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Deutsch

Hydrophiler Einmalkatheter fiir den ISK (Intermittierender Selbstkatheterismus)
* Gebrauchsfertig

* Katheter mit 2 funtionellen Bereichen (SAUER-Kugelkopf und Fiihrungszone)
* Urin-Auffangbeutel

* Gesamtlénge: ca. 430 mm, Lange ohne Konnektor: ca. 400 mm

* 4 Gréken: CH12,CH14,CH16,CH 18

Anwendergruppe: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Mdnner

Zweckbestimmung:

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

Indikation:

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

Der|Q-Cathist fiir den Katheterismus bei folgenden Indikationen geeignet: Blasenentleerungs-
stérungen unterschiedlicher Genese (z.B. neurogen), Detrusorunteraktivitat bzw Detrusora-
kontraktilitat, chronische Harnretention, unphysiologische Entleerung der Blase (Pressmiktion)
mit und ohne Restharn.

Kontraindikation:

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

Anwendungshinweise:

Die erstmalige Anwendung sollte unter fachlicher Anleitung erfolgen.

Sollte innerhalb der Verpackung bereits Flissigkeit aus dem Wasserkissen ausgetreten sein,
darf der Katheter nicht mehr verwendet werden.

Risiken und Warnhinweise:

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

BeiunsachgeméRer Anwendung kdnnte Restharnin der Blase verbleiben. Der Katheter ist zur
einmaligen Verwendung bestimmt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung erhoht
das Infektionsrisiko. Nicht ohne vorherige Aktivierung durch sterile Kochsalzlésung 0,9 %
verwenden, da nicht gleitfahig. Leitungswasser beeintrachtigt die Sterilitat des Katheters und
fiihrt damit zu erhéhtem Infektionsrisiko. Nicht verwenden bei beschédigter Steril-Verpackung
oder bei beschédigtem Katheter, da Infektionsrisiko. Wir empfehlen eine Anwendungstempe-
ratur von 15-25°C.

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

Katalognummer

e}
m

01% CE-Kennzeichnung Medizinprodukt

Seriennummer Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Trocken aufbewahren Nicht zur Wiederverwendung

Oben Pharmazentralnummer

Drug tariff (Katalog erstattungsfahiger

Nicht erneut sterilisieren Arzneimittel des britischen NHS)

Stiickzahl Liste der Produkte und Dienstleistungen

Vor Sonnenlicht

Bei beschadigter Verpackung
geschiitzt aufbewahren

nicht verwenden

Sterilisation mit Ethylenoxid Herstelldatum

Einfaches Sterilbarrieresystem
Hersteller
Einfaches Sterilbarrieresystem mit auen

liegender Schutzverpackung [Rep]  Schweizer Bevollmichtigter
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Chargennummer SAUER-Kugelkopf
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Abb. 1-7: Den gesamten Katheter (auBer Konnektor) nicht direkt beriihren.

o A Vor der Anwendung die Hande griindlich waschen und des-
infizieren.

Das Wasserkissen durch Knicken und Driicken 6ffnen.

Den gesamten Inhalt entleeren, damit der komplette Katheter
(auker Konnektor) fiir min. 30 Sek. benetzt wird.

Die Harnrohrensffnung und den Bereich darum mit einem
geeigneten Schleimhautdesinfektionsmittel desinfizieren
(Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels be-
achten).

Den Urinauffangbeutel mit Hilfe der Eingriffslaschen vorne
6ffnen und den Katheterkopf freilegen. Die Offnungsbewe—
gung ruckartig zur Seite ausfiihren. Sollte der Katheter in
der Verpackung stecken bleiben, diesen durch Drehen am
Konnektor l6sen und langsam herausdrehen.

6] Den Katheter vorsichtig in die Harnréhre einfiihren, bis der
Urin ablauft. Wenn kein Urin mehr fliekt, den Katheter lang-
sam herausziehen. Als Greifhilfe die Funktionsverpackung
verwenden.

Den Katheter in den Urinauffangbeutel zurlickschieben und
diesen mit einem Knoten verschlieen. Zum Entleeren den
Beutel an der hinteren Aufreitmarke 6ffnen.

Den Katheter mit dem Restmiill entsorgen.

Die Manfred Sauer GmbH {ibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Verletzungen, die sich
aus unsachgemaRer Handhabung entgegen dieser Gebrauchsanweisung oder der Nichtanwendung
der hygienischen Richtlinien ergeben konnen.

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



English

Hydrophilic Single-use catheter for ISC (Intermittent self-catheterisation)
* Ready for use

¢ Catheter with 2 functional zones (SAUER-rounded tip and guiding zone)
* Urine collection bag

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

* 4sizes:CH12,CH14,CH16,CH 18

Group of Users: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx- Men

Intended use:

TheIQ-Cathisasingle use product designed for temporary drainage of urine from the urinary
bladderinaperson with bladder voiding dysfunction for therapeutic or diagnostic purposes.
It is suitable for intermittent self-catheterisation (ISC) or carer-assisted clean intermittent
catheterisation (CIC).

Indication:

The indication for ISC or CIC is made following relevant diagnostic tests and is dependent
on the individual's situation.

The 1Q-Cath is suitable for catheterisation in the following situations: bladder voiding dys-
function of various origins (e.g. neurogenic), underactive detrusor or acontractile detrusor,
chronic urinary retention, abnormal micturition (straining) with or without residual urine.
Contraindication:

The 1Q-Cath may be unsuitable in the following cases, and a health care professional must
be consulted before use: injury of the urethra, bleeding of the urethra, acute inflammation
of the urethra or prostate, obstructions (e.g. tumours) in the urethra, at the sphincter or at
the prostate blocking passage.

Instructions for use:

The first use should be supervised by a professional.

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

Risks and Cautions:

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

Improper use may cause residual urine to remain in the bladder. This catheter is intended for
single use only. The risk of infection increases if the catheter is reused or reprocessed. Do
not use without activating with sterile saline solution 0.9% first as it is not lubricated. Tap
water affects catheter sterility and thus poses an increased infection risk. Do not use if the
sterile packaging or the catheter is damaged as there is a risk of infection. We recommend
an operating temperature range of 15-25°C.

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

Catalog number

N

€ 0123 CE marked medical device

Serial number

(]
T Storeinadry place

Use by (year-month-day)
Not for reuse

This way up Pharmaceutical central no.

Do not resterilise Drug Tariff

Quantity List of products and services

Keep away from sunlight Do not use if package is damaged

Sterilised with ethylene oxide
Date of manufacture

Single sterile barrier system
Manufacturer
Single sterile barrier system with

protective packaging outside Swiss authorised representative

Batch number UK authorised representative

Observe instructions for use SAUER-rounded tip

g@ggi&@ala@w
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Fig. 1-7: Avoid touching any part of the catheter surface (except for the connector) directly.

TITTTTT

o /N Before use, wash hands thoroughly and disinfect them.

Open the water sachet by folding and squeezing.

Make sure the whole content of the sachet is emptied into
the packaging and all of the catheter surface is activated
by the fluid for at least 30 sec.

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

Open the urine bag at the front end and release the tip of
the catheter.

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

Gently insert the catheter into the urethra until the urine
begins to flow. When the urine stops flowing, pull the cath-
eter out slowly. You can use the functional packaging as
a gripping aid.

Push back the catheter into the urine bag and seal this
by making a knot. To empty the bag tear at the back end.

Dispose of the catheter according to local authority guide-
lines.

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

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



Francais

Sonde hydrophile & usage unique pour l'autosondage intermittent

* Préte al'emploi

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

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

* 4 tailles: CH12,CH14,CH16,CH 18

Groupe d'usagers : 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Hommes

Usage auquel le dispositif médical est destiné :

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

Indication :

l'indication d'autosondage ou d'hétérosondage est posée a la suite de mesures diagnostiques
correspondantes et en fonction de la situation individuelle du patient.

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

Contre-indications :

l'utilisation de la sonde IQ-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 aigiie de l'urétre
ou de la prostate, obstructions (par ex. tumeurs) dans l'urétre, au niveau du sphincter de la
vessie ou de la prostate qui bloquent le passage.

Instructions d'utilisation :

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

Sil'emballage contient du liquide échappé du coussin d'eau, la sonde ne doit plus étre utilisée.
Risques et mises en garde :

'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 a un usage unique. La réutilisation ou le retraitement augmente le risque
d'infection. Ne peut étre utilisée qu'aprés avoir été activée par de la solution NaCl 0,9 % stérile,
car la sonde ne coulisse pas. L'eau du robinet altére la stérilité de la sonde et accroit ainsi le
risque d'infection. Ne pas utiliser sila sonde ou 'emballage stérile est endommagé, caril existe
un risque d'infection. Nous recommandons une température d'utilisation entre 15 et 25 °C.
Lasurvenue d'incidents sévéres lors de 'utilisation des sondes a usage unique « IQ-Cath » doit
étre signalée au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel l'utilisateur réside.

Numéro de catalogue

N
m
o

N
wo

Dispositif médical marqué CE
Numéro de série . .
Date de péremption (année-mois-jour)
Conserver au sec -
Ne pas réutiliser

Ce cHté vers le haut Code identifiant de présentation

<
®

Prix du médicament (catalogue des
médicaments remboursables par le NHS)

Liste des produits et prestations

Ne pas stériliser une nouvelle fois

Quantité

" . R . Ne pas utiliser siI'emballage
Tenir aI'abri de la lumiére du soleil

est endommagé
Sterilised with ethylene oxide Date de fabrication
Systéme de barriére stérile unique Fabricant

Systéme de barriére stérile unique avec

erile uni Représentant autorisé suisse
emballage protecteur a I'extérieur

ﬂEL&@

Numéro de lot Téte sphérique SAUER

Respecter la notice d'utilisation Readyforuse  Préteal'emploi




Fig. 1-7 : Ne touchez pas directement I'ensemble du cathéter (sauf le connecteur).

TITTTI

o /N Bien se laver et désinfecter les mains avant l'usage.
; "

Ouvrez le coussin d'eau en le pliant et en appuyant dessus.

Assurez-vous que le contenu soit totalement vidé et que la
sonde reste humide pour au moins 30 secondes.

Désinfecter le méat urinaire et ses alentours avec un dé-
sinfectant approprié aux muqueuses en suivant les recom-
mandations du fabricant du désinfectant.

Ouvrez la poche a 'avant et dégagez la téte de la sonde.
Si la sonde colle a I'emballage veuillez tourner la sonde
et plus tirez.

Introduire la sonde avec précaution dans 'urétre jusqu'a
écoulement de ['urine. Retirer la sonde lentement de l'urétre
quand l'urine cesse de couler. Utilisez 'emballage fonction-
nel comme aide a la préhension.

Replacez la sonde dans la poche et faites un nceud dans la
poche. Videz celle-ci en 'ouvrant a la marque de déchire-
ment située a l'arriére.

Jeter la sonde comme indiqué dans les directives locales.

MANFRED SAUER GmbH n'assume aucune responsabilité en cas de dommages ou de blessures dus ala
manipulationnon conforme ala présente notice d'utilisation ou aunon-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: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 . 74931 Lobbach . Germany - +49
6226 960100



Italiano

Catetere idrofilo per l'autocateterismo intermittente

* Pronto all'uso

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

* Saccadiraccolta dell'urina

* Lunghezza totale: ca. 430 mm, Lunghezza senza connettore: ca. 400 mm
* 4 misure:CH12,CH14,CH16,CH 18

Gruppo di utenti: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx- Uomini

Destinazione d'uso:

IQ-Cath é destinato ad un singolo drenaggio temporaneo dell'urina dalla vescica a scopo
terapeutico o diagnostico in caso di disturbi della minzione. E possibile eseguire un autocate-
terismo singolo intermittente o un cateterismo assistito intermittente.

Indicazione:

L'indicazione per l'autocateterismo intermittente o il cateterismo assistito intermittente viene
determinata dopo un‘adeguata diagnosi e in base alla situazione individuale della persona
interessata.

ILcatetere IQ-Cath ¢ adatto al cateterismo nelle seguentiindicazioni: disturbi di svuotamento
della vescica di genesi diversa (ad es. neurogenici), sottoattivita del detrusore o acontrattilita
deldetrusore, ritenzione urinaria cronica, svuotamento non fisiologico della vescica (minzione
con sforzo) con e senza residui di urina.

Controindicazione:

L'1Q-Cath pud non essere adatto se si verificano i seguenti problemi. In questi casi & assoluta-
mente necessario consultare un medico prima dell'uso: lesione all'uretra, emorragia dell'uretra,
inflammazione acuta dell'uretra o della prostata, ostruzione (ad es. tumori) nell‘uretra, nello
sfintere uretrale o nella prostata che blocca il passaggio.

Istruzioni per l'uso:

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

Il catetere, qualora all'interno della confezione dovesse essere gia fuoriuscito del liquido dal
cuscinetto d'acqua, non potra essere piu utilizzato.

Rischi e avvertimenti:

L'uso di cateteri (soprattutto se usati in modo improprio) puo6 causare irritazione/infezione o
lesioni alle vie urinarie. In questo caso & necessario richiedere il parere di un medico.
Seusatoinmodo non corretto, l'urinaresidua pud rimanere nella vescica. Il catetere & destinato
all'uso singolo. Ilriutilizzo ol ritrattamento aumentail rischio diinfezione. Non utilizzare senza
previa attivazione con soluzione fisiologica sterile allo 0,9%, in quanto non scorrevole. L'acqua
delrubinetto compromette la sterilita del catetere e quindi aumentail rischio diinfezione. Non
utilizzare se la confezione sterile & danneggiata o se il catetere é danneggiato per pericolo di
infezione. Si consiglia una temperatura di applicazione di 15-25 °C. Se si verificano incidenti
gravidurante l'uso di cateterimonouso ,|Q-Cath”, questi devono essere segnalati al produttore
e all'autorita competente del paese in cui risiede l'utente.

Numero di catalogo E 015‘% Marcatura CE del prodotto medico
El Numero di serie

? Conservare in luogo asciutto

@ Non sterilizzare nuovamente

Numero di pezzi

Conservare in luogo asciutto Non utilizzare in caso
di confezione danneggiata

Utilizzabile fino (anno-mese-giorno)
Non sterilizzare nuovamente

Questo latoin su Codice numerico farmaceutico centrale
Drug Tariff (elenco dei farmaci rimborsabili
del servizio sanitario nazionale britannico)

Elenco dei prodotti e servizi

Sterilizzare con ossido di etilene Data di produzione

Sistema di barriera sterile singolo produttore

Sistema di barriera sterile singolo con

N N Rappresentante autorizzato svizzero
confezione protettiva esterna i

Numero del lotto Testa arrotondata SAUER

I:E:I Osservare le istruzioni per 'uso Ready foruse  Pronto all'uso



Fig. 1-7: Evitare di toccare direttamente qualsiasi parte della superficie del catetere (eccetto il
connettore).

o I Prima dell’ uso si consiglia di lavare e disinfettare accura-
tamente le mani.

Aprire il contenitore d'acqua piegando e premendo.

Vuotare completamente il contenuto nella confezione affin-
ché il catetere rimanga bagnato per 30 secondi.

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

Aprire lasaccalungo la linea di strappo anteriore e scoprire
la testa del catetere.

Seil catetere dovesse rimanere incastrato nella confezione,
estrarre il catetere ruotandolo lentamente.

Spingere delicatamente il catetere nell'uretra finché l'urina
defluisce. Quando l'urina non scorre pil, estrarre lentamente
il catetere dall'uretra. Utilizzare la confezione funzionale
come ausilio per la presa.

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

Smaltire il catetere rispettando le norme locali.

MANFRED SAUER GmbH non siassume alcuna responsabilita per danni o lesioni che possono derivare
daunamanipolazioneimpropria contraria alle presentiistruzioniper'uso o dallamancata applicazione
delle linee guida igieniche.

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



Nederlands

Hydrofielkatheter voor intermitterende katheterisatie

* Gebruiksklaar

* Katheter met 2 functionele zones (bolvormige tip SAUER en inbrengzone)
* Urine-opvangzak

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

* 4 maten: CH12,CH14,CH16,CH 18

Gebruikersgroepen: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Mannen

Beoogd gebruik:

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

Indicatie:

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

De IQ-Cathis geschikt voor de katheterisatie bij volgende indicaties: blaasledigingsstoornissen
vanverschillende oorsprong (bijv. neurogeen), gebrekkige tot geen detrusorcontractiliteit, chro-
nische urineretentie, niet-fysiologisch urineren (behoefte om te persen) met en zonder resturine.
Contra-indicatie:

De IQ-Cath kan bijhet optreden van de volgende problemen niet geschikt zijn. In deze gevallen
moet voor gebruik absoluut eenarts worden geraadpleegd: verwonding van de urethra, bloeding
van de urethra, acute ontsteking van de urethra of van de prostaat, obstructies (bijv. tumoren)
van de urethra, aan de sluitspier of van de prostaat.

Gebruiksaanwijzing:

Het eerste gebruik dient plaats te vinden onder professionele begeleiding.

Als er al vloeistof uit het waterkussen in de verpakking is ontsnapt, mag de katheter niet meer
worden gebruikt.

Risico's en waarschuwingen:

Bijhet gebruik van katheters (vooral bij verkeerd gebruik) kan eeniirritatie/infectie of verwonding
van de afvoerende urinewegen ontstaan. In dit geval dient een arts te worden geraadpleegd.
Bij verkeerd gebruik kan eventueel resturine in de blaas achterblijven. De katheter is bedoeld
voor eenmalig gebruik. Het hergebruik of de recycling verhoogt het risico op infectie. Niet ge-
bruiken zonder voorafgaande activering door steriele zoutoplossing 0,9%, om het glijvermogen
te waarborgen. Leidingwater beinvloedt de steriliteit van de katheter en leidt zo tot een verhoogd
risico op infectie. Niet gebruiken wanneer de steriele verpakking of de katheter beschadigd is,
vanwege de kans op infectie. Wij adviseren een gebruikstemperatuur van 15 - 25 °C.
Wanneer zich bijhet gebruik van ,|Q-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.

Catalogusnummer c E 01% CE-markering medisch hulpmiddel

Serienummer EXP (jaar-maand-dag)

Droog bewaren . .
Ongeschikt voor hergebruik

Deze kant naar boven Farmaceutisch centraal nummer

R
N
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3

EE@EEH™

Drug Tariff (catalogus van terugbetaal-
bare geneesmiddelen van de Britse NHS)

Lijst van producten en diensten

Steriliseer de zak niet opnieuw
Quantity

Gebruik het product niet als de verpakking

Beschermen tegen zonlicht L
¢ beschadigdis

Sterilisatie met ethyleenoxide .
Productiedatum

Eenvoudig steriel barriéresysteem i
Fabrikant
Enkel steriel barriéresysteem met

beschermende verpakking aan de buitenzijde Zwitserse gemachtigde

Lotnummer Bolvormige tip SAUER

|

Gebruiksaanwijzing naleven Ready foruse  Gebruiksklaar



(afb. 1-7): Raak niet rechtstreeks de gehele katheter aan (behalve de connector).

o /N Was alstublieft uw handen grondig en desinfecteer ze.

Open het watersachet door erop te drukken.

De volledige inhoud van het watersachet in de verpakking
legen en daarmee de gehele katheter gedurende 30 se-
conden bevochtingen.

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

Open de opvangzak aan de voorzijde en maak de kathe-
tertip vrij.

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

Breng de katheter voorzichtig in de urethra tot de urine
begint te stromen. Wanneer de urinestroom stopt, dan de
katheter langzaam eruit trekken. Gebruik de functionele
verpakking als grijphulp.

Schuif de katheter terug in de opvangzak en knoop deze
dicht. Om de opvangzak te legen, de perforatie aan de on-
derzijde openen.

De katheter weggooien volgende de lokale overheids
richtlijnen.

MANFRED SAUER GmbH is niet aansprakelijk voor schade of letsel voortvloeiend uit onjuist gebruik
dat in strijd is met deze gebruiksaanwijzingen of door het niet toepassen van de hygiénerichtlijnen.

dicche hehandel

Neem bijvragen of probl Lstublieft contact op metuw of onzekl ivce:
MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100




Svenska

Hydrofil engangskateter for RIK (ren intermittent kateterisering)

* Klar fér anvandning

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

* Totalldngd: ca 430 mm, Langd utan anslutning: ca 400 mm

* 4 storlekar: CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Malgrupp: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx- Mdn

Material:

Ftalatfri PVC av medicinsk kvalitet Ytbeldggning av PVP

Avsedd anvéndning:

1Q-Cath &r en engéngsprodukt fér tillfallig dranering av urin fran urinblasan hos en person
med dysfunktion i urinbldsan hos en person med dysfunktion i urinblasan fér terapeutiska
eller diagnostiska &ndamal.

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

Indikation:

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

Kontraindikation:

1Q -cath kan vara olamplig i foljande fall och en sjukvardpersonal maste konsulteras fére an-
vandning: urinrérskada, urinrérsblodning, akut inflammation i urinréret eller prostata, hinder
(ex tumdrer) i urinréret, vid sfinkter eller prostata blockerande passage.

Bruksanvisning:

Forsta anvandningen bér ske under véagledning fran vardpersonal.

Om vitska redan har runnit ut ur vattenpasen inuti férpackningen far katetern inte langre
anvéandas.

Risker och forsiktighetsatgarder:

Anvandning av katetrar (sarskilt felaktig anvéndning) kan orsaka irritation/infektion i urinva-
garna. Du maste soka ladkarvard om detta intréffar. Felaktig anvdndning kan orsaka residual
urin i urinbldsan. Denna kateter ar endast avsedd fr engangsbruk. Infektionsrisken 6kar om
katetern dteranvénds.

Anvénd inte utan foregaende aktivering med steril saltldsning 0,9 %, eftersom katetern inte
gliderannars. Kranvatten paverkar katetersteriliteten och innebér saledes en 6kad infektions-
risk. Anvéndinte den sterilaférpackningen eller katetern om den ar skadad eftersom det finns
risk for infektion. Virekommenderar en anvadningstemperatur pa 15-25 C.

Skulle det uppsta allvarliga incidenter vid anvdndning av IQ-Cath engéangskatetrar, maste
dessaanmalastill tillverkaren samt tillbehdrig myndighetidet land dar anvandaren ar bosatt.

REF Katalognummer c E 01g|:% CE-markning for medicinteknisk
produkt

Serienummer

Anvénds fore (ar-manad-dag)

Forvaras torrt .
Endast for engangsbruk
Denna sida uppét PZN-nummer
Forsok inte att sterilisera och DT Drug Tariff (ersattningsbelopp fran
ateranvinda den brittiska NHS)
Antal Lista over produkter och tjanster

Skyddas mot direkt solljus Anvénd inte om forpackningen &r skadad

Produkten steriliseras med etenoxid . .
Tillverkningsdatum

Enskilt sterilt barridrsystem .
Tillverkare
Enskilt sterilt barriarsystem med

skyddsférpackning utanfor Schweizisk auktoriserad representant

Lot Batchnummer SAUER-Kulformat huvud

@E‘-&@ 3] [2] 310 ®0

Uﬂ Folj bruksanvisningen Ready foruse  Fardig att anvéndas



Fig. 1-7: Undvika att vidrdra nagon del av kataterytan (forutom konnektorn) direkt.

TITTTI
s
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Innan anvandning, tvédtta handerna noggrant och desin-
ficera dem.

For att aktivera kataterytan, Gppna vattenpasen genom att
félla och klamma.

Se till att hela innehallet i pdsen témd och atthela katete-
rytan aktiveras av vatskan i 30 sekunder.

Rengér omradet runt urinrérets 8ppning med ett desin-
fektionsmedel som ar l@mpligt fér slemhinnor (observera
instruktionerna fran tillverkarens anvisningar av desinfek-
tionsmedlet).

Oppna urinpasen i framanden och slépp kataterspetsen.
Om katetern féster vid forpackningen, dra ut den genom
att samtidigt vrida den langsamt.

Tryck tillbaka katetern i urinpdsen och forslut den med en
knut. For att tdmma pasen riva upp den bakre anden. An-
vand den funktionella férpackningen som grepphjélpmedel.

Skjut tillbaka katetern i urinuppsamlingspasen och sténg
den med en knut. For att tomma pasen, 6ppna den vid den
bakre rivmarkeringen.

Sopsortera den anvénda katetern enligt lokala foreskrifter.

MANFRED SAUER GmbH ansvarar inte fér eventuella skador som beror pa felaktig anvéandning ej i
enlighet med denna bruksanvisning eller underlatenhet att félja de hygieniska riktlinjerna.

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



Dansk

Hydrofilt engangskateter til intermitterende selv-kateterisering (ISK)
* Brugsklart

* 2-zone-kateter (SAUER-kuglehoved og indfgringszone)

* Urinopsamlingspose

* Totalleengde: ca. 430 mm, leengde uden konnektor: ca. 400 mm

* 4 stprrelser: CH12,CH14,CH16,CH 18

Brugergruppe: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Maend

Formalsbestemt anvendelse:

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

Indikation:

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

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

Kontraindikation:

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

Anvisninger i anvendelsen:

Forste gang produktet benyttes, skal det ske under opsyn af en fagligt uddannet vejleder.
Hvis der allerede er treengt veeske ud af vandpuden inde i emballagen, ma kateteret ikke
anvendes.

Risici og advarsler:

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

Ved ukorrekt anvendelse kan der forekomme rest-urin i bleeren. Kateteret er beregnet til
engangsbrug. Ved genanvendelse eller fornyet oparbejdning sges faren for infektion. Ma ikke
anvendes uden foregaende steril kogesaltoplgsning 0,9 %, da kateteret ikke har evnen til at
glide. Postevand nedsaetter kateterets sterilitet og dermed gget fare for infektion. Ma ikke
bruges ved beskadiget steril-emballage eller beskadiget kateter, da der er fare for infektion.
Vianbefaler en temperatur pa 15 - 25 °C under anvendelsen.

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

Katalognummer

e
m

MD ~ . .
0123 CE-markning medicinsk produkt

Serienummer Holdbar til (ar-maned-dag)

Skal opbevares tort Ma ikke genanvendes

Denne side op Nummer pa farmaceutisk central
Medicintarif (Katalog det brittiske

Ma ikke steriliseres igen National Healthsystem)

W@ =L

Antal

T

Liste over produkter og tjenester

<

Ma ikke anvendes i tilfzelde af beskadiget
emballage

Beskyttes mod sollys

E Sterilisation med ethylenoxid

Simpelt sterilt barrieresystem

Fremstillingsdato

9

Producent

Enkelt sterilt barrieresystem med
_____ beskyttende emballage udenpa

Autoriseret for Schweiz

@E‘-&@ BENARS

Lot Batchnummer SAUER-Kuglehoved

I:Iﬂ Falg brugsanvisningen Readyforuse  Brugsklart



Abb. 1-7: Hele kateteret (undtagen konnektoren) ma ikke bergres direkte.

TITTTTT

o N Vask heaenderne grundigt, og desinficer dem, inden kateteret
anvendes.

Abn vandpuden ved at knaekke og trykke pa den.

Tem hele indholdet, sd hele kateteret gennemvaedes i mindst
30 sek. (undtagen konnektoren).

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

Abn urinopsamlingsposen fortil, og blotlaeg kateterhovedet.
Hvis kateteret sidder fast i emballagen, skal det drejes lang-
somt ud.

Indfer forsigtigt kateteret i urinrgret, indtil urinen lgber ud. Nar
der ikke lgber mere urin ud, traekkes kateteret langsomt ud.
Brug emballagen til at tage fat i kateteret.

Laeg kateteret ned i urinopsamlingsposen, og luk denne med en
knude. Tiltemning af posen rives den op i afmaerkningen bagtil.

Kateteret kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

MANFRED SAUER GmbH patager sigintetansvar for skader eller ulykker, som kan opsta som falge af for-
kerthandteringistrid med denne vejledning eller manglende anvendelse af de hygiejniske retningslinjer.

Safremt du skulle have spgrgsmal eller probl kan du h de dig til det medicinsk dhed
personale eller til vores kunderadgiver: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany
- +49 6226 960100



Suomi

Hydrofiilinen kertakatetri itsekatetrointiin

* Kayttovalmis

* Katetrissa on kaksi alueet (SAUER-pydread karki ja ohjain)

* Virtsan kerdyspussi

* Kokonaispituus: n. 430 mm, Pituus ilman liitintd: n. 400 mm
* 4 kokoa:CH12,CH14,CH16,CH 18

Kdyttdjaryhmdt: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Miehet

Kayttotarkoitus:

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

Kayttotarkoitus:

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

1Q-Cath soveltuu katetrointiin seuraavissa indikaatioissa: Eri syista johtuvat virtsarakon
tyhjentymishairiét (esim. neurogeeniset), tyhjentdjalihasten alentunut toiminta tai supistu-
miskyky, krooninen virtsaretentio, virtsarakon epéfysiologinen tyhjentyminen (puristusmiktio)
jaannosvirtsalla ja ilman.

Kayton vasta-aiheet:

1Q-Cath ei ehka sovellu kdytettavaksi seuraavissa tapauksissa. Naissa tapauksissa tulee
joka tapauksessa ottaa yhteys ladkariin ennen kayttda: Virtsaputken vaurio, virtsaputken
verenvuoto, akuutti virtsaputken tai eturauhasen tulehdus, tukkeutumat (esim. kasvaimet)
virtsaputkessa ja sulkijalihaksen tai eturauhasen lahettyvilla.

Kayttoohjeet:

Ensimmaisella kerralla kayton tulisi tapahtua ammattilaisen opastamana.

Jos vesityynystd on vuotanut nestetta jo pakkauksen sisalld, katetria ei saa enaa kayttaa.
Vaarat ja varoitukset:

Katetrien kdytto (varsinkin epdasianmukaisesti kaytettynd) voi aiheuttaa drsytysta /infektioita
tai vammoja virtsateissa. Ndissa tapauksissa on otettava yhteys ladkariin.

Jos katetria kdytetaan epdasianmukaisesti, virtsaa voi jaada virtsarakkoon. Katetri on ker-
takayttoinen. Uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely lisdavat infektioriskia. A kayta ilman
steriililla, 0,9-prosenttisella keittosuolaliuoksella tehtyd aktivointia, koska talléin katetri ei
liu'u. Vesijohtovesi heikentaa katetrin steriiliytta ja lisda taten infektioriskia. Ala kayta, jos
steriili pakkaus tai katetri on vahingoittunut, koska tlldin on olemassa infektioriski. Suositeltu
kayttolampéotila 15-25 °C.

Jos kertakayttdisten ,IQ-Cath“-katetrien kdytdn yhteydessé ilmenee vakavia tapahtumia,
ndista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttomaan vastaavalle viranomaiselle.
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Luettelonumero Laakinnallisen laitteen CE-merkinta
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w
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Tama puoli ylospain
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Kappalemaara
Tuote- ja palveluluettelo
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Sterilointi eteenioksidilla
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Yksi steriili suojajarjestelmd, jossa Y
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Swiss authorised representative
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SAUER-Pydred karki

Noudata kayttdohjeita Ready foruse  Kayttovalmis




Kuva 1-7: Ald koske suoraan mihinkiin kohtaan katetrissa (liitinta lukuun ottamatta).

TITTTTT

1] N Pese ja desinfioi kdtesi huolellisesti ennen katetrointia.

s
v

Avaa liukastusnestepussi kiertamalla se rullalle tai purista-
malla sita.

Varmista, etta kaikki kostutusneste on katetrin ymparilla. Odo-
ta 30 s ennen kayttoa.

Puhdista virtsaputken ymparistd ja sen jalkeen sen suuaukko
limakalvoille sopivalla desinfiointiaineella (tarkista desinfioin-
tiaineen kayttoohjeet).

Avaa pakkaus katetrin karjesta ja paljasta katetrin karki.
Jos katetri ei irtoa pakkauksesta, kierra se hitaasti ulos.

Tyonna katetri virtsaputkeen kunnes virtsaa alkaa valua. Kun
virtsan tulo lakkaa, veda katetri pois rauhallisesti. Kayta toi-
minnallista pakkausta tarttumisen apuvalineena.

Tyonné katetri pakkaukseen ja sulje se tekemalld solmu.
Tyhjenna pussi repaisemalld se auki pohjasta.

Havitéa pakkaus ohjeiden mukaisesti.

MANFRED SAUER GmbH ei vastaa vahingoista tai loukkaantumisista, joita ndiden kayttdohjeiden
vastaisesta virheellisesta kdytosta tai hygieniamaaraysten noudattamatta jattamisesta voi seurata.

Mikaili jokin asia katetroinnissa mietityttdd, kysy tarvittaessa neuvoja ladkariltdsi tai hoitajalta:
MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Norsk

Hydrofilt engangskateter for ISK (intermitterende selvkateterisering)
* Klart til bruk

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

* Urinpose

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

* 4 stprrelser: CH12,CH14,CH16,CH 18

Brukergruppe: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Menn

Bruksformal:

IQ-Cath er bestemt til engangs og midlertidig urinavledning fra urinblaeren til terapeutiske
eller diagnostiske formélved foreliggende bleeretemmingsforstyrrelser. Det kan gjennomfgres
en engangs eller intermitterende selvkateterisering (ISK) eller kateterisering av andre (IFK).
Indikasjon:

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

IQ-Cather egnet for kateterisering ved de fglgende indikasjonene: bleeretsmmingsforstyrrelser
av forskjellige geneser (f.eks. neurogen), underaktiv detrusor eller detrusorkontraktilitet, kro-
nisk urinretensjon, ufysiologisk tamming av blaeren (urinering under press), med og uten resturin.
Kontraindikasjon:

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

Instrukser for bruk:

Forste gangs bruk skal finne sted under faglig instruksjon.

Dersom det allerede skulle ha trengt ut veeske fra vannputen, ma kateteret ikke brukes.
Risikoer og advarsler:

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

Ved ufagmessig bruk kan resturin bli veerende igjenibleeren. Kateteret er bestemt til engangs
bruk. Gjenbruk eller reprosessering gker faren for infeksjon. Skal ikke brukes uten ferst a
aktivere med steril saltopplesning 0,9 %, da produktet ikke har glideevne. Vann fra springen
reduserer kateterets sterilitet og ferer dermed til en okt fare for infeksjon. Skal ikke brukes
dersom den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, da det er fare forinfeksjon. Vianbefaler
en brukstemperatur pa 15-25 °C.

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

(MD]

Katalognummer 012% CE-merke for medisinsk produkt

e}
m

Seriennummer Utlgpstid (r-méned-dag)

Skal oppbevares tort Ikke til gjenbruk

. Farmasentralnummer
Denne siden opp

Legemiddeltariff (katalog overrefunder-
bare legemidler fra britiske NHS)

o
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Skal ikke steriliseres pa nytt

]

Antall Liste over produkter og tjenester

Skal ikke brukes dersom
Skal oppbevares tort emballasjen er skadet

Sterilisering med etylenoksid Produksjonsdato

Enkelt sterilt barrieresystem Produsent

. . Sveitsisk autorisert organ
Enkelt sterilt barrieresystem med 8
beskyttende utvendig emballasje SAUER-Kulehode

Overhold bruksanvisningen Readyforuse  Klarttil bruk




Fig 1-7: Ingen del av kateteret (unntatt konnektor) skal bergres direkte.

TITTTT
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Fer bruken skal hendene vaskes grundig og desinfiseres.

/&pne vannputen ved & baye og trykke pa den.

Temihele innholdet, slik at hele kateteret blir vaetet i minst 30
s (unntatt konnektor).

Urinrgrsapningen og omradet rundt den skal desinfiseres med
et egnet desinfeksjonsmiddel for slimhinner (fglg instruksjone-
ne fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet).

/&pne urinposen foran og legg kateterhodet apent. Skulle kate-
teret bli sittende fast i emballasjen, vris kateteret langsomt ut.

For kateteret forsiktig inn i urinrgret inntil urinen renner ut. Nar
det ikke lenger stremmer ut urin, trekkes kateteret langsomt
ut. Bruk funksjonsemballasjen som gripehjelp.

Skyv kateteret tilbake i urinposen og lukk denne med en knute.
Til temming &pnes posen i den bakre perforeringen.

Kateteret skal kastes i restavfallet.

MANFRED SAUER GmbH patar segintetansvar for personskade eller annen skade somkan fares tilbake
til ufagmessig handtering som strider mot denne bruksanvisningen eller ved manglende overholdelse
av hygieniske retningslinjer.

bl

Ved spgrsmal eller pr ,maduh de deg tilmedisinsk fagpersonell eller til var kunderadgiver:
MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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island

Vatnssakinn einnota pvagleggur til eigin uppsetningar (eigin uppsetning timabundins pvagleggs)
* Tilbdinn til notkunar

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

* bPvagpoki

* Heildarlengd: u.p.b. 430 mm, lengd an tengistykkis u.p.b. 400 mm

* 4 sterdir:CH12,CH14,CH16,CH 18

Notendahdpur: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Karlar

Tilztlud notkun:

IQ-pvagleggurinn er einnota og atladur til timabundinnar losunar pvags Gr pvagblédru til
medferdar eda greiningar hja peim sem strida vid blédrutaemingarvandamal. Haegt er ad
framkvaema eina eda timabundna eigin uppsetningu (ISC - intermittent self-catheterisation)
pvagleggs eda adstodada uppsettningu pvagleggs (CIC - clean intermittent catheterisation).
Abending:

Abending um eigin uppsetningu pvagleggs eda adstodada uppsetningu pvagleggs er gerd eftir
videigandi greiningu og fer eftir einstaklingsbundnum adstadum vidkomandi.
1Q-pvagleggurinn er stladur til endurtekinnar notkunar pvagleggs ef eftirfarandi abendingar
eiga vid: blédruteemingarvandamal af ymsum uppruna (t.d. taugran), vanvirkni i teemivédva
pvagblédru eda vangetu teemividvans til ad dragast saman, langvarandi pvagteppu, dedlileg
taemingu pvagblddru (prystingspvaglat) med og an restpvag.

Frabendingar:

1Q-pvagleggurinn gaeti verid éaskilegur i eftirfarandi tilvikum. Ef eitthvad af nedangreindu
a vid verdur ad hafa samband vid leekni fyrir notkun: averki a pvagras, pvagrasarbleaeding,
bradasyking i pvagras eda blodruhalskirtli, fyrirstédur (t.d. aexli) i pvagrasinni, prengivédva
pvagrasar eda blodruhalskirtli.

Abendingar fyrir notkun:

Fyrsta notkun eetti ad fara fram undir eftirliti fagadila.

Ef vatn hefur lekid Ur vatnspokanuminnan umbudanna er pvagleggurinn ekkilengur nothaefur.

Hatta og advaranir:

Notkun a pvaglegg (sérstaklega rong notkun) getur orsakad ertingu/sykingu eda averka a
pvagfaerum. ibeim tilvikum skal tvimeelalaust leita rada hja leekni.

Vid ranga notkun geetu restpvag verid afram i blédrunni. Pvagleggurinn er einnota. Endurnotkun
og endurmedhondlun eykur haettuna & 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 smitheettu i fér med sér. Notist ekki ef daudhreinsudu
umbudirnar eru skemmdar eda ef skemmdir eru & pvagleggnum, par sem pvi fylgir sykingar-
heetta. Vid maelum med hitastiginu 15 - 25°C vid notkun.

Komi upp alvarleg tilvik vid notkun einnota ,IQ-Cath" pvagleggs skal tilkynna pau til fram-
leidanda og vidkomandi embaettis pess lands par sem notandinn er busettur.
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Mynd 1-7: Snertid legginn hvergi beint (nema tengistykkid).
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Fyrir notkun skal pvo hendurnar vandlega og sétthreinsa peer.

Opnid vatnspokann med pvi ad brjéta hann saman og kreista.

Teemid alltinnihald pokans pannig ad gjérvallur pvagleggurinn
sé gegndrepa i ad minnsta kosti 30 sekundur (fyrir utan
tengistykkid).

Sétthreinsid pvagrasaropid og svaedid par i kring med videi-
gandi sétthreinsiefni sem hentar slimhidum (fylgid leidbei-
ningum framleidanda sétthreinsiefnisins).

Opnid pvagpokann med hjalp griplykkjanna. Opnid med pvi
ad rykkja til hlidar. Ef leggurinn situr fastur i umbGdunum
skal sntia honum haegt vid tengistykkid og draga hann ut.

6] Stingid leggnum varlega i pvagrasina par til pvagid rennur Gt.
begar pvagid er haett ad renna Ut skal draga legginn haegt Gt.
Notid umbudirnar sem griphjalp.

7] Vtid pbvagleggnum aftur inn i pvagpokann og lokid fyrir med

pvi a8 binda hndt. Til ad teema pokann skal opna hann hja
aftari rifgétum.

Fargid leggnum med blondudum urgangi.

Manfred Sauer GmbH tekur ekki abyrgd a skemmdum og averkum sem geta orsakast af véldum
rangrar notkunar sem brytur i baga vid pessar leidbeiningar eda medferdar sem er i 6samraemi vid
hreinleetiskréfur.

Ef einhverjar spurningar eda vandamal koma upp skal vinsamlegast hafa samband vid heilbrigdistarfs-
mann eda vidskiptavinapjénustu okkar: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931Lobbach - Germany
- +49 6226 960100



Eesti

Hiidrofiilse kattega lihekordselt kasutatav kateeter ISC (vahelduva enesekateeterdamise) jaoks
* On kasutusvalmis

* 2-tsooniline kateeter (SAUER-kuulpea ja juhtiv tsoon)

* Uriini kogumiskott

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

* 4 suurust: CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Kasutajate riihm: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - mehed

Kasutusotstarve

IQ-kateeter on méeldud iihekordseks ja ajutiseks uriini eemalejuhtimiseks kusepdiest terapeu-
tilistel voidiagnostilistel eesmarkidel pdie tiihjenemise hairete esinemise korral. Selle abil saab
labi viia vahelduvat enesekateeterdamist (ISC) véi voorkateeterdamist (IFC).

Niidustus

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

IQ-kateeter on mdeldud kateeterdamiseks jargmiste nédidustuste korral. Erineva tekkepdhju-
sega (ntneurogeensed) pdie tiihjenemise haired, ebapiisav detrusoorne surve vdi detrusoorse
aktiivsuse puudumine, krooniline kusepeetus, pdie mittefiisioloogiline tiihjenemine (press-mikt-
sioon) jadkuriiniga véiilma.

Vastundidustus

IQ-kateeter ei pruugi olla sobiv jargmiste probleemide korral. Nendel juhtudel tuleb enne
kasutamist tingimata arstiga Ghendust votta. Kuseteede vigastused, kuseteede veritsus,
kuseteede voi eesnadrme akuutne péletik, takistused (nt tuumorid) kuseteedes, kusejuha
sulgurlihases vdi eesnadrmes.

Kasutusjuhised

Esmakordselt peab kasutama spetsialisti juhendamisel.

Kui pakendis on juba veepadjast valja tunginud vedelikku, ei tohi kateetrit enam kasutada.
Ohud ja hoiatused

Kateetrite kasutamisel (eelkdige mittenduetekohasel kasutamisel) vdib tekkida kuseteede
arritus/infektsioon véi vigastus. Sellisel juhul konsulteerige arstiga.

Mittenduetekohase kasutamise korral voib pdie sisse jadda jaakuriini. Kateeter on moeldud
lihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamise vditaastdétlemise korral valitseb infektsioo-
nioht. Mitte kasutada enne eelneva steriilse 0,9% fiisioloogilise lahuse abil aktiveerimiseta, kuna
pole libe. Kraanivesimdjutab kateetri steriilsust ja pohjustab seega suuremat infektsiooniohtu.
Mitte kasutada, kui steriilne pakend voi kateeter on kahjustatud, kuna valitseb infektsioonioht.
Soovitame kasutada temperatuuril 15-25 °C.

Kui Gihekordsete kateetrite ,IQ-Cath" kasutamisel esineb raskeid ohujuhtumeid, tuleb neist
teatada tootjale ja kasutaja asukohariigi padevale asutusele.

REr Katalooginumber D Meditsiinitoote CE-mérgistus
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O Uhe steriilse barjaariga siisteem Tootja

O Uhe sterillse barjadriga siisteem koos Sveitsi volitatud esindaja
Nrr o vélise kaitsepakendiga

Lot Partii number SAUER-Kuulpea

[E Jargida kasutusjuhendit Ready foruse  Kasutusvalmis



Joonis 1-7. Arge puudutage kogu kateetrit (v.a konnektor).
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Enne kasutamist peske ja desinfitseerige hoolikalt kded.

Avage veepadi murdmise ja vajutamise teel.

Tiihjendage kogu sisu, et kogu kateetrit (v.a konnektorit) nii-
sutataks vahemalt 30 sekundi jooksul.

Desinfitseerige kusetoru ava ja seda limbritsev ala sobiva
limaskesta desinfitseerimisvahendiga (jargige desinfitseeri-
misvahendi tootja juhiseid).

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

Sisestage kateeter ettevaatlikult kusetorudesse, kuni uriin
valja voolab. Kui uriini enam ei voola, tommake kateeter aeg-
laselt vélja. Kasutage haaramise abivahendina funktsionaalset
pakendit.

Liikake kateetrit uriini kogumiskotis tahapoole ja sulgege see
solmega. Tiihjendamiseks avage kott tagumise lahtirebimis-
margi juurest.

Korvaldage kateeter olmejaatmena.

MANFRED SAUER GmbH eivastuta kahjustuste voi vigastuste eest, mis voivad olla tingitud mittendue-
tekohasest kasutamisest, kasutusjuhendi mittejargimisest voi hiigieeninormide eiramisest.

Kiisimuste vi probleemide korral p66rduge meditsiini: ialistide voi meie kliendi indai

P J

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

poole:
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Espaiiol

Catéter hidréfilo de un solo uso para el autosondaje intermitente

* Listo paraeluso

* Catéter con 2 zonas funcionales (cabeza esférica SAUER y zona de guia)
* Bolsa de orina

* Longitud total: aprox. 430 mm, Longitud sin conector: aprox. 400 mm

* 4 tamafios: CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Grupo de usuarios: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Hombres

Uso previsto:

Elcatéter IQ-Cath esta previsto pararealizar una sola evacuacion 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.

Indicacién:

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

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

Contraindicaciones:

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

Instrucciones de uso:
Elprimer uso debe llevarse a cabo bajo la supervisién de personal especializado.
El catéter ya no deberd usarse si ha salido liquido del cojin de agua dentro del embalaje.

Riesgos y advertencias:

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

En caso de uso inapropiado, podria quedar orina residual en la vejiga. El catéter esta previsto
paraunsolo uso. Lareutilizacion o elreprocesado aumentan el riesgo de infecciéon. No usar sin
activacion previa con solucion salina estéril al 0,9 %, pues no tiene propiedades deslizantes.
Elagua corriente afecta a la esterilidad del catéter y, por lo tanto, hace que aumente el riesgo
deinfeccion. No utilizar si el catéter o el envase estéril estan dafiados, ya que existe riesgo de
infeccién. La temperatura de uso recomendada es de 15 - 25 °C.

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

Nmero de catalogo C € 01 Producto sanitario con marcado CE

Numero de serie X '
Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

Mantengase seco ® No reutilizable

Este lado hacia arriba [Pan] Codigo farmacoldgico
- Tarifa farmacoldgica (catalogo de medica-
N terill
o reestertizar mentos con derecho a reembolso del NHS
Unidades britanico)

- Lista de productos y servicios
Manténgase fuera No utilizar en caso de
delaluz del sol @ A

darios en el envasen
Esterilizacion con oxido de etileno A
dl Fecha de fabricacion

Uhe steriilse barjadriga siisteem .
Fabricante

Sistema de barrera estéril simple con envase

protector exterior Representante autorizado de Suiza

Cabeza esférica SAUER

Numero de lote

[:E:I Consultense las instrucciones de uso Readyforuse  Listo para usar inmediatamente



Fig. 1-7: Evite tocar direct el catéter (| pto el conector).

TITTTTT
I

s
v

Antes de su uso lavese y desinféctese bien las manos.

Abra la bolsa de agua doblandola y presionandola.

Asegurese de que el contenido se vacie completamente, y el ca-
téter permanezca himedo durante por lo menos 30 segundos.

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

Abra la bolsa por la parte delantera y libere el extremo del
catéter.

Si el catéter se atasca en el envase, extraigalo girando len-
tamente.

Introducir con precaucion el catéter en la uretra hasta que la
orina fluya. Cuando la orina deje de fluir, extraer lentamente
el catéter. Utilice el envase funcional como medio de agarre.

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

Desechar 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.

Sitiene cualquier duda o problema, dirijase al personal médico o a nuestro departamento de Atencion al
Cliente: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Portugués

Cateter hidrofilo descartavel para ACI (Autocateterizagio intermitente)

* Pronto a utilizar

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

* Sacoderecolha de urina

* Comprimento total: aprox. 430 mm, comprimento sem conector: aprox. 400 mm
* 4 tamanhos: CH12,CH14,CH 16, CH 18

Grupo de utilizadores: 1Q2604.xx, IQ2614.xx - Homens

Finalidade:

0 1Q-Cath é um cateter para derivagao pontual e transitéria de urina da bexiga para fins
terapéuticos ou de diagndstico em casos de disfungdo de esvaziamento da bexiga. Pode ser
realizada uma autocateterizagao intermitente (ACI) Unica ou uma cateterizagdo intermitente
por terceiros (CIT).

Indicagao:

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

0 1Q-Cath é adequado para cateterismo nas seguintes indicagdes: Disfungdes de esvazia-
mento da bexiga de diferentes etiologias (p. ex., neurogénica), hipoatividade do detrusor ou
incapacidade de contragao do detrusor, retengéo urindria cronica, bexiga neurogénica de baixa
atividade (micgdo por pressdo) com ou sem urina residual.

Contraindicagdes:

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

Instrugdes de utilizagao:

A primeira utilizagao deve ser feita sob orientagdo técnica.

O cateter ndo pode ser utilizado, caso se verifique fuga de liquido da almofada de agua dentro
da embalagem.

Riscos e adverténcias:

Em caso de utilizagao de cateteres (sobretudo em caso de utilizagdo indevida), pode ocorrer
irritagao/infegao ou ferimento ao nivel do aparelho urinario. Nestes casos, procurar aconse-
lhamento médico. Em caso de utilizagdo indevida, pode verificar-se o esvaziamentoincompleto
da bexiga (urina residual). O cateter destina-se a uma utilizagao unica. A reutilizagdo ou a
reciclagem aumentam o risco de infegéo. Nao utilizar sem ativagao prévia por soro fisiolégico
estérila0,9%, uma vez que ndo tem capacidade deslizante. A 4gua canalizada interfere negati-
vamente na esterilizagdo do cateter e constitui perigo aumentado de infegao. Ndo utilizar, caso
aembalagem estéril ou o cateter esteja danificado, devido a perigo de infegédo. Recomendamos
uma temperatura de aplicagdo entre 15 e 25°C.

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

Nimero de catalogo c € 01 Dispositivo médico com marcagéo CE
Nimero de série . -
Utilizar até (ano-més-dia)
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N . ~ e ~ Immediatel " e
Respeitar as instrugdes de utilizagio Ready foruse  Imediatamente pronto a utilizar




Fig. 1-7: Néo tocar diretamente em todo o cateter (a excegio do conector).

i
o SN Antes da utilizagao, lavar e desinfetar bem as maos.
n

Abrir a almofada de égua, dobrando ou pressionando.

Esvaziar todo o conteldo, por forma a humedecer todo o
cateter durante, pelo menos, 30 segundos (a excegdo do
conector).

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

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

Inserir o cateter cuidadosamente na uretra, até se verificar
saida de urina. Quando deixar de sair urina, retirar lentamente
o cateter. Utilizar a embalagem funcional como auxiliar de
manipulagao.

Recuar o cateter para o interior do saco de recolha de urina
e fechar com um nd. Para esvaziar o saco, abrir o saco pela
marca de abertura posterior.

Eliminar o cateter com os restantes residuos.

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

bl

Caso tenha dividas ou pr dirija-se ao p L médico ou ao nosso consultor comercial:
MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



EAAnvikAn

Y5pOdLAog KABETAPOG HLOG XPHONG yLa TEPLOSLKO AUTOKABETNPLAGHO

« ‘Etolpo yla xprion

+ KaBetripag 2 {wvwv (odpatpikn kedakn SAUER kat Lwvn kabodhynong)

+ Aoyelo ouANoyRG oUpwv

*+ SUVOALKO AKOG: Tepimou 430 xtAloatd, MAkog xwpic cUvSeapo: mepimou 400 xiAloota
« 4 peyédn: CH 12, CH 14, CH 16, CH 18

Ouddbeg ypnotwv: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx — Avépe¢

NpoPAenopevn xprion:

0 1Q-Cath mpoopiZetat yla pia kat povadikn xprion yla Thv mPocweLWV ToPOXETELGN 0UPWY
amnod v oupodoxo KUOTN yla BEPAMEVTIKOUG 1 SLayvwaTlkoUg 0KOToUG, OE TIEPLTTWOELG Sla-
Tapaywv kKEvwaong tng oupodoyou KUGTNG. Mmopel va mpayuatonoinBel évag epanag n dla-
\elmwv autokaBeTnpLaouog Tou aobevolq f kaBetnpLlacpog Tou acbevols and aAlo dtouo.
Evéeierc:

H évelfn yia tov dlakeimovta autokabetnplacpd 1 kabetnplaoud and dAho dtopo Ti-
Betal amod tnv avtiotoyn Slayvwaon Kal e§apTATAL AMO TNV ATOWULKY KATAOTAGN TOU EKACTO-
te aoBevouq. O 1Q-Cath eivat katdAAnlog yia kabetnplaopd otig akoloubeg evdeifels:
Slatapayég kEvwang Tng oupodoxou kUoTNG SladopeTikng atttohoyiag (m.y. veupoyevoug), umo-
Aettoupyla 1 N CUGTAATIKOTNTA TOU EEWOTAPA LUAC, XPOVLA KATAKPATNON 0UPWY, Un ductoro-
YLIKR KEVwon TNG oupodOxXou KUGTNG (oUpnon We doknaon ieong) e kat xwpig UTOAELLUA OUPWV.
Avtevéeielg:

01Q-Cath dev elvat kat@dAAnAog yLa xpron v €xouv mapoucLacTel ta akohouba npofAfuata. Ze
QUTECG TLGTIEPLTTWOELG Ba TpETeL omwadATOTE va ipaypatornoLnBel emkowwvia e Latpo pLv and
N XPNON: TPAUKATIONOG TNG 0UPNBpag, atpoppayia tngouprdpag, ofela dAeypovn tngoupnBpagn
TOU TPOCOTATN, EUMOSLA (TL.X. OYKOL) 3TNV 0UPHBPQ, TOV OGLYKTAPA TNG OUPARBPAS I GTOV TIPOTTATN
nou epnodifouv T SLEAeucn Tou kabethpa..

Ynobeieig yia th xprion:

H mpwtn xpnon Ba mpémetL va yivetal umo tnv kabodrynon eLdikou.

Eav evtog NG cuokeuaoiag éxel non Stappeloet uypd amo To pagidapt vepou, o kabetnpag Gev
ETUTPETETAL VA XPNOLULOTOLNOEL TTAEOV.

KivSuvol kat tpogLdomnotioeig:

Kata tn xpron kabetnpwv (kupiwg o€ mepimtwon akatdAAnAng xpnong), umopel va mpokAnbet
epeOLOopOG/Aoluwén 1 TPAULATIONOG TOU OUPOTIOLNTIKOU CUOTHMATOG. T€ QUTH TNV MEPIMTWan
npémnet va {nteltal n cupBouln Latpou.

Je meplntwaon akatdAAnAng xpnong, Uropet va mapapeivouy otnv oupoSoxo KUOTN UTOAEHUATA
oupwv. O kaBetnpagmpoopiletatyla pia povo xpnon. H emavaypnaotponoinon f n enaveneéepyacia
augaveL tov kivbuvo Aolpwéng. Mnv to xpnotpomoleite xwpig va éxeL tponyn el evepyormoinar tou
Le amooTtelpwpévo ahatouyo Stalupa 0,9%, 510TL Sev ohoBaivel. To vepo Bpuong Ba emnpedoet
™ OTELPOTNTA TOu KABETAPA Kal KaTd cuvémnela Ba odnyroetl oe auénpévo kivbuvo Aoiphwéng.
Mn XpnOLUOTIOLE(TE TOV KABETAPA €AV N AMOCTELPWHEVN GUCKeUAo(a 1} 0 (5Log 0 kaBeTnpag £xeL
umnootel {npLd, kabwg vdiotatat kivbuvog Aotpwéng. Zuviatolpe Beppokpacia xprnong 15-25 °C.
Edv kata ™ xprion Twv kabetipwy plag xpriong «IQ-Cath» mapouctactolv cofapd mepLoTatika,
QuTa Ba pémeLva avadEpovTaL GTOV KATAGKEUAOTH KALOTLG APHOSLEG APXES TNG XWPAG TNV omtola
elval eyKaTeOTNUEVOG O XPAOTNG.

ApiBuog katardyou C E 01% latpotexvoloyLkd mpoiov pe orpavon CE
ZelpLakdg opLBuo:
pLaKec apiEkes Xprion €wg (€Tog-pAvag-nuepa)

Na puhdooetat oe §npd peépog Ma pia pévo xpron

Kwdikdg dappakou

Drug Tariff (Katahoyog emiotpodng
bapUakeuTKWY mPOLOVTWY Tou
Bpetavikou BVIKOU cUCTANATOG UYEiag)

Este lado para cima

S

2] ]63ma

Mnv ENavanooTeLpwveTe

AptBoG Tepayiwy

,.
o
o

Na duAGooETaL pakpLd Katdhoyog npotovmfv KCt’l UTNPESLAV
amd To NALAKS Gwg Mnv to xpnotponoteite, dtav n

, , ouokevaoia mapovotalel BAABN
Anooteipwon pe atBulevoteldlo . X
Huepounvia katackeurg

JOOTNUA HOVOU OMOCTELPWHEVOU Gpayroy

@EL&@

' . . § Kataokeuaotig
JU0TNHA HOVOU AMOCTELPWHEVOU dpayHoU
L€ POOTATEVTIKY CUOKEUAG{A 6TO m £0UCLOGOTNHEVOG AVTITPOOWTOG TNG
EEWTEPLKO EABetlag
Lot Ap1Bpdg maptidoag Thatpwkr kepahn SAUER
I:E:I Tnpette Tc 08nyieg xpriong Readyforuse  ETOLWO yLa Yprion
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Ew. 1-7: Mnv ayyilete aneuBeiag oAokAnpo tov kabetrpa (eKTdg and tov ouvseopo).

o TITTTI
i
v

MAUVETE KaAAQ TA XEPLOL OOG KO QTOAUUAVETE Ta TPV
™ XpAon.

Avoiéte AuyiZovtag kat riéfovtag to hakeAlo vepou.

AbeLd0Te ONO TO TIEPLEXOUEVO OTN CUCKEL AT, WOTE VAL
uypavBei 6Aog o kabetrpag yia 30 Seut.

KaBapiote Tnv oupriBpa kat TNV mepLoxn yupw tng LE éva
KatdAAnAo amoAupavtikd BAevvoyovou (akohouBrote Tig
08NYLEG TOU KATAOKEUOOTI) TOU OITOAULAVTLKOU).

ATIOOTIAOTE TO UMPOOTIVO THAKA TNG CUCKELAGLAG.

Se meplntwon mou o KaBeTpag mopapével KOANUEVOG
€VTOG TNG CUOKELAGLAG, TEPLOTPEYTE TOV KABETHpA apyd
yla va Byet.

ELodyeTe MPOOEKTIKA ToV KaBetrpa péoa otnv oupriBpa,
uéxpL va ekpevoouv ovpa. Otav Sev péouv mAéov oupa,
TpaBréte apyd pog ta £€w Tov KaBeThpa. Xpnotonotote
TN Aettoupyikr cuokevaoia wg BoriOnua Aaprc.

QBrote pog Ta Tiow Tov kabetrpa ato Soxeio cUANOYNG
Kot oppayiote to Soxeio pe éva kopBo. MNa va adsldoete
1o Soxeio, avoifte anod tnv nicw onpaven okwoipatog.

Arnoppiyte Tov KaBeTpa oUUPWVA LE TOUG TOTILKOUG
KOVOVLOMOUG.

H MANFRED SAUER GmbH 8gev dépet kapia euBivn yia BAABES i TPOAUMATIONOUE TTou eVEEXETaL
va pokU oLV wg amotéAeopa akatdAAnAng xpriong, evavtia otlg mapoloeg odnyieg xpriong, 1
1N €PAPHOYIG TWV UYELOVOULKWY O8NYLWOV.

Edv €xete onowadnnote epwtnon r npoPAnpa ansvBuvBeite oe kanolov enayyeApatia
0TOUG CUUBOUAOUG EAATAV MG
MANFERED SAUER ¢ Neurott 7-15 ¢ 74931 Lobbach ¢ Germany ¢ +49 6226 960100
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Magyar

Hidrofil feliiletii egyszer hasznélatos katéter intermittalé nkatéterezéshez
* Hasznalatra kész

* 2 zénas katéter (SAUER goly0s fej és bevezet zéna)

* Vizeletfelfogd zsak

* Teljes hossza: kb. 430 mm, hossza csatlakozé nélkil: kb. 400 mm

* 4 méret: CH12,CH14,CH16,CH 18

Felhaszndldi csoport: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Férfiak

Rendeltetési cél:

Az 1Q-Cath katéter a vizeletnek a higyhdlyagbdl vald egyszeri és atmeneti elvezetésére
szolgal terapias és diagnosztikai célokhoz fennalld holyagiiritési zavarok esetén. Egyszeri
vagy intermittald Gnkatéterezést vagy idegen katéterezést lehet elvégezni.

Javallatok:

Onkatéterezés vagy idegen katéterezés megfeleld diagnosztika alapjén és az érintett személy
egyedi helyzetétdl fliggéen javasolhato.

Az 1Q-Cath katéter a kévetkezd javallatok esetén megfeleld: Kiilonféle eredetl (pl. neurogén)
hélyagiiritési zavarok, detrusor alulm(ikddése, ill. detrusor 6ssze nem huzdédasa, kronikus
vizelet visszatartas, nem pszicholdgiai holyagiirités maradék vizelettel és anélkiil (nyomas
altali vizeletirités).

Ellenjavallatok:

Az IQ-Cath katéter a kévetkezd problémak jelentkezése esetén nem megfeleld: Ezekben az
esetekben ahasznalat elétt mindenképpen kérje ki orvosa tanacsat: Higycsé sériilése, hugycsé
vérzése, ahugycsé vagy a prosztata akut gyulladasa, atjarhatosagi akadalyok (pl. tumorok) a
hugycsében, a higycsézaro izomnal vagy a prosztatanal.

Alkalmazasi utasitasok:

Az elsé hasznalatnak szakszer( utasitas mellett kell megtorténnie.

Amennyiben a csomagolason beliil mar folyadék lépett ki a vizparnabdl, a katétert mar nem
szabad hasznalni.

Kockazatok és figyelmeztetések:

Katéter hasznalata (kiildndsen nem szakszerd hasznalat esetén) az elvezeté hugyutak irri-
tacidjahoz/fertézéséhez vagy sériiléséhez vezethet. Ilyen esetben kérje ki orvos tanacsat.
Szakszerttlen hasznalat esetén a holyagban vizelet maradhat. A katéter egyszerihasznalatra
megfeleld. Az Ujboli hasznalat vagy Ujboli elékészités noveli a fertézés kockazatat. Steril
0,9%-0s konyhasé-oldaton keresztiili elézetes aktivalas nélkil ne hasznalja, mivel nem csu-
szik. A vezetékes viz hatranyosan befolyasolja a katéter sterilitasat, és ezaltal né a fertézés
kockazata. Karosodott steril csomagolas vagy karosodott katéter esetén ne hasznalja, mivel
fertézésveszély all fenn. Javasolt felhasznaldsi hémérséklet: 15-25°C.

Amennyiben a ,IQ-Cath" egyszeri katéter hasznalata soran sulyos mellékhatast tapasztal,
jelentse a gyartdnak és a hasznalé orszaganak megfeleld illetékes hatésagnak.

Katalogusszam c € 015‘—‘% CE-jel6lés orvostechnikai eszkoz
Sorszam

Felhasznalhatd eddig a datumig
(év, hd, nap)

Szaraz helyen tarolandd Nem hasznalhatd Ujra

Este lado para cima Gyogyszerkdzpont szama

Ne sterilizalja ismét Drug tariff a brit NHS ltal '
visszatérithetd gyogyszerek kataldgusa)

Darabszam Atermékek és szolgaltatasok listdja

Ha a csomagolas karosodott,

Napfénytdl tartsa tavol P
preny ne hasznalja

Etilén-oxidos sterilizalas Gyartas dituma

Egyszeres steril gatrendszer i
8y 8 Gyarto
Egyszeres steril gatrendszer kiils6

védéesomagolassal Svajci meghatalmazott

Lot Tételszam SAUER Golyds fej

[E Tartsa be a hasznalati utasitast

| [rronnEes

Hasznalatra kész



1-7. abra: Ne érintse meg kozvetleniil az egész katétert (a csatlakozé kivételével).
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Hasznalat el6tt alaposan mossa meg és fertétlenitse a
kezét.

A vizparnat toréssel és nyomassal nyissa ki.

Uritse ki a csomagolas teljes tartalmat, hogy az egész katétert
(a csatlakozo kivételével) legalabb 30 masodpercre atitassa.

Fertétlenitse a higycsé nyilasat és a koriilotte évé teriiletet
megfeleld, nyalkahartyara valé fertétlenitészerrel (vegye fi-
gyelembe a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait).

El6l nyissa ki a vizeletfelfogd zsakot és hagyja szabadon a
katéterfejet. Amennyiben a katéter a csomagolasban maradt,
lassan forditsa ki a katétert.

Ovatosan vezesse be a katétert a higycsébe, amig a vizelet
kifolyik. Ha mar nem folyik tobb vizelet, lassan hizza ki a katé-
tert. Fogassegédletként hasznalja a funkcionalis csomagolast.

Tolja vissza a katétert a vizeletfelfogd zsakba és ezt zar-
ja le egy csoméval. Az iritéshez nyissa ki a zsakot a hatsé
feltépési jelnél.

A katétert helyezze a vegyes hulladékba.

A MANFRED SAUER GmbH nem vallal feleldsséget olyan karokért vagy sériilésekért, amelyek ezen
hasznalati utasitastol eltér, szakszeritlen hasznalat miatt vagy a higiéniaiiranyelvek be nem tartasa
miatt keletkeznek.

Kérdések vagy problémak esetén, kerjiik, forduljon egészségiigyi szakemberhez vagy az iigyfélta-
nacsaddinkhoz: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Polski

Hydrofilowy cewnik jednorazowy do samocewnikowania przerywanego (ISK)
* Gotowy do uzycia

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

* Worek do zbidrki moczu

* Dtugosc catkowita: ok. 430 mm, dtugos¢ bez tacznika: ok. 400 mm

* 4 rozmiary: CH12,CH14,CH16,CH 18

Grupa uzytkownikéw: 1Q2604.xx, IQ2614.xx - Mezczyzni

Przeznaczenie:

Cewnik IQ-Cath jest przeznaczony do jednorazowego i tymczasowego odprowadzania moczu
zpecherzamoczowego w celach terapeutycznych lub diagnostycznych w przypadku zaburzen
oprdzniania pecherza moczowego. Mozna wykonac jednorazowe lub przerywane samocewni-
kowanie (ISK) lub cewnikowanie przy pomocy innej osoby (IFK).

Wskazania:

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

Cewnik 1Q-Cath jest przeznaczony do cewnikowania w przypadku nastepujacych wskazan:
Zaburzenia oprézniania pecherza moczowego o roznej genezie (np. neurogenne), niedoczyn-
nos¢ lub kurczliwos¢ wypieracza, przewlekte zatrzymanie moczu, niefizjologiczne oproznianie
pecherza moczowego (mikcja wywotywana zewnetrznym uciskiem pecherza moczowego) z
zaleganiem moczu lub bez.

Przeciwwskazania:

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

Wskazowki dotyczace zastosowania:

Pierwsze zastosowanie powinno przebiegac z fachowym wsparciem.

Jezeli z poduszki wodnej wewnatrz opakowania wyciekt ptyn, cewnika nie wolno stosowac.
Ryzyka i ostrzezenia:

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

W przypadku niewtasciwego zastosowania resztki moczu moga pozosta¢ w pecherzu mo-
czowym. Cewnik jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie lub
przygotowanie do ponownego uzycia zwieksza ryzyko infekcji. Nie uzywac bez wczesniejszej
aktywacji sterylnym roztworem soli fizjologicznej 0,9% z uwagina brak poslizgu. Woda z kranu
wptywa negatywnie na sterylnos¢ cewnikaitym samym powoduje zwiekszone ryzyko infekcji.
Nie uzywac w przypadku uszkodzonego sterylnego opakowania lub uszkodzonego cewnika z
uwagi na ryzyko infekcji. Zalecamy temperature uzycia w zakresie 15 - 25°C.

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

Numer katalogowy c € 01 Wyrdb medyczny zoznakowaniem CE

Numer seryjny Przydatnos¢ do uzycia (rok-miesigc-dzien)

Przechowywac w suchym miejscu Nie nadaje sig do ponownego
, stosowaniaeder

Ta strona do gory Centralny numer farmaceutyczny
Nie poddawac ponownej sterylizacji Taryfikator lekéw (katalog lekow
refundowanych przez brytyjski system
opieki zdrowotnej NHS)

Lista produktow i ustug

g

@EEE@! EE

Lic zba sztuk

]

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
Nie stosowac, jezeli opakowanie jest

Sterylizacja tlenkiem etylenu uszkodzone
Pojedynczy system bariery sterylnej Data produkeji
System pojedynczego opakowania Producent

sterylizacyjnego z opakowaniem ochronnym
nazewnatrz

Numer partii

Szwajcarski petnomocnik
Gtowica kulowa SAUER

Postepowac zgodnie z instrukcja Gotowy do uzycia




Rys. 1-7: Nie nalezy bezposrednio dotykac catego cewnika (z wyjatkiem tacznika).
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Przed zastosowaniem doktadnie umy¢ i zdezynfekowac rece.

Otworzy¢ poduszke wodng - w tym celu nalezy ja zgiac i
nacisnac.

Oprézni¢ caty zawartosé, aby zwilzyé caty cewnik przez co
najmniej 30 sekund (z wyjatkiem tacznika).

Zdezynfekowac otwdr cewki moczowej i obszar wokot niego
odpowiednim sSrodkiem do dezynfekcji bton sluzowych (po-
stepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezyn-
fekcyjnego).

Otworzy¢ z przodu worek do zbiérki moczu i odstoni¢ gtowice
cewnika.

Jezeli cewnik utknie w opakowaniu, nalezy go uwolni¢ powol-
nym ruchem wykrecajacym.

Ostroznie wprowadzac cewnik do cewki moczowej do momentu
wyptywu moczu. Gdy mocz przestanie wyptywac, nalezy powoli
wyciagnac cewnik. Pomocniczo do chwytania wykorzystac¢
opakowanie funkcyjne.

Wsunaé cewnik z powrotem do worka do zbiérki moczu i za-
mknac go, wykonujac wezet. W celu opréznienia nalezy otwo-
rzy¢ worek za tylne oznakowanie miejsca odrywania.

Wyrzuci¢ cewnik wraz z odpadami ogélnymi.

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

W przypadku pytan lub probleméw prosimy zwrécic si¢ do wykwalifikowanego personelu medycznego
lub naszego doradcy klienta:
MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Cestina

Hydrofilni jednorazovy katetr pro CIK (Zista intermitentni katetrizace)
* Pripraven k pouziti

* 2-zénovy katétr (kulova hlava SAUER a vodici zona)

* Sacek k jimani moci

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

* 4 velikosti: CH12,CH 14, CH 16,CH 18

Skupina uzivateld: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Muzi

Stanoveni ucelu:

1Q-Cathje uréen projednorazové a pfechodné odvedeni mociz mo€ového méchyfe k terapeu-
tickym nebo diagnostickym G¢ellm pfi poruchach s vyprazdfiovanim mocového méchyfe. Lze
provést jednorazovou nebo ¢Eistou autokatetrizaci nebo katetrizaci tfeti osobou.

Indikace:

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

IQ-Cath je vhodny pro katetrizaci u nasledujicich indikaci: Poruchy vyprazdriovani mo¢ového
méchyfe rizného pavodu (napf. neurogenni), snizena aktivita detruzoru popf. akontraktilita
detruzoru, chronické zadrzovani moéi, nefyziologické vyprazdfiovani mocového méchyfe
(vytlacovani moci) se zbytkovou moéia bez ni.

Kontraindikace:

IQ-Cath neni vhodny pfi vyskytu nasledujicich problémU. V téchto pfipadech je pfed pouzitim
nutno kontaktovat lékafe: Poranéni mocové trubice, krvaceni mocové trubice, akutni zanét
mocové trubice nebo prostaty, pfekdzky pasaze (napf. nadory) v mo€ové trubici, na svéraéi
mocové trubice nebo prostaté.

Pokyny pro pouZiti:

Prvni pouziti by mélo probihat pod odbornou instruktazi.

Pokud by z vodniho pol$tafku uvnitf obalujiz vytékala tekutina, nesmi se katetr dale pouzivat.
Rizika a vystrazna upozornéni:

Pfi pouziti katetrd (pfedevsim v pfipadé neodborného pouziti) maze dojit k podrazdéni/infekci
nebo poranéni odvodnych mocovych cest. V tomto pfipadé je nutno si zajistit [ékafskou radu.
V pfipadé neodborného pouziti mize v mocovém méchyfi zlstavat zbytkova moc. Katetr je
uréen k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava zvysuje riziko
infekce. Nepouzivejte bez pfedchozi aktivace sterilnim fyziologickym roztokem 0,9 %, protoze
neni kluzny. Voda z vodovodu narusuje sterilitu katetru a vede tak k vy$simu riziku infekce.
Nepouzivejte v pfipadé poskozeného sterilniho obalu nebo poskozeného katetru, protoze hrozi
nebezpediinfekce. Doporu¢ujeme aplikaéni teplotu 15 - 25 °C.

Pokud by pfi pouziti jednorazovych katetr( ,|Q-Cath* doslo k zavaznym pfipadlm, je nutno je
nahlasit vyrobci a pfislusnému Ufadu zemé, ve kterém ma uzivatel své sidlo.

Katalogové Cislo C € 01% Ozna(:gm' CE Zdravotnicky
o prostredek
serioveislo g Pouzitelné do (rok-mésic-den)
Uchovavejte v suchu
: ® Neni ureno k opakovanému pouziti
Touto stranou nahoru Centralni farmaceutické ¢islo
Nesterilizujte opakované Cenik Iéki (katalog hrazenych lécivych
pripravk britské NHS)

Pocet kusi

Seznam produktd a sluzeb
Chrante pred
slune¢nim zarenim Nepouzivejte v pripadé poskozeného
obalu

Sterilizace ethylenoxidem X
Datum vyroby

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Vyrobce
Jednoduchy sterilni bariérovy systém

s vnitfnim ochrannym obalem Svycarsky zmocnény zastupce
Cislo sarze [=—— ruovihiavasauer

DodrZujte névod k pouiti Ready foruse  Pripraven k pouziti




Obr. 1-7: Nedotykejte se pfimo celého katetru (kromé konektoru).
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Pfed pouzitim si dikladné umyjte a desinfikujte ruce.

Pro aktivaci povrchu katétru otevfete slozenim a stlaenim
sacek s fyziologickym roztokem.

Ujistéte se, ze cely obsah sacku je vyprazdnén do funkéniho
obalu a cely povrch katétru je aktivovan tekutinou po dobu
30 sekund.

Ocistéte vyvod mocové trubice a okolni oblasti dezinfekénim
prostiedkem vhodnym pro sliznice (dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfekéniho pfipravku).

Odtrhnéte pfedni ¢ast obalu, kde byl sacek s gelem.
Pokud by katétr uvizl v obalu, pomalu jej z néj vytocte.

Opatrné zasouvejte katetr do mocoveé trubice, dokud neza¢ne
vytékat mo¢. Az pfestane mo¢ vytékat, pomalu katetr vyta-
hujte. Pouziti funkéniho obalu jako pomicky pro uchopeni.

Zatlacte katetr zpét do sbérného sacku na mo¢ a na obalu udé-
lejte uzel. Cheete-li vyprazdnit sacek, oteviete jej roztrzenim
u zna¢ky na zadni strané.

Pi likvidaci katetru postupujte podle mistnich predpist.

Spoleénost MANFRED SAUER GmbH neodpovida za $kody nebo zranéni zplsobené nespravnou mani-
pulaci v rozporu s timto navodem k pouziti nebo nedodrzenim hygienickych smérnic.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo problémy, obrat'te se na svého lékafe nebo na naseho zakaznického
poradce: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Cateter hidrofil de unica folosinta pentru ISK (auto-cateterizare intermitenta)
* Gata de utilizare

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

* Punga colectoare de urina

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

* 4 marimi: CH12,CH 14,CH16,CH 18

Grupa de utilizatori: IQ2604.xx, 1Q2614.xx - Bdrbati

Scopul utilizérii:

IQ-Cath este destinat pentru devierea unica si temporara a urinei din vezica urinard in sco-
puri terapeutice sau de diagnosticare, in prezenta tulburarilor de golire a vezicii urinare. Se
poate efectua auto-cateterizarea unica sau intermitenta (ISK) sau cateterizarea externa (IFK).
Indicatie:

Indicatia pentru ISK sau IFK se face in urma unor diagnostice adecvate siin functie de situatia
individuala a persoaneiin cauza.

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

Contraindicatie:

n cazulunor probleme, este posibil ca IQ-Cath sa nu fie indicat. Tn aceste cazuri, trebuie con-
tactat neaparat un medicinainte 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.

Indicatii privind utilizarea:

Prima utilizare trebuie aiba loc sub indrumarea unui profesionist.

Daca s-a scurs deja lichid din perna de apa din interiorul ambalajului, nu se va mai utiliza
cateterul.

Riscuri si avertismente:

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

in cazul unei utilizari necorespunzatoare, urina reziduala ar putea ramane in vezica urinara.
Cateterul este de unica folosinta. Reutilizarea sau reprocesarea creste riscul de infectie. A nu
se utiliza fara activarea prealabila cu solutie salina sterila 0,9%, deoarece nu alunecé. Apa de
larobinet afecteaza sterilitatea cateterului si, prin urmare, duce la unrisc crescut de infectie.
A nu se utiliza in cazul unui ambalaj steril deteriorat sau al unui cateter deteriorat, deoarece
exista risc de infectie. Recomandam o temperatura de utilizare de 15-25°C.

in caz de incidente grave aparute la momentul utilizérii cateterelor de unica folosinta ,|Q-
-Cath”, acestea se vor raporta producatorului si autoritatii competente din tara in care este
stabilit utilizatorul.

Numar de catalog

@)

€ 01@ Dispozitiv medical cu marcajul CE

Numar de serie Valabil pana la (anul-luna-ziua)

Depozitati intr-un loc uscat Produs nereutilizabil

Cupartea astain sus Numérul central farmaceutic

Drug tariff (catalogul medicamentelor ram-

Nu sterilizati din nou
bursabile conform NHS din Regatul Unit)

o
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Numr de bucati

X Lista produselor si prestatiilor
Péstrati departe de

lumina soarelui Nu utilizati daci ambalajul este deteriorat

Sterilizare cu oxid de etilend _
Data fabricatiei
Sistem de bariera sterila unica
Producdtor
Sistem de barierd sterila unica cu

ambalaj de protectie in exterior imputernicit pentru Elvetia

Numérul lotului Cap cu bila SAUER

Respectati instructiunile de utilizare Readyforuse  Gata de utilizare




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

TITTTI

(1) I Spélati si dezinfectati bine mainile inainte de utilizare.

S
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Deschideti perna de apa prin indoire si apasare.

Goliti intregul continut in ambalajul functional, astfel incat
intregul cateter sa fie umectat timp de cel putin 30 de secunde
(cu exceptia conectorului).

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

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

Introduceti usor cateterulin uretra, pana cand se scurge urina.
Cand nu mai curge urina, scoateti incet cateterul. Utilizati
ambalajul functional ca ajutor de prindere.

Tmpinge;i cateterul inapoi in punga de colectoare de urina si
inchideti-o facadnd un nod. Pentru a goli punga, deschideti-o
la marcajul de rupere din spate.

Aruncati cateterul la deseurile menajere.

MANFRED SAUER GmbH nu isi asuma raspunderea pentru daune sau vatamari care pot rezulta ca
urmare a manipuldrii necorespunzatoare, contrar prezentelor instructiuni de utilizare sau in urma
nerespectarii directivelor de igiena.

lului medical 1

in caz deintrebari sau probleme, vi rugim si vi adresati per sau tilor nostri
pentru clienti: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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Bbarapcku

Xugpodunen eghokpamen kamemup 3a nep
* fomoB 3a ynompe6a

* ABy30H0B kamemup (cepuuna 2raBa SAUER u HanpaBagBawa 30Ha)

* Top6a 3a cv6upaHe Ha ypuHa

* O6wa gvakuHa: npuba. 430 MM, goarkura 6e3 koHekmop: npu6a. 400 MM
* 4 pazmepa: CH12,CH14,CH16,CH 18

I camok pu3auus (ISK)

Mompe6umencka zpyna: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Muxe

MpegHa3HaueHue:

Kamemwvpvm IQ-Cath e npegHa3HaueH 3a egHokpamHo u BpemeHHo omBexkgaHe Ha ypuHama
om nukouHus Mexyp 3a mepaneBmuyHU UAU gUARHOCMUYHU UEAU NPU HapyweHo u3znpa3Baxe
Ha nukouHus Mexyp. C Hezo Morke ga ce ocbwecmBaBa egHokpamHa uAu nepuoguuHa camoka-
memepu3auus (ISK) uau acucmupana kamemepu3zauus (IFK).

Mokazauus:

Moka3zanusma 3a ISK uau IFK ce ycmaHoBsaBam caeg cbomBemnama guazHocmuka u 8 3aBu-
cumMocm om uHguBugyaAHOMO CbCMOSHUE HA 3aCe2HAMOMO AUUE.

Kamemwvpbm IQ-Cath e nogxogauw 3a kamemepu3upaHe npu caegHume noka3arus: Hapywero
u3npa3BaHe Ha nukouHus Mexyp ¢ pa3AuyHa 2eHe3a (Hanp. HeBpoaeHHu), HamaneHa akmuBHocm
uau koHmpakmuaHa cnoco6Hocm Ha gempy30pa, XPOHUYHO 3agbpikaHe Ha ypuHa, Heu3uoAo-
2uuHo uznpazBaHe Ha nukouHus Mexyp (npecMukuus) cbc uAu 6e3 0OCmambyHa ypuHa.
MpomuBonokazanus:

Kamemuvpvm IQ-Cath moske ga He e nogxogsw npu HaAuuyue Ha cAegHume npo6aemu. B maku-
Ba cayuyau npegu ynompe6a 3a Bceku cayuyal mpa68a ga ce HanpaBu koHcyamauus ¢ aekap:
HapaHsBaHe Ha ypempama, kbpBeHe om ypempama, ocmpo Bv3naseHue Ha ypempama uau
npocmamama, npoxogHu npensmcmBus (Hanp. mymopu) 8 ypempama, 8 ypempaaHus ccunk-
mep uAu 8 npocmamama.

Yka3aHus 3a ynompe6a:

MvpBomo npunokeHue mpa6Ba ga ce ocvwecmBu nog npodecuoHanHo pvkoBogcmBo.

Ako 8 onakoBkama e ugmekaa meuHocm om BogHama nogaoxkka, kamemvpvm He mps68a
ga ce uznoa3Ba.

PuckoBe u npegynpeskgeHus:

Mpu uznoazBaremo Ha kamempu (u npegu Bcuuko npu HenpaBuaHo u3non3Bane) Morke ga ce
cmuzHe go gpa3HeHe/uHdekuus uau yBpekgaHe Ha nukouHume nemuwa. B maks8 cayual
mps6B8a ga ce nomupcu Aekapcku cvBem.

MpuHenpaBuara ynompe6a B nukourus mexyp Moxke ga ce 3agbpka ocmambyHa ypuHa. Kame-
mbpbm e npegHa3HaueH 3a egHokpamua ynompe6a. [loBmopHama ynompe6a uau noBmopHama
o6pabomka yBeauyaBam onacHocmma om uHdekuus. Aa He ce uznona3Ba 6e3 npegBapumenro
akmuBupate cvc cmepunen 0,9% du3uonrozuuer pagmBop, muil kamo He e xAv32aB Bogama
om BogonpoBoga HapywaBa cmepuaHocmma Ha kamembpa u no mo3u Hadux Bogu go noBu-
weHa onacHocm om uHdekuus. Aa He ce uznoa3Ba npu noBpegeHa cmepuaHa onakoBka uau
noBpegex kamembp, mbli kamo uma onacHocm om uHdekuus. [penopvuumeneH memMnepamypeH
guana3oH 3a ynompe6a 15 -25°C.

Ako npuu3noa3Baremo Ha egHokpamuu kamempu ,|Q-Cath” Bb3HukHam cepuo3Hu uHUUgeHMU,
MOAS UHpopMupalime npouzBogumens u koMmnemeHmHume op2aHu Ha cmpaHama, 8 kosmo e
peaucmpupaH nompe6umeasam.

KatanoxeH Homep

CE-3HaK MeAULIMHCKI NPOAYKT

N
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CepueH HoMep

T Jla ce ChbXpaHsBa Ha CYXO MACTO

[la ce u3nonsea npean
(roauHa-Mecel-feH)
[la He ce M3M0N13BA NOBTOPHO

LieHTpaneH uaeHTU UKALNOHEH KOA

Ta3u cTpana Harope Ha J1eKapCTBEHU NPOAYKTH

Tapucu Ha TaKcuTe 3a NeKapCTBeH!
npoaykti (UK)

o

ﬂ E‘-&@! BRECES

@ [la He Ce CTepUAM3Npa NOBTOPHO

Cneundukaumsa

]

Cnucok Ha npoaykTuTe U ycayrute (FR)

[la ce nasu ot cibHuea
cseTnuHaten

[la He ce u3non3ea,

aKo OnakoBKata e nospefeHa
CTEPMHM3MpaHO C €TUNIEHOB OKCUA flata Ha npou3BoACTBO

EauHnuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

npoussoauTen
EnnHnda Crepuna bapuepha cactema coe - o Tops LLIBeiLapCKM yNbAHOMOLLEH NPeACTaBH-
3aWUTHA ONaKOBKA OTBbH
Ten
Homep Ha napTuaa Ccepuuna rnasa SAUER
[:E:I [la ce cvbniofasa MHCTPyKLMATA
3a ynotpe6a Ready for use ToToB 3a ynoTpe6a
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Mpegu ynompe6a u3Mulime u geuHdekuupatime cmapamearo
pbueme cu.

OmBopeme BogHama nogaoxka, kamo s npeavHeme u Ha-
mucHeme.

M3nelime usinomo cvgoprkaHue, maka ye ueausm kamemuvp
(c uskaloueHue Ha konekmopa) ga ce nokpue 3a noHe 30 cek.

Ae3zurdekuupatime ypempaarus omBop u 30Hama okono Hezo
¢ nogxogauw, ge3uHcekmanm 3a auzaBuyu (cna3Batime ykaza-
Husma Ha npou3Bogumens Ha ge3uHcekmaxma).

OmBopeme mop6ama 3a cvbupaHe Ha ypuHa omnpeg u ocBo-
6ogeme 2naBama Ha kamembpa. Ako kamemupbem ocmate
3akaunen 8 onakoBkama, u3Bageme 2o ¢ 6aBHo BopmenuBo
gBukeHue.

Bkapatime BHumameaHo kamemvpa 8 ypempama, gokamo
ypurama nomeue. Caeg kamo ypuHama npecmake ga meue,
6aBHo u3zBageme kamemuwpa. M3noa3Balime dyrkuyuoHarHama
onakoBka kamo nomousHo cpegcmBo 3a 3axBawane.

Bkapatime kamemupa o6pamHo 8 mop6ama 3a cvbupaHe Ha
ypuHa u 3amBopeme mop6ama, kamo HanpaBume Bv3ea. 3a
u3npa3Bare omBopeme mop6ama npu 3agHama mapkupoBka
3a omkucBae.

M3xBopaeme kamemuopa ¢ 6umoBume omnagbyu.

®upma MANFRED SAUER GmbH He noema omzoBopHocm 3a wiemu uau HapaHsiBaHus, koumo Mozam ga
Bv3HukHam B pe3yamam om HenpaBuaHo 6opaBere nopagu HecnazBaHe Ha Hacmoswama uHcmpykuus
3a ynompe6a uAu Hecna3Bane Ha npaBuaama 3a noggvpXkaHe Ha xuueHama.

kvm

Mpu Bvnpocu uaunpob.

p

g ku cneyuaaucmu uau koM Hawume kauenmcku

koncyamaumu: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 . 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Slovenscina

Hidrofilni kateter za enkratno uporabo za ISK (intermitentna samokateterizacija)
* Pripravljen za uporab

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

* Vrecka za zbiranje urina

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

* 4 velikosti: CH12,CH 14, CH 16, CH 18

Skupina uporabnikov: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - moski

Namen:

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

Indikacije:

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

IQ-Cathje primeren za kateterizacijo prinaslednjih indikacijah: Tezave z uriniranjemrazlicnega
izvora (npr. nevrogeni), neaktivnost misice detruzor alikontraktilnost detruzorja, kroni¢no zadr-
Zevanje urina, nefizioloko praznjenje mehurja (mikcija s pritiskom) zin brez preostalega urina.
Kontraindikacije:

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

Prva uporaba mora potekati pod strokovnim vodstvom.

Ceje tekocina v embalazi ze iztekla iz vodne blazinice, katetra ne smete vec uporabljati.
Nevarnosti in opozorila:

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

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

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

Kataloska Stevilka
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0Oznaka CE Medicinski pripomocek

Serijska Stevilka Uporabno do (leto-mesec-dan)

Hranite na suhem mestu ® Ni za veckratno uporabo
Tasstran gor Centralna farmacevtska stevilka

o [o7] Tarifa za zdravila (Katalog zdravil britanske
Ne sterilizirajte ponovno - NHS, Nacionalne zdravstvene sluzbe)
Etevilo kosov Seznam izdelkov in storitev

Ne uporabljajte, ce je embalaza

Hranite za$¢iteno pred ;
poskodovana

sonno svetlobo

Sterilizirano z etilenoksidom Datum izdelave

Enojni sterilni pregradni sistem Proizvajalec

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo
zascitno embalazo

Svicarski pooblaéceni predstavnik

I

. Okrogla glava SAUER
Stevilka serije g2 g

Upostevajte navodila za uporabo Ready foruse  Pripravijen za uporab




Slika 1-7: Neposredno se ne dotikajte nobenega dela katetra (razen prikljucka).

o N Pred uporabo roke temeljito umijte in razkuzite.

Vodno blazinico odprite tako, da prepognete in pritisnete.

Izpraznite celotno vsebino, tako da je celoten kateter (razen
priklju¢ka) 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 seénico, da urin zane odte-
kati. Ko urin preneha te¢i, kateter pocasiizvlecite. Funkcionalno
embalazo uporabite kot pripomocek za prijemanje.

Kateter potisnite nazaj v vrecko za zbiranje urina in ga zaprite
zvozlom. Ce Zelite vrecko izprazniti, jo odprite na zadnji oznaki
za odpiranje.

Gelni Kateter odvrzite med mesane odpadke.

Druzba MANFRED SAUER GmbH ne prevzema odgovornosti za skodo ali poskodbe, ki bi nastale zaradi
nepravilne uporabe, kinipredvidena v navodilih zauporabo, ali zaradineupostevanja higienskih smernic.

Ce imate kakr3na koli vprasanja ali teZave, se obrnite na strokovne zdravstvene delavce ali na nase
svetovalce: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 . 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Hrvatski

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK (povremenu samokateterizaciju)

* Spremno za uporabu

* 2-zonski kateter (zaobljen vrh SAUER i zona vodilice)

* Vredica za prikupljanje mokrace

* Ukupna duljina: priblizno 430 mm, duljina bez prikljucka: priblizno 400 mm
* 4 veli¢ine: CH12,CH14,CH16,CH 18

Korisnicka skupina: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Muskarci

Namjena:

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

Indikacija:

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

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

Kontraindikacija:

Kateter IQ-Cath mozda nece biti prikladan u slu¢aju pojave problema opisanih u nastavku. U
ovim je slu¢ajevima prije uporabe svakako nuzno posavjetovatise s lije¢nikom: ozljeda mokracne
cijevi, krvarenje u mokraénoj cijevi, akutna upala mokracne cijevi ili prostate, zalepljenja (npr.
tumori) u mokracnoj cijevi, na sfinkteru mokraéne cijevi ili prostati.

Upute za primjenu:

Prva primjena treba se odvijati pod stru¢nim vodstvom.

Ako je unutar pakiranja tekucina vec iscurila iz vodenog jastucica kateter se vise ne smije
upotrijebiti.

Rizici i upozorenja:

Uporaba katetera (osobito nestruéna) moze izazvati nadrazenost/infekciju ili odte¢enja mo-
kraénog sustava. U tom slucaju potrebno je potraziti lije¢nicki savjet.

U slucaju nepravilne uporabe urin bi mogao zaostati u mjehuru. Kateter je namijenjen za jed-
nokratnu upotrebu. Ponovna uporaba ili ponovna obrada povecavaju opasnost od infekcije.
Nemojte upotrijebiti bez prethodnog aktiviranja sterilnom 0,9 %-tnom fizioloskom otopinom
jer nije podmazan. Voda iz vodovoda narusava sterilnost katetera i tako povecava opasnost
od infekcije. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili ako je ostecen ka-
teter jer postoji opasnost od infekcije. Preporu¢ujemo primjenu na temperaturi od 15 - 25 °C.
Ako prilikom uporabe jednokratnog katetera |Q-Cath dode do pojave ozbiljnih Stetnih dogadaja,
o tome treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo zemlje u kojoj je korisnik rezidentan.

Kataloski broj

a)
m

[MD e e
0123 Medicinski proizvod s oznakom CE
Serijski broj Upotrijebiti do (godina-mjesec-dan)

Cuvatina suhom . .
Nemojte ponovno upotrijebiti

Ova strana gore Farmaceutski centralni broj

Drug tariff (Katalog lijekova britanskog
NHS-a ¢iji se troskovi nadoknaduju)

(=]
Nemojte ponovno sterilizirati

Broj komada

Popis proizvoda i usluga

e PE— . . .
/:{\ Cuvati od sunceve svjetlosti

[sterne]eo] sterilizirano etilen oksidom

O Jednostruki sustav sterilne barijere

O Jednostruki sustav sterilne barijere s
S g vanjskim zastitnim pakiranjem

Nemojte upotrijebiti ako je
ambalaza ostecena

Datum proizvodnje

Proizvodac

Svicarski ovlasteni predstavnik

ﬂ%‘-&@ 1] [2] 5] @9

Lot Broj serije Zaobljen vrh SAUER

[E Pogledajte upute za uporabu Ready foruse  Spremno za uporabu
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Sl. 1- 7: Ne dodirujte izravno cijeli kateter (osim prikljucka).

TITTTTT

o N Prije uporabe temeljito operite i dezinficirajte ruke.

Otvorite vodeni jastuci¢ savijanjem i potiskivanjem.

Ispraznite cijeli sadrzaj tako da se cijeli kateter vlazi najmanje
30 sekundi (osim prikljucka).

Dezinficirajte otvor mokracne cijevii podrucje oko njega odgo-
varajucim sredstvom za dezinfekciju sluznice (slijedite upute
proizvodaca dezinficijensa).

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

Lagano umetnite kateter u mokracnu cijev dok mokraca ne
iscuri. Kad mokraca prestane teéi, polako izvucite kateter.
Upotrijebite funkcionalno pakiranje kao pomo¢ pri drzanju.

Potisnite kateter natrag u vrecicu za prikupljanje mokrace i
zatvorite je Evorom. Za praznjenje otvorite vrecicu na straznjoj
oznaci za otkidanje.

Kateter odlozZite u ostatni otpad.

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

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medicinskim stru¢njacima ili nasim savjetnicima
za korisnike: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Srpski

Hidrofilni jednokratni kateter za ISK (povremena samokateterizacija)
* Spremno za upotrebu

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

* Urin kesa

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

* 4 velicine:CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Grupa korisnika: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Muskarci

Odredivanje namene:

IQ-Cathje namenjen zajednokratnuiprivremenudrenazu urina iz mokracne besike u terapeut-
skeilidijagnosticke svrhe, kod postojanja poremecaja mokrenja. Mogu se sprovestipojedinaéna
ili povremena samokateterizacija (ISK) ili spoljna kateterizacija (IFK).

Indikacije:

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

IQ-Cathje prikladan za kateterizaciju kod sledecih indikacija: Poremecaji praznjenja mokraéne
besike razlicitog porekla (npr. neurogeni poremecaj), nedovoljna aktivnost detrusorailinjihova
kontraktilnost, hroni¢na retencija mokrace, nefiziolosko praznjenje besike (mokrenje pritiskom)
saibez zaostalog urina.

Kontraindikacije:

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

Uputstvo za upotrebu:

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

Ako je unutar ambalaze te¢nostiz vodenogjastucica veciscurela, kateter se vise ne sme koristiti.
Rizici i upozorenja:

Prikorid¢enju katetera (posebno pri njegovom nepravilnom koris¢enju) moze do¢i do iritacije/
infekcije ili povrede mokraénih kanala. U tom slucaju je potrebno potraZiti savet lekara.

Pri nepravilnoj upotrebi ostaci urina bi se mogli zadrzati u morkacnoj besici. Ovaj kateter je
namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ili recikliranje povecava opasnost od
infekcije. Nemojte koristiti bez prethodne aktivacije sterilnim fizioloskim rastvorom 0,9 %, jer ne
moze da klizi voda iz Eesme naru$ava sterilnost katetera i time dovodi do poveéane opasnosti
odinfekcije. Nemojte koristiti ako su sterilna ambalaZa ili kateter oSteceni, jer postoji opasnost
od infekcije. Za koriSéenje preporuéujemo temperaturu od 15-25°C.

Ako dode do ozbiljnih nezgoda pri upotrebi ,|Q-Cath" jednokratnog katetera, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj korisnik boravi.

CE oznaka medicinski proizvod

Kataloski broj 0153

a)
m

Serijski broj Upotrebljivo do (godina-mesec-dan)

Cuvajte na suvom mestu Samo za jednokratnu upotrebu

Ovastrana gore Centralni farmaceutski broj

Drug Tariff (katalog lekova britanske
Nacionalne zdravstvene sluzbe za koje se

) nadoknaduju troskovi)
Broj komada

(=]
Nemojte ponovo da sterilisete

o

WEK&@E B Re

Spisak proizvoda i usluga

Drzite dalje od sunceve svetlosti Nemajte da koristite ako je

oStecena ambalaza

Sterilizaciju izvedite etilen oksidom

Datum proizvodnje
O Sistem jednostruke sterilne barijere . .
Proizvoda¢
O Slsterp!edlnostruke s@erllne barl!e[e. Ovlasceni predstavnik za Svajcarsku
St g sa zastitnim pakovanjem sa spoljasnje
strane Kuglasta glava SAUER
E]E Pridrzavajte se uputstva za upotrebu Readyforuse  Spremno za upotrebu
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Sl. 1-7: Nemojte direktno da dodirujete kompletan kateter (izuzev konektora).

o N Pre koris¢enja ruke temeljno operite i dezinfikujte.

Otvorite vodeni jastuci¢ savijanjem i guranjem.

Ispraznite ceo sadrzaj, tako da se ceo kateter poveze u trajanju
od najmanje 30 sekundi (osim konektora).

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

Otvorite urin kesu spreda i oslobodite glavu katetera. Ako
se kateter zaglavi u pakovanju, polako ga izvucite uvrtanjem.

Lagano umetnite kateter u mokracni kanal, dok urin ne potece.
Kad urin prestane da tece, polako izvucite kateter. Koristite
funkcionalno pakovanje kao pomocno sredstvo za drzanje.

Gurnite kateter nazad u urin kesu i zatvorite je cvorom. Za
praznjenje otvorite urin kesu na obelezenom mestu na za-
dnjoj strani.

Odlozite kateter sa ostatkom otpada.

Kompanija MANFRED SAUER GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost za oStecenja ili povrede, koje
mogu da nastanu usled nepravilnog rukovanja suprotno ovim uputstvima za upotrebu ili ako se ne
primenjuju higijenske smernice.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema, obratite se medicinskim stru¢njacima ili nasim savetnicima
za korisnike: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100



Bosanski

Hidrofilni kateter za jednokratnu upotrebu za povremenu samokateterizaciju (ISK)
* Spreman za upotrebu

* 2-zonski kateter (SAUER kuglasta glava i zona vodilice)

* Vredica za prihvat urina

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

* 4 velicine:CH12,CH 14,CH 16, CH 18

Grupa korisnika: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Muskarci

Predvidena namjena:

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

Indikacija:

Indikacije za jednokratnu ili povremenu samokateterizaciju (ISK) ili vanjsku kateterizaciju
(IFK) daju se nakon odgovarajuce dijagnoze i zavisno od individualnog stanja odnosne osobe.
Kateter IQ-Cath prikladan je za kateterizaciju u slu¢aju sljededih indikacija: smetnje pri pra-
znjenju mokraé¢nog mjehura razli¢ite geneze (npr. neurogene), smanjena aktivnost detruzora
ili kontraktilnost detruzora, hroni¢no zadrzavanje urina, nefiziolosko praznjenje mjehura
(mokrenje pritiskom) sa i bez preostalog urina.

Kontraindikacija:

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

Upute za primjenu:

Prva primjena treba uslijediti uz strucne upute.

Ako je tekudina iz vodenog jastucic¢a vec iscurila u ambalazu, kateter se vie ne smije upo-
trebljavati.

Rizici i upozorenja:

Upotrebakatetera (narocito u slu¢aju nepravilne primjene) moze rezultiratiiritacijom/infekcijom
ili oStecenjem urinarnog trakta. U tom je sluc¢aju potrebno zatraziti savjet ljekara.

U slu¢aju nepravilne primjene, u mjehuru moze zaostati preostali urin. Ovaj kateter je predviden
za jednokratnu upotrebu. Ponovnom upotrebom ili ponovnom pripremom povecava se rizik
od infekcije. Nemojte upotrebljavati bez prethodne aktivacije sterilnom 0,9% -tnom slanom
otopinom, jer kateter u suprotnom nece kliziti. Voda iz slavine negativno uti¢e na sterilnost
kateteraitime dovodido povecane opasnostiod infekcije. Nemojte upotrebljavatiako je sterilno
pakovanje ostecenoiliako je kateter oStecen, jer postoji opasnost od infekcije. Preporucujemo
temperaturu primjene od 15 - 25 °C.

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

Kataloski broj

)

E 01‘2:% CE oznaka medicinskog proizvoda

Serijski broj Upotrebljiv do (godina-mjesec-dan)

Cuvati na suhom mjestu Ne moe se ponovo koristiti

Ova strana gore Farmaceutski centralni broj

Tarifa za lijekove (katalog lijekova britanske

Ne sterilizirati ponovno Nacionalne zdravstvene sluzbe - NHS)

Broj komada

o

WE‘-&@ & & Flew

Lista proizvoda i usluga
Drzite podalje od sunceve svjetlosti Ne koristite vrecicu ako je

o . X ambalaza oétecena
Sterilizacija se obavlja etilenoksidom . .
Datum proizvodnje
Jednostavan sterilni sistem barijere .
Proizvodac
Jednostavan sterilni sistem barijere sa )
spoljnim zastitnim pakovanjem Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

Broj serije SAUER Kuglasta glava

Slijedite uputstvo za upotrebu Ready foruse  Spreman za upotrebu
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Sl. 1-7: Nemojte direktno dodirivati cijeli kateter (osim konektora).

o N Prije primjene temeljito operite i dezinfikujte ruke.

Otvorite vodeni jastuci¢ savijanjem i pritiskanjem.

Ispraznite cijeli sadrzaj, tako da se cijeli kateter namace naj-
manje 30 sekundi (osim konektora).

Dezinfikujte otvor uretre i podrucje oko njega odgovarajucim
sredstvom za dezinfekciju sluznice (pridrzavajte se uputa pro-
izvodaca sredstva za dezinfekciju).

Vrecicu za prihvat urina otvorite sprijeda i izlozite glavu ka-
tetera. Ako se kateter zaglavi u ambalazi, polako ga izvucite
okretanjem.

Kateter oprezno uvodite u uretru, dok urin ne potece. Kada urin
prestane teci, polako izvucite kateter. Kao pomocno sredstvo
za hvatanje upotrijebite funkcionalnu ambalazu.

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

Kateter zbrinite s ostalim otpadom.

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

bl dici

U slucaju pitanjaiili pr obratite se struénom osoblju ili nasim savjetnicima za kori-
snike: MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany - +49 6226 960100
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MakefoHCKM

Xugpodunen kamemep 3a egiokpamna 'y pe6a 3a UCK (i p camok p

3auuja)

* NMogzomBeHo 3a ynompeba

* 2-30Hcku kamemep (SAUER monuecma 2aaBa u 30Ha 3a HaBegyBare)

* Keca 3a coBupare ypuHa

* BkynHa goaxuna: okoay 430 mm, goaxkuna 6e3 npukayuok: okoay 400 mm
* 4 20nemunu: CH12,CH14,CH16,CH 18

Lenna epyna: 1Q2604.xx, 1Q2614.xx - Maxu

Hamena:

IQ-Cath e HameHem 3a egHokpamHa u npuBpeMeHa gpeHaka Ha ypuHa 0g MOYHUOM Meyp
3a mepaneBmcku uau gujazHocmuuku yeAu npu HapywyBara Ha npazHeremo Ha MoOYHUOM
meyp. Moske ga ce Bpwu egHokpamHa uau uHmepmumenmua camokamemepu3auuja (MCK) uau
HagBopewna kamemepu3zauuja (HK).

Wngukayuja:

MHgukayujama 3a UCK uau HK ce npaBu no coogBemna gujazHocmuka u Bo 3aBucHocm og
uHguBugyaAaHama cumyayuja Ha 3aCe2Hamomo AuUe.

IQ-Cath e noz2oge+ 3a kamemepu3ayuja npu caegruBe uHgukayuu: HapywyBara Ha npa3Here
Ha MOYHUOM Meyp 0g pa3AuuHo nomekao (Ha npumep, HeBpozeHo), HegoBoara akmuBHocm Ha
gempy3opom uau koHmpakmuaHocm Ha gempy30pom, XpOHUYHA ypuHapHa pemeHyuja, Hedu-
3uonowko npazHetrbe Ha MOUHUOM Meyp (npumucHa Mukmypauuja) co u 6e3 pe3ugyaAHa ypuHa.
Konwmpaungukayuja:

IQ-Cath moxe ga He e coogBemeH ako ce nojaBam caegHuBe npo6aemu. Bo oBue cayuau, Mopa
cekako ga ce konmakmupa co aekap npeg kakBa 6uno ynompe6a: [MoBpega Ha ypempama,
kpBapere Bo ypempama, akymHo BocnaneHue Ha ypempama uau npocmamama, oncmpyk-
uuu Ha mekom (Ha np. mymopu) Bo ypempama, ypempaarnuom cchunkmep uau npocmamama.
YnamcmBo 3a ynompe6a:

MpBama npumeHa mpe6a ga ce HanpaBu nog BogcmBo Ha npodecuoHaAHo Auue.

Ako meuHocma Beke u3nezaa og BogHama nepruuka Bo nakyBatbemo, kamemepom noBeke
He cMee ga ce kopucmu.

Pu3uuu u mepku Ha npemnazauBocm:

Ynompe6ama Ha kamempu (oco6ero ako ce kopucmam HenpaBuaHo) Moxke ga npegu3Buka
upumauuja/undekyuja uau owmemyBake Ha ypuHapHuom mpakm. Bo makoB cayuaj, BegHaw
no6apajme meguyuHcka nomow.

Aokonky ce kopucmu HenpaBuaro, Bo MouHuom mMeyp MoXke ga ocmaHe pe3ugyanHa ypuHa.
Kamemepom e Hamenem 3a egHokpamua ynompe6a. lloBmoprama ynompe6a uaunoBmopromo
yucmerbe 20 320neMyBa puzukom og undekyuja. He kopucmeme 6e3 npemxogHo akmuBupare
co cmepuneH coaeH pacmBop 0g 0,9 %, 6ugejku He e AuzzaBo. Bogama og uewma 2o HapywyBa
cmepuaumemom Ha kamemepom co wmo ce 320AemMyBa puzukom og undekuuja. He kopucmeme
ako cmepuaHomo nakyBatbe e owmemeHo uau ako kamemepom e owmemeH, 6ugejku nocmou
pu3uk og uHdekuyuja. lMpenopauyBame memnepamypa Ha npuMeHa og 15 - 25°C.

Aokoaky npu ynompe6ama Ha kamempume 3a egHokpamHa ynompe6a ,IQ-Cath" gojge go
nojaBa Ha cepuo3Hu HecakaHu gejcmBa, 3a moa mpe6a ga ce uzBecmu npouszBogumenrom u
HagaexkHuom gpkaBeH opaaH Bo gpkaBama Bo koja npecmojyBa kopucHukom.

REF Bpoj Ha katanor

a)
m

01% CE-03HaKa MefIMLIMHCKM NPOU3BOA

Cepucku 6poj Ynotpe611Bo A0 (rOAMHA-MeCeL-AeH)

[la ce uyBa Ha CyBO MeCTO He e HaMeHeTo 3a NoBeKekpaTHa ynotpe6a

0OBaa CTpaHa Harope apMalesTCKy 6poj Ha perucTpaumja
Tapuda Ha N1eKoBM (kaTanor Ha NeKoBH Ha
NHS Bo Benuka Bbputanmja ko Moxat fia ce
HajomecTar)

CUCOK Ha NPOM3BOAM 1 YCIYTH

o

@E‘-&@! BHGLS

Jla He ce CTepUAU3UPa NOBTOPHO

Konunuuna

o

He e HaMeHeTO 3a NoBeKeKpaTHa
ynotpe6a

[la He ce KOPUCTU AOKONKY NaKYBaHETO &
OWTeTEeHO

CTepunusaLmja co eTuneHoKcUa JlaTyM Ha NPOU3BOACTBO

EpHoCTaBeH cTepuneH 6apuepen cucTeM
Mpoussoauten

EAHOCTaBeH CTepunet 6apuepeH cucTeM
€O 3aWTUTHO NaKYBatbe OAHAABOP

CH |REP|  OBRacTeH WBAjUapCKy NPETCTaBHUK

Lot Bpoj Ha Wwapxa SAUER TonvecTa rnasa

I:Iﬂ CrepeTe ru ynatcTeara 3a ynorpe6a Ready foruse  [OArOTBEHO 33 ynoTpe6a



(ocBen konekmopom)

Cauku 1-7: He gonupajme 20 pom gup

o ,.ij.\ TeMeAHO u3Mujme u ge3uHduyupajme au paueme npeg yno-
mpeba.

OmBopeme ja BogHama nepruuka co Bumkarbe u npumuckarse.

McnpazHeme ja yuenama cogpxkura maka wmo ueauom kame-
mep ce e nomoneH HajMaaky 30 cekyHgu (ocBen npukayuokom).

Ae3uHduuupajme 20 omBopom Ha ypempama u npegerom
okoay Hea co coogBemHo Myko3Ho cpegecmBo 3a ge3undekuuja
(cregeme 2u ynamcmBama og npou3Bogumeaom Ha cpeg-
cmBomo 3a ge3uHdekuuja).

OmBopeme ja kecama 3a cobuparse ypuHa Hanpeg u omkpujme
ja 2naBama Ha kamemepom. Ako kamemepom ce 3a2rnaBu Bo
nakyBaremo, noaeka uzBageme 2o.

BHumameaHo BmemHeme 20 kamemepom Bo ypempama go-
geka He ce ucuegu ypuHama. Koza ke npecmane ga meue
ypuHa, noaeka noBaeueme 20 kamemepom. Kopucmeme ja
dyHkuuoHarHama am6anarka 3a ga 20 gpxkume kamemepom.

MpumucHeme 20 kamemepom 8o kecama 3a co6upatbe ypuHa
u 3amBopeme ja co ja3oA. 3a ga ja ucnpazHume, omBopeme ja
kecama kaj 3agHama o3Haka 3a omkunyBatbe.

®paeme 20 kamemepom co goMawHuom omnag.

MANFRED SAUER GmbH He npe3ema ogzoBopHocm 3a wmemu uau noBpegu kou moxke ga HacmaHam
kako pe3yamam Ha HecoogBemHo pakyBatbe koe e cnpomuBHo Ha 08a ynamcmBo 3a ynompe6a uau
kako pesyamam Ha HenpumeHyBatbe Ha ynamcmBama 3a xuaueHa.

Ako umame kakBu 6uno np UAU npo6. , pajme co 06y g AUYA UAU
8 3ak MANFERED SAUER - Neurott 7-15 - 74931 Lobbach - Germany -
+49 6226 960100
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