nedotykejte se zadné Easti povrchu katétru (s vyjimkou nélevky).

© Drite katetr za konektor a vyjméte ho z plastové folie. Pokud by katétr uvizl v obalu, pomalu jej z n&j vytoéte.
O V piipadé poteby pripojte ke katetru sbérny mocovy sécek.

@ Zméni-li Sleeve a/nebo svorka pfi vyjimani katetru ze slupovaciho obalu svou polohu, nesmi se katetr pouziva. Svorka/pouzdro se
nesmi odstranit, ani se nesmi ménit jejich poloha. Opatrné zasouvejte katetr do mo&ové trubice, dokud nezaéne vytékat moé. Az
prestane mo¢ vytékat, pomalu katetr vytahujte.

Katetr zlikvidujte spoleéné s netfidénym odpadem.

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

MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Romaéna Numér de catalog

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

Gata de utilizare imediat Depozitatiintr-un loc uscat

- Cateter cu 2 zone cu manson

(cap cu bila SAUER si zond de ghidare) Cu partea asta in sus

Ambalaj tip peel pentru o manipulare facila

Cu manson (Sleeve) pentru inserare firi contact Nu sterilizati din nou

1Q4303.xx - Biieti

Lungime totala: aprox. 330 mm, lungime fara conector: aprox. 300 mm
3 marimi: CH10,CH 12,CH 14

1Q4304.xx - Bérbati

Lungime totala: aprox. 430 mm, lungime fira conector:aprox. 400 mm
5 mérimi: CH10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Numér de bucéti

2

\/

Péstrati departe de
lumina soarelui

Sterilizare cu oxid de etilend

Grupa de utilizatori: 1Q4303.xx - Baiefi, IQ4304.xx - Barbai Sistem de bariera sterild unica

Sistem de barierd sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior

Scopul utilizal
1Q-Cath este destinat pentru devierea unica si temporara a urinei din
vezicaurinarainscopuriterapeutice sau de diagnosticare, in prezenta
tulburarilor de golire a vezicii urinare. Se poate efectua auto-catete-
rizarea unicd sau intermitenta (ISK) sau cateterizarea externa (IFK).

Numarul lotului

Respectati instructiunile de utilizare
Indicatie:

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

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

Dispozitiv medical cu marcajul CE
Valabil péna la (anul-luna-ziua)
Produs nereutilizabil

Contraindicatie: Numarul central farmaceutic

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

Drug tariff (catalogul NHS din
Regatul Unit)

Lista produselor si prestatiilor

Indicatii privind utilizarea: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.
incazulin care mansonulsi/sau clemaisi schimba pozitia atuncicand
cateterul este scos din ambalajul tip peel, nu se va utiliza cateterul
(vezi imaginea 7). Clema/mansonul nu trebuie indepartate si nici nu
trebuie sd le fie schimbata pozitia.

Pentru camainile sa ramana libere in timpul al dezinfectiei, cateterul
poate fi fixat pe o suprafatd adecvata cu ajutorul punctului de lipire.
Aplicarea trebuie efectuata in conditii de iluminare suficiente.

Data fabricatiei
Producator

imputernicit pentru Elvetia

Cap cu bila SAUER

Riscuri si avertismente:
Utilizarea cateterelor (in special utilizarea necorespunzatoare) poate L“:ney":‘f:i'!e Gata de utilizare imediat
provocaiiritatii/infectii sau leziuni ale tractului urinar. In acest caz, se

va consulta imediat un medic.

Tn cazul unei utilizari necorespunztoare, urina reziduala ar putea ramane in vezica urinara. Cateterul este de unica folosinta.
Reutilizarea 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 utilizare de 15-25°C.

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

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

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

o Deschideti punga de aluminiu si scoateti un cateter.

(2} Spalati si dezinfectati bine méinile inainte de utilizare.

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

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

(5] Scoatei cateterul din ambalajul tip peel de conector. in cazul in care cateterul rimane blocat in ambalaj, résuciti incet cateterul
pentru a-l scoate.

O in caz de nevoie, conectati cateterul la o punga colectoare de urina.

@ in cazulin care mansonul si/sau clema isi schimba pozitia atunci cdnd cateterul este scos din ambalajul tip peel, nu se va utiliza
cateterul. Clema/mansonul nu trebuie indepértate si nici nu trebuie sa le fie schimbata pozitia. Introduceti usor cateterul in uretra,
péna cand se scurge urina. Cand nu mai curge urina, scoateti incet cateterul.

Eliminati cateterul impreuna cu deseurile menajere.

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

XuapoduneH eaHOKpaTeH KaTeTbp 3a NEPUOAUUHA Cepuer HoMep
camokartetepusauus (1SK)

FomoB 3a He3a6aBua ynompe6a

(e [A]

flace CbXpaHsaBa Ha CyXo MACTO

_’_

ABy30H08 kamemvp c Bmyaka (cdpepuuna 2aaBa SAUER u
HanpaBasBawa 30Ha)

—
—

Tasu cTpaHa Harope
+ Ba koBka 3a AecHo 8

P P

[la He Ce CTepUAU3Mpa NOBTOPHO

Bmyaka 3a 6e3kowmakmHo BkapBane
1Q4303.xx - Momuema
06wa gvarkuna: npuba. 330 Mu, gbakuna 6e3 konekmop:

Cneundukaums

npuéa. 300 mm >/\+’< [la ce nasu oT CibHYea
.+ 3pagmepa: CH10,CH12,CH 14 ’.\\ cseTaMHaten

1Q4304.xx - Muvske
06wa gvarkuna: npuba. 430 MM, guarkuna 6e3 konekmop: STERILE | EO Crepu PaHo C eTUNEHOB OKCHA
npu6a. 400 mm

« 5pagmepa: CH10,CH12,CH14,CH16,CH 18

EQUHUYHA CTEpUNHA GapuepHa cucTeMa

Of

Mompe6umencka 2pyna:
1Q4303.xx - Momyema, 1Q4304.xx - Muxe

EAMHUUHA CTepUNIHA 6apuepHa CUCTeMa Cbe
3allyMTHa ONaKOBKA OTBbH
MpegHa3zHaueHue: Howep HanapTuaa
Katetbpot IQ-Cath e npepHasHaueH 3a eAHOKPATHO U BpEMEHHO
OTBEXAAaHe Ha ypuHaTa OT NMKOYHUA MeXyp 3a TepaneBTUYHU Unu
[RMArHOCTUYHM Lie I NPY HapyLWeHO U3np Ha Mexyp.
C Hero Moxe Aa ce oCblUleCcTBABA €AHOKpaTHa UK NepuoaunyHa
camokarteTtepusauus (ISK) unu acuctupana katetepusaums (IFK).

[la ce cbbniofaBa MHCTPYKLUMATA
3aynotpe6a

CE-3HaK MeMLMHCKM NPOAYKT

Lla ce usnonsea npeau
(roauHa-mecel-fex)

Moxasauus:

MokasanuaTa 3a ISK unu IFK ce ycTaHoBaBaT cnep cboTBeTHaTa
AMAarHoCTMKa U B 3aBUCMMOCT OT MHAMBUAYANHOTO CHCTORHUE HA
3acerHartoTo nuue.

Katetbpnt IQ-Cath e nogxopauy 3a kateTepusupaHe npu cnefHuTe
nokasauusa: HapyweHo u3npassaHe Ha NMKOUHMS MEXYP C pasfinuHa
reHesa (Hanp. HeBPOreHHM), HaManeHa aKTUBHOCT UM KOHTPaKTUIIHA
CMOCOBHOCT Ha AeTPy30pa, XPOHUUYHO 3aAbpXaHe HA ypuHa,
HedM3MONOrMUHO U3Npa3BaHe Ha MUKOUHUS MeXyp (NpecMUKLUs)
CbC UM 6e3 0CTaTbuHa YpuHa.

[la He ce u3non3sa NOBTOPHO

LieHTpaneH MAEHTUDUKALUOHEH KO
Ha NeKapcTBeHM NPOAYKTH

Tapucu Ha TaKcuTe 3a NeKapCTBeHN
npoaykTH (UK)

Cnucbk Ha npopykTuTe M ycnyrute (FR)
MpoTueonokasauus:

Katetvpst IQ-Cath Moxe Aa He e NoAXoAsw NpW Hanuuue Ha
cnepnute npo6nemu. B takuea cnyuan npean ynotpe6a 3a Bceku

[la He ce u3non3sea,
aKo onakoBKaTa e nospefieHa

cnyuait Tpa6Ba Aa ce Hanpasu KOHCYNTaumus ¢ nekap: HapaHsasane [lata Ha Npou3BOACTBO
HaypeTpaTa, KbpBeHe OT ypeTpaTa, 0CTPO Bb3nasneHue Ha ypeTpata
uAMnpocTaTaTa, NPOXOAHN NPenaTCTBUA (HaNp. TyMOpM) B ypeTparta, npou3soauTen

B ypeTpanHus cuHKTEp UAM B npocTaTtata.
Ykasauus 3a ynotpe6a: LUBeiLiapcky YNbAHOMOLLEH NPpeACTaBUTEN
MupsoTo npunoxeHue Tpsi6Ba Aa Ce OCHILECTBU NOA NPOGECUOHANHO
PBKOBOACTBO.

AKo npu M3BaXAAHETO HA KaTeTbpa OT 61MCTepHATa ONAaKoBKa

Ccepuuna rnasa SAUER

Immediately
LUMAMHABPDT UK WHUNKATa NPOMEHAT NO3ULUATA CH, KAaTETBPBT He Ready for use ToToB 33 He3aGasHa ynoTpe6a

Tpa6Ba Aa ce usnonssa (Bux our. 7). He oTcTpaHssaiiTe WwMnkata/unaMHALPA U HE NPOMEHSANTE NONOXKEHNETO UM.
3a Aa 6bAaT pbvueTte Bu CBOsOﬂHM npu npu He3HH¢eKL|HﬂTa, KaTeTbpbT MOXe Aa sbﬂe NpUKpeneH KbM NOAX0AALWA NOBLPXHOCT C
nenexkata. ManonssaiiTe caMo Npu AOCTATbUHO OCBETEHME.

Puckose u npeaynpexaeHua:

Mpv n3nonasaHeTo Ha KaTeTpu (M NPeamn BCUUKO NPU HENPaBUIHO M3NON3BAHE) MOXe fa Ce CTUrHe 10 Apa3HeHe/uHdeKumMs unu
yBpeXxAaaHe Ha NMKOYHUTE NbTula. B rakbe cnyuaﬁ 'PRSBE Aa CcenoTbpCU NeKapCKu CbBeT.

Mpv HenpaBunHa ynotpe6a B Mexyp MOXe fa ce 3aAibpXa 0CTaTbuHa ypuHa. KateTbpbT e npeAHa3HaueH 3a eiHOKpaTHa
yﬂOTPEGa. nOBTOPHa'a ynoTpeSa unu nosTopHarta 06P360TK3 yBenuyapart onacHocTTa oT MHq)eKLlMRA ,Ela He ce u3nonsea npu
nospeAeHa CTepU/IHA ONAKOBKA UM NOBPEAEH KaTeTbp, Thil KATO MMa ONAcHOCT OT UHdekuus. MpenopbunteneH TemnepatypeH
AnanasoH 3a ynotpe6a 15-25°C.

Ako npu M3nonasaHeTo Ha eAHOKpaTHM kateTpy ,|Q-Cath" Bb3HUKHAT CEpPUO3HU MHLUMACHTH, MONIS HGOPMUpaliTe NpousBoANTENS
U KOMNETeHTHUTE OpraHu Ha CTpaHaTta, B KOATO e perucTpupax ﬂOTPesHTeﬂﬂT.

BaxHo! 3a fa ce NMpeAoTBpaTM M3CbXBAHETO Ha KaTeTpuTe, Te Ca OMaKOBaHW [OMbAHUTENHO no 10 6pos B
anymuHueBa Top6uuka. MoHsKora B Hes MOXe Aa ce 06pasyea KOHAEH3aLMOHHa Brara. ToBa He MpefcTaBnsBa
KauyecTBeH HefOCTaTbK. Cref OTBAPAHETO Ha TOpBUUYKATa ONAKOBaHUTE B Hea KaTeTpu Tpabsa Aa ce u3nonssar
B paMkuTe Ha 30 fHU.

Duzypa 1-7 (Burkme 2): He gokocBati L yenus k p (c uzkak Ha konel ).

oCn R ka u u38 Kk

P Yy P 30ag P

(2] Mpegu ynompe6a uzmulime u ge3undekyupaiime cmapameaHo psyeme cu.

9 ﬂeZMHdJeKLlMpEﬁTE ypeTtpanHusa OTBOP U 30HaTa OKOJIO Hero ¢ noaxoasLy IJEBVIH¢EKTEHT 3a nurasuumn (cna:aaiﬂe yKasaHuata Ha
Npou3BOAMTENS HA Ae3UH(EKTaHTa).

O Apwikme k k HagoAy u omBop 6 onakoBka omkum kpas Ha kowekmopa.

© Vssagere KaTeTbpa OT 6/MCTepHATa ONaKOBKa, KAaTO XBaHeTe KOHeKTopa. AKO KaTeTbpbT OCTaHe 3aK/IMHEH B ONaKoBKaTa, U3BageTe
ro ¢ 6aBHO BbPTENUBO ABUXKEHME.

O Akoe gumo, cBopk k pa koM mop6a 3a cbbupaHe Ha ypuHa.

@ Ako npu u3Bax Ha k pa om 6 koBk gbpbm uAU wunkama npoMeHsm no3uuusma cu, kame-
mbpbm He mpsi6Ba ga ce uznoa3Ba. He p time wunk /i gbpa U He np ime k um. Bkapatime
BHL k pa 8 ypemp gokamo ypi nomeue. Caeg kamo ypuHama npecmake ga meue, 6aBHo uzBageme
kamemupa.

M3xBop k pac 8 omnaguyu.

®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 Hecna3BaHe Ha npaBuaama 3a
noggbpkaHe Ha XxuzueHama.

Mpu Bvnpocu uau np ce 06p iime kvm meg cneyuaaucmu uau kvm k ku koHc:
MANFRED SAUER GmbH - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Slovenscéina Kataloska Stevilka

. - Serijska Stevilka
Hidrofilni kateter za enkratno uporabo za ISK Y
(intermitentna samokateterizacija)

Takoj pripravljen za uporabo

Hranite na suhem mestu

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

Peelverpackung fiir einfache Handhabung e

Ne sterilizirajte ponovno
Tulec za brezkontaktno vstavljanje

1Q4303.xx - Decki

Skupna dolzina: pribl. 330 mm, dolZina brez prikljucka: pribl. 300 mm

« 3velikosti: CH10,CH 12, CH 14

1Q4304.xx - Moski

Skupna dolzina: pribl. 430 mm, dolzina brez prikljucka: pribl. 400 mm

« 5velikosti: CH 10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Stevilo kosov

Hranite zas¢iteno pred
soncno svetlobo

Sterilizirano z etilenoksidom

Enojni sterilni pregradni sistem
Skupina uporabnikov: 1Q4303.xx - Decki, 1Q4304.xx - Moski Enajni sterilni pregradni sistem z zunanjo

zascitno embalazo
Namen:

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

Stevilka serije

Upostevajte navodila za uporabo

Oznaka CE Medicinski pripomocek
Indikacije:

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

1Q-Cath je primeren za kateterizacijo prinaslednjih indikacijah: Tezave
z uriniranjem razli¢énega izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost misice
detruzor ali kontraktilnost detruzorja, kroni¢no zadrzevanje urina,
nefiziolosko praznjenje mehurja (mikcija s pritiskom) z in brez pre-
ostalega urina.

Uporabno do (leto-mesec-dan)

Ni za veckratno uporabo

Centralna farmacevtska Stevilka

Tarifa za zdravila

Kontraindikacije: (Katalog britanske NHS)

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

Seznam izdelkov in storitev

Ne uporabljajte, ce je embalaza
Napotki za uporabo: poskodovana
Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Ce se omot in/ali sponka med jemanjem katetra iz notranje embalaze
premakneta, katetrane smete uporabljati (glejte sliko 7). Sponke/tulca
ne smete odstraniti ali spremeniti njunega polozaja.

Kateter lahko pritrdite na primerno povrsino z lepilno tocko, tako da
imate med dezinfekcijo katetra proste roke. Izdelek morate uporabljati
ob zadostni osvetlitvi.

Datum izdelave
Proizvajalec

Svicarski pooblaséeni predstavnik

Okrogla glava SAUER

Nevarnosti in opozorila:
Uporaba katetrov (zlasti e se uporabljajo nepravilno) lahko povzroci |mmediately

drazenje/okuzbo ali poskodbe seéil. V tem primeru se je treba nujno Ready for use Takoj pripravljen za uporabo
posvetovati z zdravnikom.

Prinepravilniuporabilahko urin ostaja v mehurju. Kateter je namenjen

zaenkratno uporabo. Ponovna uporaba ali ponovna namestitev poveéa

nevarnost za okuzbo. Ne uporabljajte, e je sterilna embalaza posko-

dovana ali ¢e je poskodovan kateter, ker obstaja nevarnost okuzbe.

Priporo¢amo temperaturo uporabe 15-25 °C.

Ce bi med uporabo katetrov za enkratno uporabo ,IQ-Cath” prilo 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. Ob¢asno lahko v
tej vrecki pride do kondenzacije. To ne pomeni slabe kakovosti Po odprtju vrecke katetre porabite v 30 dneh.

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

O Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuzite.
® Vodno blazinico odprite tako, da prepognete in pritisnete.
(3] Izpraznite celotno vsebino, tako da je celoten kateter (razen prikljucka) vanjo potopljen vsaj 30 sekund.

@ Odprtino secnice in obmoéje okoli nje razkuzite z ustreznim razkuzilom za sluznico (upostevajte navodila proizvajalca razkuzila).

© Odprite vrecko za zbiranje urina spredaj in sprostite glavo katetra. Ce se kateter zatakne v embalazi, ga pocasi odvijte.

® Gelni Previdno vstavite kateter v secnico, da urin zaéne odtekati. Ko urin preneha te¢i, kateter poasi izvlecite. Funkcionalno embalazo
uporabite kot pripomocek za prijemanje.

@ Kateter potisnite nazaj v vrecko za zbiranje urina in ga zaprite z vozlom. Sponke/tulca ne smete odstraniti ali spremeniti njunega
polozaja. Ce Zelite vrecko izprazniti, jo odprite na zadnji oznaki za odpiranje.

Kateter odvrzite med mesane odpadke.

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

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

Giski broi
Hidrofilni jednokratni kateter za ISK serijskibroj

(povremenu samokateterizaciju) Euvatina suhom

Odmah spremno za uporabu

2-zonski kateter s rukavom (zaobljen vrh SAUER i zona vodilice)
X Ova strana gore
Odljepljujuce pakiranje za jednostavno rukovanje

Rukavom za beskontaktno umetanje Nemojte ponovno sterilizirati

1Q4303.xx - Djeéaci
Ukupna duljina: priblizno 330 mm, duljina bez priklju¢ka: priblizno 300 mm
3 veli¢ine: CH10,CH12,CH 14
1Q4304.xx - Muskarci )/T<\
Ukupna duljina: priblizno 430 mm, duljina bez priklju¢ka: priblizno 400 mm a
5 veli¢ine: CH 10, CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Broj komada

Cuvati od sunceve svjetlosti

Sterilizirano etilen oksidom

O Jednostruki sustav sterilne barijere

7 \: Jednostruki sustav sterilne barijere s
e o vanjskim zastitnim pakiranjem

Korisni¢ka skupina: 1Q4303.xx - Dje¢aci, IQ4304.xx - Muskarci

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).

Broj serije

Pogledajte upute za uporabu

Indikacija: WD)

Indikacija za ISK ili IFK utvrduje se nakon odgovarajuce dijagnoze te c € 0123  Medicinski proizvod s oznakom CE
ovisno o individualnoj situaciji bolesnika.

Kateter 1Q-Cath prikladan je za kateterizaciju kod sljedeéih indikacija: g Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)
Poremecaji praznjenja mjehura razli€itog uzroka (npr. neurogeni), nedo-

voljna aktivnost detruzora ili kontraktilnost detruzora, kroniéno zadrza-

vanje mokrace, nefizioloko praznjenje mjehura (mokrenje uz pritisak) sa ®
zaostalim urinom i bez njega.

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

Nemojte ponovno upotrijebiti

Drug tariff (Katalog lijekova
britanskog NHS-a)

Popis proizvodai usluga

Upute za primjenu:

Prva primjena treba se odvijati pod struénim vodstvom.

Ako prilikom vadenja katetere iz odljepljujuceg pakiranja omot /ilikopéa
promijene polozaj, kateter se ne smije upotrijebiti (pogledajte sliku 7).
Kopéa/zastitni omot ne smije se uklanjati niti premjestati.

Kako biste imali slobodne ruke tijekom dezinfekcije, kateter se moze
pricvrstiti na odgovarajucu povrsinu ljepilom. Primjena se mora provesti

uz odgovarajuce svjetlosne uvjete. Svicarski ovlasteni predstavnik

Nemojte upotrijebiti ako je
ambalaza ostecena

Datum proizvodnje

Proizvodac

Rizici i upozorenja:

Uporaba katetera (osobito nestruéna) moze izazvati nadrazenost/infekciju

ili o3te¢enja mokracénog sustava. U tom sluéaju potrebno je potraziti |mmediately
lije¢nicki savjet. Ready for use 0dmah spremno za uporabu
U slucaju nepravilne uporabe urin bi mogao zaostati u mjehuru. Kateter

je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna uporaba ili ponovna

obrada povecavaju opasnost od infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je

sterilno pakiranje o3tecenoili ako je oStecen kateter jer postoji opasnost

od infekcije. Preporucujemo primjenu na temperaturi od 15 - 25 °C.

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.

Zaobljen vrh SAUER

Vazno! Kako se kateteri ne bi osusili, 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): Ne dodirujte izravno cijeli kateter (osim prikljucka).
© Otvorite aluminijsku vrecicu i izvadite kateter.
(2] Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke. Upotrijebite funkcionalno pakiranje kao pomo¢ pri drzanju.

(3] Dezinficirajte otvor mokraéne cijevii podruje oko njega odgovaraju¢im sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite upute proizvodaca
dezinficijensa).

O Driite kateter ravno prema dolje i otvorite odljepljujuée pakiranje na kraju prikljuéka.

© Izvadite kateter na prikljuku iz odljepljuju¢eg pakiranja. Ako se kateter zaglavi u pakiranju, polako ga izvucite odvijanjem.
O Ako je potrebno, spojite kateter s vrecicom za prikupljanje mokrace.

@ Ako prilikom vadenja katetere iz odljepljuju¢eg pakiranja omot ifili kop&a promijene polozaj, kateter se ne smije upotrijebiti. Kop&a/
zastitni omot ne smije se uklanjati niti premjetati. Lagano umetnite kateter u mokracnu 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 pt 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

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK Serijskibroj

(povremena samokateterizacija)

Cuva'te na suvom mestu
Odmah spremno za upotrebu d

2-zonski kateter sa rukavom (SAUER kuglasta glava i zona za

uvodenje) Ova strana gore

Pakovanje koje se lako otvara, za jednostavno rukovanje

Rukavom za beskontaktno umetanje Nemojte ponovo da sterilisete

1Q4303.xx - Dedaci

Ukupna duzina: oko 330 mm, duZina bez konektora: oko 300 mm
3 veli¢ine: CH10,CH12,CH 14

1Q4304.xx - Muskarci

Ukupna duzina: oko 430 mm, duzina bez konektora: oko 400 mm
5 veli¢ine: CH10,CH 12, CH 14,CH 16, CH 18

Broj komada

Drzite dalje od sunceve svetlosti

Sterilizaciju izvedite etilen oksidom

Sistem jednostruke sterilne barijere
Grupa korisnika: 1Q4303.xx - Deéaci, IQ4304.xx - Muskarci

Sistem jednostruke sterilne barijere
sa zastitnim pakovanjem sa spoljasnje
strane

Odredivanje namene:

1Q-Cathje namenjen zajednokratnuiprivremenu drenazu urinaiz mokraé-
ne besike uterapeutskeili dijag icke svrhe, kod p janja poremecaja
mokrenja. Mogu se sprovesti pojedinacnaili povremena samokateteriza-
cija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK).

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu

Indikacije:

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

1Q-Cathje prikladan za kateterizaciju kod slededih indikacija: Poremecaji
praznjenja mokraéne besike razli¢itog porekla (npr. neurogeni poreme-
¢aj), nedovoljna aktivnost detrusora ili njihova kontraktilnost, hroni¢na
retencija mokrace, nefiziolosko praznjenje besike (mokrenje pritiskom)
saibez zaostalog urina.

CE oznaka medicinski proizvod

Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)
Samo za jednokratnu upotrebu

Centralni farmaceutski broj
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 mokra¢nom kanalu, akutna upala uretre
ili prostate, zacepljenja (npr. tumori) u mokra¢nom kanalu, sfinkteru
uretre ili prostati.

Drug Tariff (katalog lekova
britanske NHS)

Spisak proizvoda i usluga

Nemojte da koristite ako je
Uputstvo za upotrebu: ostecena ambalaza
Prva upotreba bi treblo da se odvija pod stru¢nim nadzorom.

Ako rukavac i/ili kopéa prilikom vadenja katetera iz ambalaze promene
svoj poloZaj, kateter se ne sme koristiti (pogledajte sliku 7). Klip/zastitna
navlaka se ne sme uklanjati niti joj se sme menjati polozaj.

Kako bi vam ruke tokom dezinfekcije bile slobodne, kateter se na odgova-
rajucu povrsinu moze pri¢vrstitinalepnicom. Upotreba morabitiizvriena
u uslovima adekvatne osvetljenosti.

Datum proizvodnje

Proizvodac

Ovladceni predstavnik za Svajcarsku

Rizici i upozorenja: Kuglasta glava SAUER

Pri kori¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom koriséenju) Immediately

moze dodido iritacije/infekcije ili povrede mokraénih kanala. U tom sluéaju Ready for use 0dmah spremno za upotrebu

je potrebno potraziti savet lekara.

Prinepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrZati u morkaénoj besi-

ci. Ovaj kateter je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba

ili recikliranje povecava opasnost od infekcije. Nemojte koristiti ako su

sterilna ambalaza ili kateter oSteceni, jer postoji opasnost od infekcije. Za kori$éenje preporuéujemo temperaturu od 15-25°C.
Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,|Q-Cath" jednokratnog katetera, potrebno ih je prijaviti proizvodaéu i nadleznom telu
u zemlji u kojoj korisnik boravi.

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): Nemojte direktno da dodirujete k | kateter (izuzev konek )

© Otvorite aluminijumsku vreéicu i izvadite jedan kateter.
@ Pre kori¢enja ruke temeljno operite i dezinfikujte.

© Dezinfikujte otvor uretre i podru&je oko nje odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (sledite uputstva proizvodaca
dezinficijensa).

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

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

B Ako je potrebno, spojite kateter sa urin kesom.

@ Ako rukavac ifili kopéa prilikom vadenja katetera iz ambalaze promene svoj polozaj, kateter se ne sme koristiti. Klip/zadtitna
navlaka se ne sme uklanjati niti joj se sme menjati polozaj. Lagano umetnite kateter u mokracni kanal, dok urin ne potece. Kad urin
prestane da tece, polako izvucite kateter.

Odlozite kateter s ostalim otpadom.

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

" L M

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

Kataloski broj

Hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu Serijski broj

(]

za povremenu samokateterizaciju (ISK) ;
Odmah spreman za upotrebu T Cuvati na suhom mjestu
2-zonski kateter sa rukavom (SAUER kuglasta glava i zona vodilice) T
Ambalaza koja se svlaci, za jednostavno rukovanje Ova strana gore
Rukavom za beskontaktno umetanje

1Q4303.xx - Djeéaci

Ukupna duzina: oko 330 mm, duzina bez konektora: oko 300 mm
3 veli¢ine: CH10,CH 12,CH 14

1Q4304.xx - Muskarci = .. . N . .
Ukupna duzina: oko 430 mm, duZina bez konektora: oko 400 mm //l\ Drzite podalje od sunceve svjetlosti

5 veli¢ine: CH10, CH 12, CH 14, CH 16, CH 18

Ne sterilizirati ponovno

Broj komada

Sterilizacija se obavlja etilenoksidom

. L L O Jednostavan sterilni sistem barijere
Grupa korisnika: IQ4303.xx - Djecaci, IQ4304.xx - Muskarci
| \ Jednostavan sterilni sistem barijere sa
Predvidena namjena: Nt spoljnim zastitnim pakovanjem
Kateter 1Q-Cath predviden je za jednokratnu i priviemenu odvodnju
urina iz mokra¢nog mjehura u terapeutske ili dijagnosticke svrhe u Broj serije

sluéaju smetnji pri praznjenju mokraénog mjehura. Kateter ima mogu¢-
nost provodenja jednokratne ili povremene samokateterizacije (ISK) ili
vanjske kateterizacije (IFK).

Slijedite uputstvo za upotrebu

Indikacija: CE oznaka medicinskog proizvoda
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 mokra¢nog mjehurarazli¢ite geneze (npr.
neurogene), smanjena aktivnost detruzoraili kontraktilnost detruzora,
hroniéno zadrzavanje urina, nefiziolosko praznjenje mjehura (mokrenje
pritiskom) sa i bez preostalog urina.

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

Farmaceutski centralni broj

Tarifa za lijekove (katalog lijekova

Kontraindikacija: britanske - NHS)

Kateter 1Q-Cath mozda nece biti prikladan ako se pojave sljedeci pro-
blemi. U ovim se slu¢ajevima prije primjene neophodno obratiti ljekaru:
o3tecenje uretre, krvarenje uretre, akutna upala uretre ili prostate,
prepreke (npr. tumori) u uretri, na sfinkteru uretre ili prostati.

Lista proizvoda i usluga

Ne koristite vrecicu ako je
ambalaza oétecena

Upute za primjenu:

Prva primjena treba uslijediti uz struéne upute.

Ako privadenjukateteraiz ambalaze koja se svlaci, navlakaifili spojnica
promijene svoj polozaj, kateter se ne smije primjenjivati (vidjeti sliku 7).
Kopéa/rukav se ne smije uklanjati niti se smije mijenjati polozaj.

Kako biste tokom dezinfekcije imali slobodne ruke, kateter se moze
priévrstitina odgovarajucu podlogu s povrsinom za lijepljenje. Primjena
se mora vriti u uslovima dovoljnog osvjetljenja.

Datum proizvodnje

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

SAUER Kuglasta glava

e . Immediately
Rizici i upozorenja: Ready for use 0dmah spreman za upotrebu
Upotreba katetera (narocito u slu¢aju nepravilne primjene) moze rezul-
tirati iritacijom/infekcijom ili o§tec¢enjem urinarnog trakta. U tom je sluaju potrebno zatraziti savjet ljekara.
U sluaju nepravilne primjene, u mjehuru moZe zaostati preostali urin. Ovaj kateter je predviden za jednokratnu upotrebu. Ponovnom
upotrebom ili ponovnom pripremom povecava se rizik od infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakovanje osteceno ili
ako je kateter oStecen, jer postoji opasnost od infekcije. Preporu¢ujemo temperaturu primjene od 15 - 25 °C.
Ako se pri upotrebi katetera ,1Q-Cath" za jednokratnu upotrebu pojave ozbiljni problemi, potrebno ih je prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu u zemlji primjene.

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

SL. 1-7 (vidi stranicu 2): Nemojte direktno dodirivati cijeli kateter (osim konektora).

© Otvorite aluminijsku vredicu i izvadite kateter.

@ Prije primjene temeljito operite i dezinfikujte ruke.

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

O Drite kateter okomito prema dolje i otvorite ambalazu koja se svlagi na kraju konektora.

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

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

@ Ako pri vadenju katetera iz ambalaze koja se svlaci, navlaka i/ili spojnica promijene svoj polozaj, kateter se ne smije primjenjivati.
Kopéa/rukav se ne smije uklanjati niti se smije mijenjati polozaj. Kateter oprezno uvodite u uretru, dok urin ne potece. Kada urin
prestane teci, polako izvucite kateter.

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

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

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

Cepucky 6poj
Xuapodunen katetep 3a eaHoKpaTtHa ynotpe6a 3a UCK P P
(MHTepMUTEHTHA CaMOKaTeTepu3aumja) 4 ce uya a cyBo HecTo
MogzomBeHo 3a ynompeba BegHaw
2-30Hcku kamemep co paka8 (SAUER monuecma 2naBa u 30Ha OBaa cTpaHa Harope

3aHaBegyBate)

Peelverpackung fiir einfache Handhabung [la He ce CTepUAM3Npa NOBTOPHO

PakaB 3a 6eckonmakmuo BMemuyBate

104303.xx - Momuumwa
Bkynha goaxkuna: okony 330 mm, gonkuna 6e3 npukayuok:
okoay 300 mm

3 20aemunu: CH10,CH 12, CH 14
1Q4304.xx - Maxu
Bkynwa goaxkuna: okoay 430 mm, goaskura 6e3 npukayuok:
okoay 400mm

520nemunu: CH10,CH12,CH 14, CH 16, CH 18

Konuuuxa

He e HaMeHeTo 3a noBeKekpaTHa ynotpe6a

CTepunusauuja co eTUNEHoKCHA
EAHOCTaBeH cTepuneH 6apuepeH cuctem

EAHOCTaBeH CTepuneH 6apuepeH cuctem
€O 3aWTUTHO NaKyBate OAHaABOP

LenHa 2pyna: 1Q4303.xx - momuyurea, IQ4304.xx - Maxu .
Bpoj Ha wapxa

Hamena:
1Q-Cath e HameHem 3a egHokpamHa u npuBpemeHa gpeHaska Ha ypuHa Cnegere ru ynarcreara a ynorpe6a
o Me a 8mcku uau guj ku ueau npu

9 P 3 - > N P CE-03HaKa MeAMUMHCKY NPOU3BOA
HapywyBatba Ha npa3Hetsemo Ha MouHuom Meyp. Moske ga ce Bpwu

UAU ci

p p! (UCK) uau
HagBopewna kamemepu3auuja (HK).

YnoTpe6nBo A0 (FOAUHA-MeCell-feH)

Uugukayuja:

Whgukauujama 3a MCK uau HK ce npaBu no coogBemna gujaeHocmuka
u Bo 3aBucHocm og uHguBugyaaHama cumyauuja Ha 3acezHamomo
Auye.

1Q-Cath e nozogeH 3a kamemepu3auuja npu caegHuBe ukgukayuu:
HapywyBata Ha npa3Hetbe Ha MOUHUOM Meyp 0g pa3AudHo nomekao
(Hanpumep, HeBp goB. kmu8 Ha gempy30pom uAu
konmpakmuanocm Ha gempy3opom, XpOHUYHA ypUHAapHa pemeHuuja,
Hedu3zuonowko npazHere Ha MOYHUOM Meyp (npumucHa Mukmypa-
uuja) co u 6e3 pe3ugyanHa ypuHa.

He e HaMeHeT0 3a noBekekpaTHa ynoTpe6a

dapMauesTCKM 6poj Ha perucTpaumja

Tapua Ha NeKoBM (KaTanor Ha NeKoBU Ha
NHS B0 BpuTanuja)

CnUCOK Ha NPOU3BOAYN M yCIyrH

[la He ce KOPUCTM AOKONKY NaKyBamweTo e
OwTeTeHO

Konmpaungukayuja:

1Q-Cath moske ga He e coogB ako ce nojaBam c. Be npo-
6aemu. Bo oBue cayuau, mopa cekako ga ce konmakmupa co aekap
npeg kakBa 6uno ynompe6a: MoBpega Ha ypempama, kpBapetbe Bo
ypempama, akymHo BocnaaeHue Ha ypempama uAu npocmamama,
oncmpykuuu Ha mekom (Hanp. mymopu) 8o ypempama, ypempaAxuom
cchunkmep uau npocmamama.

JlaTyM Ha Npou3BOACTBO

Mpoussoauten

OBnacteH LI.IBaleapCKM npeTCcTaBHUK

YnamcmBo 3a ynompe6a: SAUER TonyecTa rnasa
MpBama npumexa mpe6a ga ce HanpaBu nog BogcmBo Ha npode-
CUOHAAHO AUYE immediately
. Ready for use MoaroTseHo 3a yn01pe6a BeaHaw

Ako 06BuBkama u/uau kaunom ja cmewam cBojama no3uyuja koza

kamemepom ce Bagu og am6anarkama wmo ce Aynu, kamemepom He

cmee ga ce kopucmu (Bugu cauka 7). Kaunom/pakaBom He cmee ga ce omcmpanyBa uau ga ce menyBa Bo no3uyuja.

3a ga umame cro6ogHu paue npu ge3uHdekuujama, k pom mMoxe ga ce npuubp Ha coogB 8p co AenauBa
mouka. Anaukayujama mopa ga ce u3Bpuwu Bo goBoaHo cBemaocHu ycaoBu.

Pu3uum u Mepky Ha npeTnasnueocT:

Yi p Hak p ako ce kop HenpaB ) Morke ga npegu3Buka up ja/undekuuja uau y8

Ha ypuHapHuom mpakm. Bo mako8 cayuaj, BegHaw no6apajme Meguuukcka nomous.

Aokonky ce kopucmu HenpaBuato, Bo MouHuom mMeyp Moxke ga ocmaHe pe3ugyanHa ypuxa. Kamemepom e Hamenem 3a egHokpa-
mHay p MoBmop ynomp: uAunoB uucmetve 20 320neMyBa puzukom og undekyuja. He kopucmeme ako
cmep nakyBate e uAu ako k pom e 6ugejku nocmou pu3uk og undekuuja. MpenopauyBame
memMnepamypa Ha npumMeHa og 15 - 25°C.

Aokonaky npuynompe6ama na kamempume 3a egHokpamua ynompe6a ,|Q-Cath” gojge go nojaBa Ha cepuo3Hu HecakaHu gejcmBa,
3a moa mpe6a ga ce u3Becmu npou38 u HagAex gpkaBeH opaaH Bo gprkaB Bo koja npecmojyBa kopucrukom.

BaxHo! 3a Aa He ce UCYLAT, KaTeTpUTe Ce CNaKyBaHW BO anyMUHUYMCKM Kecu oA no 10 napuutba. NMospeMeHo, BO
HUB MOXe fia ce (hopMUpa KOHAEH3auuja. OBa He ro HapyllyBa KBanUTETOT. 10 OTBOPakeTO Ha Kecata, UcKopuc-
TeTe ro KaTeTepoT BHaTpe BO poK oA 30 peHa.

Cnukn 1-7 (supere ja 2): He pajte ro P!

P p (ocBeH KoHeKTOpOT).

© Orsopere ja anymuHuyMcKaTa keca U U3BAAETE rO KATETEPOT.
@ Temenro u3Mujme u ge3uHduyupajme 2u paueme npeg ynompe6a.

© [eaunduumpajre ro oTBOPOT Ha ypETpaTa M NPeAENOT OKOMY HEa CO COORBETHO MyKO3HO CPEACTBO 3a Ae3uHdeKuuja (crepeTe ri
ynaTtcTBaTa of NPOU3BOAMTENOT HA CPeACTBOTO 33 Ae3uHbeKuuja).

@ [Ipxere ro kaTeTepoT UCMPaBEH HAAONY U OTBOPETE FO NaKYBAKETO WTO Ce NYNU Kaj KPAjOT Ha MPUKITYHOKOT.

© W3sanere ro kaTeTepoT 04 NaKyBareETO WTO Ce NNV Kaj NPUKAYHOKOT. AKO KAaTETEPOT Ce 3arNIasn BO NaKyBatbeTo, Noneka U3sagete ro.
® [okonky e noTpe6Ho, NoBp3eTE roO KATETEPOT CO Keca 3a COBUparse ypHHa.

@ Ako 068MBKaTa W/WNM KNMMOT ja CMEHAT CBOJjaTa No3ULMja KOra KaTeTepoT Ce BaAu Of aMBANaXaTa ITO Ce N1yNK, KaTeTepoT He cMee
Aa ce KopucTu. KJ'WIHOT/pEKaBOT He CMee aa ce OTCTpaHyBa WM Aa ce MeHyBsa BO nozmuuja. Buumatento sMeTHeTe ro KaTeTepoT BO
ypeTpata fioaeKa He ce ucuean ypunata. Kora Ke npectaHe aa Teue ypuHa, nosieka nonieyete ro Katetepor.

@pneTe ro KaTeTepoT CO AOMAWHMOT OTNAA.

MANFRED SAUER GmbH He npesemMa 0aroBopHOCT 3a WITETH UM NOBPEAM KOM MOXE Aa HACTaHAT KaKo pe3ynTaT Ha HeCOOABETHO
paKyBatbe Koe e CPOTUBHO Ha OBa YNaTCTBO 3a yNOTPe6a UM KaKo Pe3yNTaT Ha HeMpUMeHyBakbe Ha yNaTcTBaTa 3a XurueHa.
Ako uMate Kakeu 6un0 Npawara AK NPOBNEMU, KOHTAKTUPAjTe CO OBYUEHN MEAULMHCKM TMLA MNM HAWNTE COBETHULM 33 KNHEHTH:

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