SensaCath® Flex
Intermitterende Katheter

@ GEBRUIKSAANWIIZING
LEES AANDACHTIG

ALGEMENE INFORMATIE

SensaCath® Flex Intermitterende Katheter heeft een steriel en
geactiveerd hydrofiel opperviak. Het is klaar om zonder enige vertraging
in de plasbuis ingebracht te worden. De katheter wordt bewaard in zijn
eigen steriele water in een aluminium zakje.

SensaCath® Flex Intermitterende Katheter een latexvrije
katheter voor eenmalig gebruik die gemaakt is van ftalaatvrij PVC
(polyvinylchloride) en gecoat met vernet PVP (polyvinylpyrrolidon)

De oppervlaktelaag van de katheter heeft een hydrofiele coating die zich
bindt met steriel water, waardoor een gebruiksklare gladde, glibberige
coating op de katheter ontstaat.

SensaCath® Flex Intermitterende Katheter wordt gebruikt voor
blaasdrainage bij personen met blaasproblemen. Het is voor eenmalig
gebruik en moet na gebruik worden weggegooid.

OPSLAG

Bewaar het in een koele en droge omgeving tussen 5°-35° C en vermijd
direct zonlicht.

STERILISATIE

Gesteriliseerd door bestraling.

WAARSCHUWINGEN

Intermitterende zelfkatheterisatie is een gebruikelijke procedure,

u moet echter altijd advies vragen aan uw arts en voor gebruik

de gebruiksaanwijzing zorgvuldig doorlezen. Intermitterende
zelfkatheterisatie met de SensaCath® Flex Intermitterende Katheter
mag alleen worden uitgevoerd onder medisch advies - bijv. arts/
verpleegkundige - en volgens de gegeven instructies

Het steriele water in de katheter is onschadelijk. Gebruik de katheter
echter niet als de verpakking open of gescheurd is of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

Alleen voor eenmalig gebruik. Hergebruik, opwerking, reiniging,
desinfectie of hersterilisatie kunnen de productkenmerken aantasten, wat
op zijn beurt een potentieel risico voor de gebruiker kan inhouden. De
katheterisatie moet zo snel mogelijk na het openen van de verpakking
worden uitgevoerd en de katheter moet worden verwijderd zodra de
blaas leeg is.

De gebruiker moet getraind zijn in het juiste gebruik van de SensaCath®
Flex Intermitterende Katheter die klaar is voor gebruik. Lees de
gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u het product aanbrengt.

Clinisupplies aanvaardt geen aansprakelijkheid of schade die kan
ontstaan als dit product niet volledig volgens de aanbevelingen van het
bedrijf wordt gebruikt.

COMPLICATIES

« Urineweginfectie

« Bloeding door trauma van de plasbuis of infectie

« Epididymitis, urethritis, urethrale strictuur en blaasstenen
BIJWERKINGEN

« Urineweginfectie/Sepsis

« Branden en/of pijn in de plasbuis

« Urethrale bloeding

« Urinewegsteenziekte

CONTRA-INDICATIES

« Acute urethritis

« Acute prostatitis

« Acute epididymitis

« Patiénten met PVC-allergie

« Patiénten hebben kalkhoudende urolithiasis
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GEBRUIKSAANWIJZING

SensaCath® Flex intermitterende katheter is klaar voor gebruik zodra
je de verpakking opent, dus zorg ervoor dat je direct na het openen klaar
bent om verder te gaan met de katheterisatie.

1. Begin met het wassen van uw handen en het gebied rond de
urethrale opening. Het is belangrijk te voorkomen dat bacterién
van uw handen of uit de omgeving op de katheter worden
overgedragen.

2. Bevestig de katheterverpakking op een gladde ondergrond met de
plakstrip.

3. Trek de verpakking open en de katheter kan worden verwijderd

en onmiddellijk worden gebruikt. Let op dat u de katheter niet laat
vallen of besmet.
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4. Voorbereiding voor het inbrengen van de katheter:
Maak de niet-touch insertieschuif een beetje losser en maak hem
los van de connector door hem naar beneden te trekken. Knijp dan
nogmaals in de aanrakingsvrije inbrengschuif op ongeveer 10 tot 15
centimeter van de kathetertip.

5. Voorbereiding voor het inbrengen van de katheter:
a. Mannen:
Maak je plasbuis recht door je penis met één hand op te tillen.
Knijp niet in de penis, want dat kan het inbrengen van de katheter
bemoeilijken.
b. Vrouwen:
Scheid met één hand je schaamlippen om de urethrale opening
bloot te leggen.

6. a.Mannen:
Zonder de doorzichtige katheter aan te raken, gebruikt u de
inbrengschuif zonder aanraken om de katheter voorzichtig
ongeveer 2 cm per keer in de urethra in te brengen.

Net voordat de katheter de blaas bereikt, kun je een lichte
weerstand voelen door de sluitspier.
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b. Vrouwen:

Zonder de doorzichtige katheter aan te raken, gebruikt u de
inbrengschuif zonder aanraken om de katheter voorzichtig
ongeveer 2 cm per keer in de urethra in te brengen.
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7. BIijf de katheter in de plasbuis inbrengen totdat de urine begint te
stromen.

Opmerking: De katheter kan worden aangesloten op een
urineafvoerzak als er geen toilet in de buurt is.

8. Als de urine niet meer stroomt, laat u de katheter 2 tot 3 cm vieren.
Als de urine weer op gang komt, wacht dan een paar seconden
voordat u de katheter weer 1tot 2 cm naar buiten brengt. Als de
blaas helemaal leeg is, verwijder je de katheter langzaam en gooi je
hem weg in een afvalbak.

VERPAKKING

Hoeveelheid per doos: 30 stuks

Elk ernstig incident dat zich met dit hulpmiddel voordoet, moet aan de
fabrikant of de bevoegde autoriteit worden gemeld.

La sonde intermittente
SensaCath® Flex

® MODE D’EMPLOI
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

INFORMATIONS GENERALES

La sonde intermittente SensaCath® Flex est une sonde a usage
unique sans latex fabriquée en phtalate sans PVC (polychlorure de vinyle)
et revétue de PVP (polyvinylpyrrolidone) réticulé.

La sonde intermittente SensaCath® Flex est une sonde a usage
unique sans latex fabriquée en phtalate sans PVC (polychlorure de vinyle)
et revétue de PVP (polyvinylpyrrolidone) réticulé.

La couche superficielle du cathéter présente un revétement hydrophile
qui se lie a I'eau stérile, créant ainsi un revétement lisse et glissant prét a
I'emploi sur le cathéter.

La sonde intermittente SensaCath® Flex est utilisée pour la vidange
vésicale chez les individus atteints d’une dysfonction vésicale. Elle est
destinée a un usage unique et doit étre jetée apres utilisation.
STOCKAGE

Stocker dans un endroit frais et sec, entre 5° et 35° C, a I'abri de la lumiere
directe du soleil.

STERILISATION

Stérilisé par irradiation.

AVERTISSEMENTS

L'auto-sondage intermittent est une intervention commune. Elle doit
toutefois avoir lieu en suivant les conseils d’un professionnel de la santé
et en lisant attentivement la notice avant utilisation. Uautocathétérisme
intermittent a I'aide du cathéter intermittente SensaCath® Flex ne
doit étre effectué que sur avis médical, par exemple, d’'un médecin/d’'une
infirmiere, et conformément aux instructions données.

Leau stérile de la sonde est inoffensive. Il ne faut toutefois pas utiliser la
sonde si 'emballage est ouvert ou déchiré, ou apres la date d’expiration.

Réservé a 'usage unique. La réutilisation, le retraitement, le nettoyage,
la désinfection ou la restérilisation peuvent compromettre les
caractéristiques du produit ce qui, a son tour, peut créer un risque
potentiel pour I'utilisateur. Le cathétérisme doit étre effectué des que
possible apres I'ouverture de 'emballage et le cathéter doit étre retiré
une fois que la vessie est vide.

Lutilisateur doit étre formé a la bonne utilisation de la sonde
intermittente SensaCath® Flex préte a I'emploi. Lire attentivement la
notice avant d’utiliser le produit.

Clinisupplies décline toute responsabilité quant a toute perte pouvant
découler de ce produit s'il est utilisé de maniere non conforme aux
recommandations de la société.

COMPLICATIONS

« Infection urinaire

« Saignement lié a un traumatisme ou une infection urétrale

. Epididymite, urétrite, sténose urétrale et calculs vésicaux

EFFETS SECONDAIRES

« Infection urinaire/Septicémie

« Brdlure et/ou douleur dans I'uretre
- Saignement urétral

« Calculs rénaux du systeme urinaire

CONTRE-INDICATIONS

«  Urétrite aigué

« Prostatite aigué

. Epididymite aigué

« Patients présentant une allergie au PVC
- Patients présentant une lithiase calcique

INSTRUCTION FOR USE

La sonde intermittente SensaCath® Flex est préte a I'emploi dés que

'emballage est ouvert. Veiller a procéder rapidement au sondage apres

avoir ouvert I'emballage.

1. Se laver les mains et laver la zone entourant le méat urétral. Il est
important d’éviter le transfert de bactéries des mains ou desx zones
environnantes sur la sonde.

2. Attacher I'emballage de la sonde a une surface lisse en utilisant le
petit point adhésif.

3. Ouvrir 'emballage en en séparant les c6tés. La sonde peut étre
retirée de I'emballage et utilisée immédiatement. Ne pas faire
tomber ni contaminer la sonde.
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4. Préparation pour l'insertion de la sonde:

Desserrer un peu 'applicateur d’insertion sans contact et le
déconnecter du connecteur en le tirant vers le bas. Appuyer ensuite
a nouveau sur I'applicateur d’insertion sans contact a environ 10 a 15
centimetres de I'extrémité de la sonde.

5. Préparation pour I'insertion de la sonde:
a. Chez les hommes:

Lever le pénis d’une main afin que I'urétre soit droit. Eviter de faire
pression sur le pénis car cela pourrait rendre I'insertion de la sonde
difficile.

b. Chez la femme:
Avec une main, séparer les levres afin d’exposer le méat urétral.
6. a.Chezles hommes:

Sans toucher la sonde transparente, utiliser I'applicateur d’insertion
sans contact pour insérer doucement la sonde dans I'urétre,
environ 2 cm a la fois.

Une légeére résistance due au sphincter sera ressentie juste avant
que la sonde n’atteigne la vessie.
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Sans toucher la sonde transparente, utiliser I'applicateur d’insertion
sans contact pour insérer doucement la sonde dans I'uretre,
environ 2 cm a la fois.
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7. Continuer a insérer la sonde dans 'urétre, jusqu’a ce que I'urine
commence a couler.

b. Chez la femme:

Remarque: La sonde doit étre connectée a une poche de vidange
urinaire il N’y a pas de toilettes a proximité.

8. Lorsque I'urine cesse de couler, faire sortir doucement la sonde 2
a 3 cm a la fois. Si I'urine recommence a couler, attendre quelque
secondes avant de faire sortir doucement la sonde d'1a 2 cm
supplémentaires. Une fois la vessie entierement vide, retirer
doucement la sonde et la jeter dans une poubelle.

EMBALLAGE
Quantité par boite : 30 unités

Tout incident grave survenant avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant ou a I'autorité compétente.

Der Intermittierende Katheter
SensaCath® Flex

@ GEBRAUCHSANWEISUNG
BITTE SORGFALTIG LESEN

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Der Intermittierende Katheter SensaCath® Flex hat eine sterile und
aktivierte hydrophile Oberfléche. Er kann unverziglich in die Harnréhre
eingefuihrt werden. Der Katheter wird in seinem eigenen sterilen Wasser
in einem Aluminiumbeutel aufbewahrt.

Der Intermittierende Katheter SensaCath® Flex ist ein latexfreier
Einmalkatheter, der aus phthalatfreiem PVC (Polyvinylchlorid) hergestellt
und mit vernetztem PVP (Polyvinylpyrrolidon) beschichtet ist.

Die Oberflachenschicht des Katheters ist mit einer hydrophilen
Beschichtung versehen, die sich mit sterilem Wasser verbindet und eine
gebrauchsfertige, glatte und gleitfahige Beschichtung auf dem Katheter
bildet.

Der Intermittierende Katheter SensaCath® Flex wird zur
Blasendrainage bei Personen mit Blasenfunktionsstérungen eingesetzt.
Erist fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und muss nach dem
Gebrauch entsorgt werden.

LAGERUNG

Der Katheter sollte in einer kiihlen und trockenen Umgebung zwischen 5°-35°
C gelagert werden, wobei direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden ist.
STERILISIERUNG

Sterilisiert unter Verwendung von Bestrahlung.

WARNHINWEISE

Die intermittierende Selbstkatheterisierung ist ein géngiges Verfahren;
dennoch sollten Sie sich immer von |hrer medizinischen Fachkraft
beraten lassen und die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung
sorgféltig lesen. Die intermittierende Selbstkathetisierung mit dem
Intermittierende Katheter SensaCath® Flex sollte nur auf
arztlichen Rat hin, z. B. durch einen Arzt/eine Arztin, und gemé&B den
bereitgestellten Anweisungen durchgefihrt werden

Das sterile Wasser im Katheter ist ungeféhrlich. Verwenden Sie den
Katheter jedoch nicht, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist
bzw. das Haltbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

Erist nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion oder erneute Sterilisation
konnen die Produkteigenschaften beeintrachtigen, was wiederum fur den
Benutzer ein potenzielles Risiko darstellen kann. Die Katheterisierung
sollte so bald wie maglich nach dem Offnen der Verpackung
abgeschlossen sein und der Katheter sollte entfernt werden, sobald die
Blase entleert ist

Der Benutzer sollte in der ordnungsgemaBen Verwendung des
gebrauchsfertigen Intermittierende Katheters SensaCath® Flex
geschult sein. Das Benutzerhandbuch sollte vor der Anwendung
sorgfaltig gelesen werden.

Clinisupplies tbernimmt keine Haftung fiir Schaden, die entstehen
konnen, wenn dieses Produkt nicht vollstandig gemé&B den Empfehlungen
des Herstellers verwendet wird.

KOMPLIKATIONEN

- Harnwegsinfektion

« Blutungen in Verbindung mit einem Harnréhrentrauma oder einer
Infektion

« Nebenhodenentziindung, Harnréhrenentziindung,
Harnréhrenverengung und Blasensteine

NEBENWIRKUNGEN

« Harnwegsinfektion/Sepsis

« Brennen und/oder Schmerzen in der Harnréhre

« Blutung in der Harnréhre

« Blasensteine

KONTRAINDIKATIONEN

« Akute Harnréhrenentziindung
« Akute Prostatitis
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« Akute Epididymitis
« Patienten mit PVC-Allergie
- Die Patienten haben eine kalkhaltige Urolithiasis

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der intermittierende Einmalkatheter SensaCath® Flex ist sofort
einsatzbereit, nachdem Sie die Verpackung 6ffnen. Stellen Sie
daher sicher, dass Sie bereit sind, direkt nach dem Offnen mit der
Katheterisierung zu beginnen.

1. Waschen Sie zunéchst Ihre Hande und den Bereich um die
Harnroéhrendffnung. Es ist wichtig, zu vermeiden, dass Bakterien
von lhren Handen oder der Umgebung auf den Katheter libertragen
werden.

2. Befestigen Sie die Katheterverpackung mit der Klebefolie auf einer
glatten Oberflache.

3. Ziehen Sie die Verpackung auf und der Katheter kann sofort
entnommen und verwendet werden. Achten Sie bitte darauf, den
Katheter nicht fallen zu lassen oder zu verschmutzen.
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4. Vorbereitung fiir das Einflihren des Katheters:

Losen Sie den beriihrungslosen Einflhrungsschieber ein wenig und
ziehen Sie ihn nach unten aus dem Anschluss. Driicken Sie dann den
bertihrungsfreien Einflihrschieber etwa 10 bis 15 Zentimeter von der
Katheterspitze entfernt erneut zusammen.

5. Vorbereitung fiir das Einfiihren des Katheters:
a. Méannlich:
Richten Sie lhre Harnréhre gerade aus, indem Sie lhren
Penis mit einer Hand anheben. Vermeiden Sie es, den Penis
zusammenzudriicken, da dies die Einfiihrung des Katheters
erschweren kann.

b. Weiblich:

Halten Sie mit einer Hand lhre Schamlippen auseinander, um die
Harnréhrenmiindung zugénglich zu machen.

6. a.Mannlich:

Fiihren Sie den Katheter mit dem beriihrungsfreien Schieber
vorsichtig jeweils etwa 2 cm in die Harnréhre ein, ohne den
durchsichtigen Katheter zu beriihren.

Kurz bevor der Katheter die Blase erreicht, fiihlen Sie aufgrund des
SchlieBmuskels moglicherweise einen geringen Widerstand.
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b. Weiblich:

Fiihren Sie den Katheter mit dem beriihrungsfreien Schieber
vorsichtig jeweils etwa 2 cm in die Harnrohre ein, ohne den
durchsichtigen Katheter zu beriihren.
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7. Fihren Sie den Katheter weiter in die Harnréhre ein, bis der Urin zu
flieBen beginnt.

Anmerkung: Der Katheter kann mit einem Urin-Drainagebeutel
verbunden werden, falls keine Toilette in der Nahe sein sollte.

8. Wenn der Urin aufhért zu flieBen, ziehen Sie den Katheter vorsichtig
2 bis 3 cm heraus. Wenn der Urin erneut zu flieBen beginnt, warten
Sie einige Sekunden, bevor Sie den Katheter um weitere 1 bis 2 cm
herausziehen. Wenn die Blase vollstéandig entleert ist, ziehen Sie
den Katheter langsam heraus und entsorgen Sie ihn sicher.

VERPACKUNG
Anzahl pro Schachtel: 30 Stiick
Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Zusammenhang mit diesem

Produkt auftritt, ist dem Hersteller oder der zustandigen Behorde zu
melden.

SensaCath® Flex
intermitterende kateter

@ BRUGSANVISNING
LZAS DEN OMHYGGELIGT

GENERELLE OPLYSNINGER

SensaCath® Flex intermitterende kateter har en steril og aktiveret
hydrofil overflade. Den er klar til indfering i urinrgret uden forsinkelse.
Kateteret opbevares i eget sterilt vand i en aluminiumpose.

SensaCath® Flex intermitterende kateter er et latexfrit kateter til
engangsbrug, som er fremstillet af phthalatfri PVC (polyvinylchlorid) og
belagt med tveerbundet PVP (polyvinylpyrrolidon).

Kateterets overfladelag har en hydrofil belaegning, som binder sig til det
sterile vand,der skaber en glat og glidende belaegning pa kateteret, der
er klar til brug.

SensaCath® Flex lintermitterende kateter anvendes til blaeredraening
hos personer med blaeredysfunktion. Det er kun til engangsbrug og skal
kasseres efter brug.

OPBEVARING

Den skal opbevares i et kgligt og tert miljg mellem 5°-35° C og undga
direkte sollys.

STERILISERING

Steriliseret ved bestraling.

ADVARSLER

Intermitterende selvkateterisering er en almindelig procedure, men du
bgr altid sege vejledning hos dit sundhedspersonale og omhyggeligt
leese instruktionerne fer brug. Intermitterende selvkateterisering

ved hjeelp af SensaCath® Flex intermitterende kateter ber kun
udfgres efter leegelig radgivning f.eks. laege/sygeplejerske - og i
overensstemmelse med de givne anvisninger.

Det sterile vand i kateteret er uskadeligt. Brug dog ikke kateteret, hvis
emballagen er ben eller revnet, eller hvis den er udigbet.

Kun til engangsbrug. Genbrug, oparbejdning, rengering, desinfektion
eller gensterilisering kan kompromittere produktets egenskaber, hvilket
igen kan skabe en potentiel risiko for brugeren. Kateteriseringen skal
gennemfores s hurtigt som muligt, efter at emballagen er abnet, og
kateteret skal fiernes, nar blaeren er tom.

Brugeren skal opleeres i korrekt brug af SensaCath® Flex
intermitterende kateter, som er klar til brug. Brugervejledningen skal
leeses omhyggeligt, for den anvendes.

Clinisupplies patager sig intet ansvar eller tab, der matte opsta, hvis dette
produkt ikke anvendes fuldt ud i henhold til virksomhedens anbefalinger.
KOMPLIKATIONER

« Urinvejsinfektion

« Blgdning i forbindelse med traume eller infektion i urinrgret

« Epididymitis, urethritis, urinrgrsstriktur og blaeresten

BIVIRKNINGER

« Urinvejsinfektion/Sepsis

« Braendende fornemmelse og/eller smerter i urinrgret
« Blgdning i urinrgret

« Steniurinvejene
KONTRAINDIKATIONER

« Akut urethritis

« Akut prostatitis

« Akut epididymitis

« Patienter med PVC-allergi

- Patienter har kalkholdig urolithiasis
BRUGSANVISNING

SensaCath® Flex intermitterende kateter er klar til brug, sa snart
du dbner emballagen, sa serg for at veere klar til at ga i gang med
kateteriseringen, sa snart du har dbnet den.

1. Begynd med at vaske dine haender og omradet omkring
urinrgrsabningen. Det er vigtigt at undga at overfere bakterier til
kateteret fra dine haender eller de omkringliggende omrader.

2. Seet kateterpakken fast pa en glat overflade med den kleebende
strimmel.

3. Treek pakken op, og kateteret kan tages ud og bruges med det
samme. Pas pa ikke at tabe eller forurene kateteret.
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4. Forberedelse til indfgring af kateteret:

Losn skyderen til bergringsfri indsaettelse en smule, og friger
den fra stikket ved at traekke den nedad. Klem derefter skyderen
til bergringsfri indseettelse igen ca. 10 til 15 centimeter fra
kateterspidsen.

5. Forberedelse til indfering af kateteret:
a. Mand:
Ret urinrgret ud ved at lgfte din penis med den ene hand. Undga at

klemme pa penis, da det kan gere det sveerere at fore kateteret ind.

b. Kvinde:

Adskil dine skamlzeber med den ene hand for at blotte
urinrgrsabningen.

6. a.Mand:

Uden at rore ved det klare kateter skal du bruge skyderen til
bereringsfri indsaettelse til forsigtigt at fore kateteret ind i urinrgret
ca. 2 cm ad gangen.

Lige for kateteret nar blaeren, kan du maerke en lille modstand pa
grund af lukkemusklen.

g v I

b. Kvinde:

Uden at rore ved det klare kateter skal du bruge skyderen til
bergringsfri indsaettelse til forsigtigt at fere kateteret ind i urinrgret
ca. 2 cm ad gangen.
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7. Fortseet med at fare kateteret ind i urinrgret, indtil urinen begynder
at lgbe.

Bemaerk: Kateteret kan kobles til en urinpose, hvis der ikke er et
toilet i neerheden.

8. Nar urinen holder op med at lgbe, skal du lempe kateteret 2 til 3
cm ud. Hvis urinen kommer igen, skal du vente et par sekunder,
for du lemper kateteret yderligere 1til 2 cm ud. Nar bleeren er
helt tom, skal du fjerne kateteret langsomt og bortskaffe det i en
affaldsbeholder.

INDPAKNING
Antal pr. seske: 30 stk

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet med denne enhed, skal
rapporteres til producenten eller den kompetente myndighed.

SensaCath® Flex
-toistokatetri

@ KAYTTOOHJEET
LUE LAPI HUOLELLISESTI

YLEISET TIEDOT

SensaCath® Flex -toistokatetrissa on steriili, aktivoitu hydrofiilinen
pinnoite. Sen voi asettaa virtsaputkeen valittdmasti ilman viivettd. Katetri
on pakattu steriililla vedelld taytettyyn alumiinipussiin.

SensaCath® Flex on kertakayttoinen, lateksiton toistokatetri, joka on
valmistettu ftalaatittomasta PVC:sté (polyvinyylikloridista) ja pinnoitettu
silloitetulla PVP:lI& (polyvinyylipyrrolidonilla).

Katetrin hydrofiilinen pinnoite sitoutuu yhteen steriilin veden kanssa
muodostaen katetriin heti kayttovalmiin, pehmean ja liukkaan pinnan.

SensaCath® Flex -toistokatetri on tarkoitettu virtsarakon
tyhjentdmiseen virtsarakon toimintahairidista karsivilla potilailla. Katetri on
kertakayttoinen ja se on hévitettava kayton jalkeen.

SAILYTYS

Séilyta viiledssa ja kuivassa paikassa, jonka lampétila on 5-35 °C, suoralta
auringonvalolta suojattuna.

STERILOINTI

Steriloitu séateilyttamalla.

VAROITUKSET

Omatoiminen toistokatetrointi on yleinen toimenpide, mutta pyyda aina
ohjeita terveydenhuollon ammattilaiselta ja lue nama ohjeet ennen kuin
kaytat tatd tuotetta. Omatoimisen itsekatetroinnin SensaCath® Flex
-toistokatetrilla saa suorittaa vain terveydenhuollon ammattilaisen
(esim. la&kari tai sairaanhoitaja) kehotuksesta ja tdman antamia ohjeita
noudattaen.

Katetrin kanssa toimitettava steriili vesi ei aiheuta vaaroja. Ala kuitenkaan
kayta katetria, jos tuotepakkaus on avattu tai vahingoittunut tai tuotteen
viimeinen kayttopaiva on mennyt.

Tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. Tuotteen uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely, puhdistus tai desinfiointi voi muuttaa sen
ominaisuuksia, mistd voi aiheutua riskeja tuotteen kayttajalle.Katetrointi
on suoritettava mahdollisimman pian tuotepakkauksen avaamisesta, ja
katetri on poistettava heti, kun virtsarakko on tyhjé.

Tuotteen kéyttdjille on opetettava, miten kayttovalmista SensaCath® Flex
-toistokatetria kdytetdaan oikein.Tama kayttdopas tulee lukea huolellisesti
lapi ennen tuotteen kayttoa.

Clinisupplies-yhti¢ ei ole milldan tavoin vastuussa mistaan vahingoista,

jotka johtuvat siitd, ettd tuotetta on kaytetty yhtion suosituksista

poikkeavalla tavalla.

KOMPLIKAATIOT

« Virtsatieinfektio

- Virtsaputken traumaan tai infektioon liittyva verenvuoto

« Lisékivestulehdus, virtsaputkentulehdus, virtsaputken haavaumat ja
virtsatiekivet.

HAITTAVAIKUTUKSET

« Virtsatieinfektio/sepsis

« Virtsaputken polttelu ja/tai kipu

« Virtsaputken verenvuoto

« Virtsatiekivitauti

VASTA-AIHEET

« Akuutti virtsaputkentulehdus

« Akuutti eturauhastulehdus

« Akuutti lisékivestulehdus

Potilaat, joilla on PVC-allergia
Potilaat, joilla on virtsakivitauti

KAYTTOOHJE

SensaCath® Flex -toistokatetri on kayttovalmis heti, kun
pakkaus avataan, joten varmista, etta olet valmis aloittamaan
katetrointitoimenpiteen valittomasti avaamisen jalkeen.

1. Pese aluksi kétesi ja virtsaputken aukon ympéristd. On tarkedd, ettd
estét bakteerien kulkeutumisen katetriin kasistasi ja ympaéristosta.

2. Kiinnitd katetrin pakkaus tasaiselle pinnalle avausteipin avulla.

3. Veda tuotepakkaus auki ja ota katetri pois pakkauksesta. Tuote on
heti kdyttovalmis. Pida huoli, ettet pudota tai kontaminoi katetria.
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4. Katetrin sisdanviennin valmistelu::

Loysenna kontaktitonta liukuasetinta hieman, ja irrota se vetamalla
sité alaspain. Tartu sitten kontaktittomaan liukuasettimeen noin 10-15
senttimetrin paasté katetrin kérjesta

5. Katetrin sisdanviennin valmistelu:
a. Mies:

Nosta penistd yhdella kéadella, jotta virtsaputki suoristuu. Valta
peniksen puristamista, silld se vaikeuttaa katetrin sisdanviemista.

b. Nainen:

Veda yhdelld kddella hapyhuulia erilleen, jotta virtsaputken aukko
tulee nékyviin.

6. a.Mies:

Ala koske katetrin lapinakyviin osiin. Vie katetria kontaktittomalla
liukuasettimella varoen virtsaputkeen noin 2 cm kerrallaan.

Juuri ennen kuin katetri saavuttaa virtsarakon, voit tuntea hieman
sulkijalihaksesta johtuvaa vastusta.
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Ala koske katetrin lapinakyviin osiin. Vie katetria kontaktittomalla
liukuasettimella varoen virtsaputkeen noin 2 cm kerrallaan.
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7. Jatka katetrin viemisté virtsaputkeen, kunnes virtsaa alkaa virrata
ulos.

b. Nainen:

Huomautus: Jos |&helld ei ole wc:td, katetrin voi yhdistaa virtsan
tyhjennyspussiin.

8. Kun virtsan virtaus on lakannut, veda katetria varoen ulos 2—-3
cm. Jos virtsaa alkaa virtaamaan, odota hetki ja veda sen jalkeen
katetria ulos 1-2 cm lisda. Kun virtsarakko on taysin tyhja, poista
katetri hitaasti virtsaputkesta ja vie se jateastiaan.

PAKKAUS
Maara laatikossa: 30 kpl
Taman laitteen kayton yhteydessa sattuneista vakavista

vaaratilanteista tulee ilmoittaa istaj tai toimivaltaisell
viranomaiselle.

Il catetere intermittente
SensaCath® Flex

@ ISTRUZIONI PER L'USO
LEGGERE ATTENTAMENTE

INFORMAZIONI GENERALI

Il catetere intermittente SensaCath® Flex ha una superficie idrofila
sterile attivata. Il dispositivo e gia pronto per I'inserimento nell’'uretra. Il
catetere & immerso in acqua sterile in una bustina di alluminio.

Il catetere intermittente SensaCath® Flex ¢ un catetere monouso
e privo di lattice, & prodotto in PVC (cloruro di polivinile) senza ftalati e
rivestito con PVP (polivinilpirrolidone) reticolato.

Lo strato superficiale del catetere presenta un rivestimento idrofilo che
silega all'acqua sterile creando un rivestimento liscio e scivoloso sul
catetere, che sara pronto per I'uso.

Il catetere intermittente SensaCath® Flex si usa per drenare la
vescica di persone affette da disfunzioni della vescica. Il dispositivo &
monouso e va gettato dopo I'uso.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto a una temperatura compresa tra i
5ei35°C, al riparo dalla luce diretta del sole.

STERILIZZAZIONE
Sterilizzato tramite irradiazione.

AVVERTENZE

Lautocateterizzazione intermittente € una procedura comune, tuttavia
si consiglia di rivolgersi sempre al proprio professionista sanitario per

ottenere indicazioni e di leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

Lautocateterizzazione intermittente tramite il catetere intermittente
SensaCath® Flex va svolta esclusivamente dietro raccomandazione di
un operatore sanitario, ad esempio un medico/infermiere, e seguendo le
istruzioni fornite.

L'acqua sterile nel catetere non & pericolosa. Tuttavia, non usare il
catetere se la confezione & aperta, danneggiata o se il prodotto &
scaduto.

Il dispositivo & monouso. Riutilizzare, ritrattare, pulire, disinfettare o
risterilizzare il prodotto potrebbe comprometterne le caratteristiche

e creare un potenziale rischio per I'utente. La cateterizzazione va
completata il prima possibile dopo aver aperto la confezione e il catetere
va rimosso una volta svuotata la vescica.

Lutente dovrebbe ricevere istruzioni adeguate su come utilizzare il
catetere intermittente SensaCath® Flex, un dispositivo pronto
all'uso. Leggere con attenzione il manuale per I'utente prima dell’'uso.

Clinisupplies non accetta alcuna responsabilita o perdita causata da
un uso scorretto del prodotto in violazione delle raccomandazioni del
produttore.

COMPLICAZIONI

« Infezione del tratto urinario

« Sanguinamento legato a trauma o infezione dell’'uretra

« Epididimite, uretrite, stenosi uretrale e calcoli vescicali

EFFETTI COLLATERALI

« Infezione/sepsi del tratto urinario

« Bruciore e/o dolore all’'uretra

« Sanguinamento dell’'uretra

- Malattia da calcoli del sistema urinario

CONTROINDICAZIONI

« Uretrite acuta

- Prostatite acuta

« Epididimite acuta

« Pazienti allergici al PVC

-« Pazienti con calcoli urinari
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ISTRUZIONI PER LUSO

Il catetere intermittente SensaCath® Flex & pronto all'uso non

appena si apre la confezione, pertanto assicurarsi di essere pronti a

eseguire la cateterizzazione subito dopo I'apertura.

1. Iniziare lavandosi le mani e I'area circostante il meato urinario.
Cio & fondamentale per evitare di contaminare il catetere con
batteri provenienti dalle vostre mani o dalle aree circostanti.

2. Fissare la confezione del catetere a una superficie liscia utilizzando
I'adesivo.

3. Dopo aver aperto la confezione, il catetere pud subito essere
rimosso e utilizzato. Non far cadere o contaminare il catetere.
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4. Preparazione per l'inserimento del catetere:

Allentare leggermente il cursore di inserimento no-touch e
scollegarlo dal connettore tirandolo verso il basso. Prendere
nuovamente tra due dita il cursore di inserimento no-touch a circa
10-15 centimetri dalla punta del catetere.

5. Preparazione per I'inserimento del catetere:
a. Uomini:

Raddrizzare I'uretra sollevando il pene con una mano. Non stringere
il pene in quanto potrebbe rendere piu difficile I'inserimento del
catetere.

b. Donne:
Con una mano, divaricare le labbra per scoprire I'orifizio uretrale.
6. a.Uomini:

Senza toccare il catetere pulito, utilizzare il cursore di inserimento
anti-contatto per inserire delicatamente il catetere nell’'uretra circa 2
cm alla volta.

Prima che il catetere arrivi alla vescica potreste avvertire una
leggera resistenza per via dello sfintere.
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Senza toccare il catetere pulito, utilizzare il cursore di inserimento
anti-contatto per inserire delicatamente il catetere nell’uretra circa 2
cm alla volta.
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7. Continuare a inserire il catetere nell’uretra finché non fuoriuscira
I'urina.

b. Donne:

Nota: Laddove non vi fosse un bagno nelle vicinanze, il catetere puo
essere collegato a una sacca per il drenaggio dell’'urina.

8. Quando il flusso di urina si interrompe, estrarre il catetere di 2-3
cm. Se il flusso riprende, attendere alcuni secondi prima di estrarre
il catetere di altri 1-2 cm. Una volta svuotata completamente la
vescica, rimuovere lentamente il catetere e gettarlo nei rifiuti.

CONFEZIONE

Quantita per scatola: 30 pezzi

Eventuali incidenti gravi verificatisi durante I'uso del dispositivo vanno
segnalati al produttore o all’autorita competente.
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: Sterilised using irradiation

: Stérilisé par irradiation
: Sterilisiert durch Bestrahlung

: Steriliseret ved hjzelp af bestraling
: Steriloitu séteilyttamalla

: Sterilizzato tramite irradiazione

: Sterilisert ved hjelp av bestraling
 Esterilizado por irradiagao

: Esterilizado usando radiacion

: Steriliserad med stralning

: Do not re-use

: Niet hergebruiken

: Ne pas réutiliser

: Nicht wiederverwenden
: Ma ikke genbruges

: Ala kayta uudelleen

: Non riutilizzare

:Ma ikke brukes om igjen
: Nao reutilizar

: No reutilizar

: Far inte ateranvandas

: Do not resterilize
: Niet opnieuw steriliseren
: Ne pas restériliser

icht erneut Sterilisieren
a ikke resteriliseres

: Al steriloi uudelleen

: Non sterilizzare di nuovo
: Ma ikke resteriliseres

: Nao reesterilizar

: No reesterilizar

- Far inte omsteriliseras

: Die Ei sind frei von

: Gesteriliseerd door middel van bestraling

: Not made with natural rubber latex
: Dit apparaat bevat geen natuurlatex
: Ce dispositif ne contient pas latex naturel

®

EN: Does not contain DEHP
NL: Bevat geen DEHP

e FR: Ne contient pas de DEHP
DE: Enthélt kein DEHP
DA: Indeholder ikke DEHP
Fl: Ei sisalla DEHP:ta
IT: Non contiene DEHP
NO:Inneholder ikke DEHP
PT: Néo contém DEHP
ES: No contiene DEHP
SV: Innehaller inte DEHP

EN: Caution
A NL: Let op

FR: Attention
DE: Achtung
DA: Forsigtig
Fl: Varoitus

IT: Attenzione
NO: Forsiktig
PT: Cuidado
ES: Advertencia
SV: Férsiktighet

EN: Consult instructions for use
NL: Raadpleeg instructies voor gebruik

FR: Lire la notice avant utilisation
DE: Gebrauchsanweisung beachten
DA: Se brugsanvisningen for brug
FI: Lue kayttohjeet

IT: Consultare le istruzioni per I'uso
NO: Se bruksanvisningen

: Consultar las instrucciones de uso
: Las bruksanvisningen
: Keep dry

: Droog bewaren

: A conserver au sec
DE: Trocken aufbewahren
DA: Holdes tor

FI: Pida kuivana

IT: Tenere asciutto

NO: M4 holdes tort

PT: Manter seco

ES: Mantener seco

SV: Férvaras torrt
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: Keep away from sunlight
: Beschermen tegen zonlicht
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DE: Von Sonnenlicht fernhalten
DA: Holdes vaek fra sollys

FI: Pida poissa suorasta auringonvalosta

IT: Tenere lontano dalla luce del sole
NO: Ma ikke utsettes for sollys

PT: Manter afastado da luz solar

ES: Mantener fuera de la luz del sol
SV: Forvara skyddad fran direkt solljus
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: Denne enhed er fri for naturlig latex
: Tam laite i sisall luonnonkumilateksia

* Dispositivo privo di lattice naturale

: Denne enheten er fri for naturlig lateks

: Este dispositivo nio contém latex natural

: Este producto no contiene latex natural
Denna produkt & fri fran naturligt latexgummi

: Consultar as instrucdes de utilizagao

: A conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil

EN: Do not use if package is damaged EN: Manufacturer
NL: Niet iken indien de i igd is NL: Fabrikant
FR: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé FR: Fabricant
DE: Nicht , wenn die adigt ist DE: Hersteller
D L hvis er DA: Producent
Fl: Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut Fl: Valmistaja
IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata IT: Produttore
NO: Skal ikke brukes hvis pakken er skadet NO: Produsent
PT: Néo utilizar se a embalagem estiver danificada PT: Fabricante
ES: No usar si el envase presenta algin dafio ES: Fabricante
SV: Far inte anvandas om forpackningen ar skadad SV: Tillverkare
EN: Temperature limits m EN: Medical device
NO: Temperaturgrenser NL: Medisch hulpmiddel
DA: Temperaturgraenser FR: Appareil médical
SV: Temperaturgranser DE: Medizinisches Gerat
Fl: Lampétilan raja-arvot DA: Medicinsk enhed
NL: Temperaturgrenzwerte Fl: Laaketieteellinen laite
ES: Limites de temperatura IT: Dispositivo medico
PT: Limites de temperatura NO: Medisinsk enhet
: Limites de température :g g's‘ms':"’o m?:'m
: Dispositivo médico
: Temperaturgrenzwerte " > y
T: Limitt o toraperatura SV: Medicinteknisk produkt
: Single sterile barrier system EN: Unique device identifier
 Enkel steriel barridrasysteem NL: Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
: Systeme de barriére stérile unique FR: Identifiant d’appareil uniqua
! DE: Eindeutige Geratekennung
: Einfaches Sterilbarrieresystem DA: Entydi hedsidentifikat
: Enkelt sterilt barrieresystem P Aleatoinon Jaitatunniste
: Yksinkertainen steriili suojajarjestelma T Tontitotore o ot dpositi
: Sistema a barriera sterile singola o U o ottt e
: Enkelt sterilt barrieresystem FUnik ennetsidentifikator
. i ES: Identificador tnico del dispositivo
: Sistema de barreira estéril tnico B e e e o
: Sistema de proteccién estéril Gnico SV: Unik brecturtidantiiering (D)
System med en steril barriar : Unik produktidentifiering (UDI)
: Single sterile barrier system with protective C € EN: European conformity mark
packaging outside NL: Europees conformiteitsteken
: Enkel steriel barriéresysteem met beschermende FR: Marque de conformité européenne
pakking aan de bui DE: Européisches Konformitatszeichen
FR: Systéme de barriére stérile unique avec DA: Europaeisk overensstemmelsesmaerke
emballage de protection externe Fi: i i i
DE: Einfaches Sterilbarrieresystem mit IT: Contrassegno di conformita europeo
Schutzverpackung auBen NO: Europeisk samsvarsmerke
DA: Enkaltsterit barrerosystom med beskyttende PT: Marca europeia de conformidade
| udve ! ge . ES: Marca de conformidad europea
Fl: Yksinkertainen steriili suojajarjestelma e oo . N
Ja suojaava ulkopakkaus SV: Europeiskt éverensstammelsemérke
IT: Sistema a barriera sterile singola con : Distri
involucro protettivo esterno s EN: Distributor
. : w77 NL: Distributeur
NO: Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ﬂ ER: Ditrib
ytteremballasje : Distributeur
PT: Sistema de barreira estéril tinico com DE: Lieferant
embalagem protetora exterior DA: Distributer
ES: Sistema de proteccion estéril tnico con Fl: Jakelija
embalaje protector en el exterior IT: Distributore
SV: System med en steril barriar med NO: Distributor
skyddsforpackning pé utsidan PT: Distribuidor
EN: Catalogue number ES: Distribuidor
SV: Distributor
NL: Catalogusnummer
FR: Numéro de catalogue EC [REP| EN: Authorized representative in the European
DE: Katalognummer i pean union
DA: Katalognummer NL: Gemachtigd vertegenwoordiger in de
FI: Luettelonumero Europese Gemeenschap/Europese Unie
IT: Numero di catalogo FR: a agréé dans la ¢ é
NO: Katalognummer européenne/I'union européenne
PT: Ndmero do catalogo DE: Bevollméchtigter in der Européischen
i : Gemeinschaft/Europaischen Union
ES: Numero de catélogo oA: " Dot
SV: Katalognummer Fzellesskab/Den Europzeiske Union
: Batch code Fl: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa/
+ Batchcode I s::;z::n‘:::zl:i:orizzam nella comunita
g:’"em ded"" Europea/Unione Europea
+ Chargencode NO: Autorisert representant i EU
: Lotto di produzione e rado na
- Batch-kode Europeia/Unido Europeia
: Batchkode ES: i en la C
: Sarjanumero Europea/Unién Europea
: Codigo do lote sv: i

: Codigo de lote
Satskod

: Date of manufacture
: Datum van fabricage

: Date de fabrication

: Herstellungsdatum

: Fremstillingsdato

: Valmistuspaivaméara

: Data di produzione

: Produksjonsdato

: Data de fabrico

: Fecha de facturacion

: Tillverkningsdatum

: Use-by-date

: Te gebruiken tot

: Date limite d'utilisation
ferfallsdatum

: Sidste anvendelsesdato
: Viimeinen kayttopéiva
: Da utilizzarsi entro

: Holdbarhetsdato

: Data de validade

: Fecha de caducidad
Utgéngsdatum

" Clinisupplies

: i i
gemenskapen/Europeiska unionen

C€o3aa

e Clinisupplies Ltd, 1 Blackmoor Lane, Croxley Park,
&) Watford, Hertfordshire WD18 8GA, UK
Tel: +44 (0)20 8863 4168
Email: info@clinisupplies.co.uk
www.clinisupplies.co.uk

u Hangzhou Jimushi Meditech Co., Ldt. Building 1,
No. 12 Longtan Road, Canggian Street
Yuhang District, 311121 Hangzhou, Zhejiang Prov-
ince. People Republic of CHINA

SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CORP. GMBH (EUROPE)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, GERMANY
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SensaCath® Flex
Intermitterende kateter

@ BRUKSANVISNING
LES NOYE

GENERELL INFORMASJON

SensaCath® Flex Intermitterende kateter har en steril og aktivert
hydrofil overflate. Det er klart til innfaring i urinrgret uten forsinkelse.
Kateteret oppbevares i sitt eget sterile vann i en aluminiumspose.
SensaCath® Flex Intermitterende kateter er et lateksfritt kateter til
engangsbruk som er laget av ftalatfri PVC (polyvinylklorid) og belagt med
tverrbundet PVP (polyvinylpyrrolidon).

Overflatelaget pa kateteret har et hydrofilt belegg som binder seg til
sterilt vann, slik at det dannes et glatt belegg pa kateteret som er klart til
bruk.

SensaCath® Flex Intermitterende kateter brukes til bleeredrenasje
hos personer som har bleeredysfunksjon. Det er kun til engangsbruk og
ma kastes etter bruk.

OPPBEVARING

Det ber oppbevares i et kjglig og tert miljg mellom 5°-35° C, og direkte
sollys ber unngas.

STERILISERING

Sterilisert ved bestraling.

ADVARSLER

Intermitterende selvkateterisering er en vanlig prosedyre, men du ber
alltid sgke veiledning hos helsepersonell og lese bruksanvisningen ngye
for bruk. Intermitterende selvkateterisering ved bruk av SensaCath®

Flex Intermitterende kateter ber kun utfores etter medisinsk rad f.eks.

lege/sykepleier — og i samsvar med instruksjonene som er gitt.

Det sterile vannet i kateteret er ufarlig. Bruk likevel ikke kateteret hvis
pakningen er apen eller gdelagt, eller hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt.

Den er kun til engangsbruk. Gjenbruk, reprosessering, rengjering,
desinfeksjon eller resterilisering kan forringe produktegenskapene,
noe som i sin tur kan utgjere en potensiell risiko for brukeren.
Kateteriseringen skal fullferes sa snart som mulig etter at pakningen er
apnet, og kateteret skal fiernes nar blaeren er tom.

Brukeren ber fa oppleering i riktig bruk av SensaCath® Flex
Intermitterende kateter som er Kkiart til bruk. Bruksanvisningen ber
leses ngye for bruk.

Clinisupplies patar seg intet ansvar eller tap som kan oppsta hvis dette
produktet ikke brukes helt i henhold til selskapets anbefalinger.
KOMPLIKASJONER

« Urinveisinfeksjon

« Blgdning i forbindelse med urinrgrstraumer eller -infeksjoner
« Epididymitt, uretritt, urinrgrsforsnering og blzerestein
BIVIRKNINGER

« Urinveisinfeksjon/sepsis

« Svie og/eller smerter i urinrgret

« Blgdning i urinrgret

« Steinsykdom i urinveissystemet

KONTRAINDIKASJONER

« Akutt uretritt

« Akutt prostatitt

«  Akutt epididymitt

« Pasienter med PVC-allergi

« Pasientene har kalkholdig urolitiasis
BRUKSANVISNING

SensaCath® Flex Intermitterende kateter er klar til bruk sa snart
du dpner emballasjen, sa serg for at du er Klar til & fortsette med
kateteriseringen umiddelbart etter at du har dpnet den
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1. Begynn med & vaske hendene og omradet rundt urinrersapningen.
Det er viktig & unnga a overfore bakterier til kateteret fra hendene

eller omkringliggende omrader.

2. Fest kateterpakken pa en glatt overflate ved hjelp av det klebrige

skallet

3. Nar du &pner pakken, kan kateteret tas ut og brukes umiddelbart.
Veer forsiktig sa du ikke mister eller forurenser kateteret.
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4. Forberedelse for innsetting av kateteret:

Losne glidebryteren for bergringsfri innsetting litt, og frigjer den fra
kontakten ved & trekke den nedover. Klem deretter glidebryteren for
bergringsfri innsetting igjen ca. 10 til 15 centimeter fra kateterspissen.

5. Forberedelse for innsetting av kateteret:

a. For menn:

Rett ut urinrgret ved & lofte penis med én hand. Unngé & klemme pa
penis, da dette kan gjore det vanskeligere a fore inn kateteret.

b. Kvinner:

Del kjgnnsleppene med den ene handen for a blottlegge

urinrersapningen.
6. a.For menn:

Uten & bergre det gjennomsiktige kateteret, bruk glidebryteren for
bergringsfri innfering til & fore kateteret forsiktig inn i urinreret, ca. 2

cm om gangen.

Rett for kateteret nar blaeren, kan du kjenne en liten motstand pa

grunn av lukkemuskelen.
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b. Kvinner:

Uten & bergre det gjennomsiktige kateteret, bruk glidebryteren for
bergringsfri innforing til & fore kateteret forsiktig inn i urinreret, ca. 2

cm om gangen.
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7. Fortsett & fore kateteret inn i urinrgret til urinen begynner a renne.
Merk: Kateteret kan kobles til en urindreneringspose hvis det ikke

finnes et toalett i naerheten.

8. Nar urinen slutter & renne, trekker du kateteret 2—-3 cm ut. Hvis
urinen begynner & renne igjen, venter du noen sekunder for du
forer kateteret ytterligere 1til 2 cm ut. Nar blzeren er helt tom,
fierner du kateteret sakte og kaster det i en avfallsbeholder.

FORPAKKING
Antall per eske: 30 stk

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt med denne enheten skal
rapporteres til produsenten eller den kompetente myndigheten.

O Cateter Intermitente
SensaCath® Flex

@ INSTRUCOES DE UTILIZACAO
LEIA COM ATEN(}AO

INFORMAGCOES GERAIS

O Cateter Intermitente SensaCath® Flex possui uma superficie
hidrofilica estéril e ativada. O mesmo € usado para insercdo na uretra. O
cateter € armazenado numa bolsa de aluminio que contém dgua estéril.

O Cateter Intermitente SensaCath® Flex ¢ um cateter de utilizacdo
Unica e sem latex, fabricado em PVC (cloreto de polivinila) isento de
ftalatos e revestido com PVP reticulado (polivinilpirrolidona).

A camada superficial do cateter possui um revestimento hidrdfilo que
se liga a dgua estéril, criando um revestimento liso e escorregadio no
cateter.

O Cateter Intermitente SensaCath® Flex ¢ utilizado para a drenagem
da bexiga em individuos com disfuncéo vesical. E de utilizagdo Unica e
deve ser descartado apds a sua utilizagdo.

ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em ambiente fresco e seco, entre 5°-35°C, evitando
a luz solar direta.

ESTERILIZACAO

Esterilizado por irradiagdo

AVISOS

O autocateterismo intermitente € um procedimento comum, no entanto,
deve sempre procurar aconselhamento junto do seu médico e deve ler
atentamente as instrugdes antes de utilizar o cateter. O autocateterismo
intermitente utilizando o Cateter Intermitente SensaCath® Flex s6
deve ser realizado sob orientagdo médica, por exemplo por parte de um
médico/enfermeiro - e de acordo com as instrugdes fornecidas.

A dgua estéril presente no cateter € inofensiva. No entanto, ndo utilize o
cateter se a embalagem estiver aberta, rasgada ou fora de validade.

E de utilizacdo tnica. A reutilizacéo, o reprocessamento, a limpeza, a
desinfecdo ou a reesterilizacdo podem comprometer as caracteristicas
do produto, o que, por sua vez, pode criar um risco potencial para o
utilizador. O cateterismo deve ser concluido o mais rapidamente possivel
apos a abertura da embalagem e o cateter deve ser removido assim que
a bexiga estiver vazia.

O utilizador deve ser formado quanto ao uso adequado do Cateter
Intermitente SensaCath® Flex. O manual do utilizador deve ser lido
atentamente antes da utilizagéo.

A Clinisupplies ndo aceita qualquer responsabilidade ou perda que
possa surgir se este produto ndo for utilizado inteiramente de acordo
com as recomendagdes da empresa.

COMPLICACOES

« Infecdo do trato urindrio

« Hemorragia associada a trauma ou infecdo da uretra

- Epididimite, uretrite, estenose da uretra e célculos vesicais

EFEITOS COLATERAIS

« Infecdo do trato urindrio/sepse
« Ardor e/ou dor na uretra

« Sangramento da uretra

« Calculos no sistema urindrio

CONTRAINDICAGOES

« Uretrite aguda

« Prostatite aguda

- Epididimite aguda

« Doentes com alergia ao PVC

« Os doentes tém urolitiase calcdria

INSTRUCTION FOR USE

O Cateter Intermitente SensaCath® Flex estd pronto a utilizar assim
que abre a embalagem, por isso certifique-se de que esta pronto para

proceder ao cateterismo logo apds a sua abertura

1.

—

Comece por lavar as méaos e a zona em redor do orificio da uretra.

E importante evitar a transferéncia de bactérias das maos ou das

areas adjacentes para o cateter.

Fixe a embalagem do cateter a uma superficie lisa, utilizando a

pelicula adesiva.

Abra a embalagem e assim que o fizer o cateter pode ser removido
e utilizado de imediato. Tenha cuidado para n&o deixar cair ou

contaminar o cateter.
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Preparacédo para insercdo do cateter::

Desaperte um pouco o deslizador e solte-o do conector puxando-o
para baixo. Em seguida, aperte novamente o deslizador, a cerca de

10 a 15 centimetros da ponta do cateter.
Preparacédo para insercdo do cateter:
a. Sexo masculino:

Endireite a uretra levantando o pénis com uma das maos. Evite
apertar o pénis, pois pode dificultar a insercdo do cateter.

b. Sexo feminino:

Com uma mao, separe os labios da vagina para expor o orificio da

uretra.

a. Sexo masculino:

Sem tocar no cateter, utilize o deslizador para inserir suavemente o
cateter na uretra aproximadamente 2 cm de cada vez.

Pouco antes de o cateter atingir a bexiga, podera sentir uma ligeira

resisténcia devido ao esfincter.
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b. Sexo feminino:

Sem tocar no cateter, utilize o deslizador para inserir suavemente o
cateter na uretra aproximadamente 2 cm de cada vez.
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Continue a inserir o cateter na uretra até que a urina comece a fluir.

Nota: O cateter pode ser ligado a uma bolsa de drenagem de urina
se ndo houver uma casa de banho nas proximidades.

Quando a urina deixar de fluir, retire o cateter 2 a 3 cm. Se a urina
voltar a fluir, aguarde alguns segundos antes de retirar o cateter
mais 1a 2 cm. Quando a bexiga estiver completamente vazia, retire
o cateter lentamente e elimine-o, colocando 0 mesmo num caixote

do lixo.

EMBALAGEM
Quantidade por caixa: 30 unidades

Qualquer incidente grave ocorrido com este dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante ou a autoridade competente.

El catéter intermitente
SensaCath® Flex

® INSTRUCCIONES DE USO
LEER ATENTAMENTE

INFORMACION GENERAL

El catéter intermitente SensaCath® Flex cuenta con una superficie
hidrofilica estéril y activada. Esta listo para su insercion en la uretra sin
demora alguna. El catéter se guarda en su propia agua estéril en una
bolsa de aluminio.

El catéter intermitente SensaCath® Flex es un catéter de un solo
uso, que no contiene latex, fabricado a base de PVC sin ftalatos (cloruro
de polivinilo) y recubierto de PVP reticulado (polivinilpirrolidona).

La capa superficial del catéter lleva un revestimiento hidrofilico que se
mezcla con agua estéril, creando un revestimiento facilmente deslizante,
facil de usar, en el catéter.

El catéter intermitente SensaCath® Flex se usa para el drenaje de
la vejiga en individuos con disfuncion de la vejiga. Es un producto de un
solo uso y debe descartarse tras su uso.

ALMACENAMIENTO

Debe almacenarse en un entorno fresco y seco, entre 5y 35 °C evitando
la luz solar directa.

ESTERILIZACION

Sterilised by irradiation.

ADVERTENCIAS

La auto-cateterizacion intermitente es un procedimiento habitual; sin
embargo, debe buscar siempre la gufa de su profesional sanitario y leer
atentamente las instrucciones antes de su uso. La auto-cateterizacion
intermitente usando el catéter SensaCath® Flex solamente debe
llevarse a cabo bajo supervision médica p. €]. del personal médico/de
enfermeria, y siguiendo las instrucciones indicadas.

El agua estéril del catéter es inocua. No obstante, no debe usar el catéter
si el paquete se ha abierto o gastado, o si ha caducado.

Se trata de un producto de un solo uso. Su reutilizacion,
reprocesamiento, limpieza, desinfeccion o reesterilizacion puede
comprometer las caracteristicas del producto, pudiendo suponer un
riesgo potencial para el usuario. La cateterizacion debe completarse lo
antes posible una vez abierto el envase y el catéter debe extraerse una
vez vaciada la vejiga.

El usuario debe recibir formacién sobre cémo usar adecuadamente el
catéter intermitente SensaCath® Flex que esté listo para su uso.
El usuario debe leer atentamente el Manual de instrucciones antes de
su uso.

Clinisupplies no asume responsabilidad alguna ni las pérdidas que
pudieran surgir si ese producto no se utiliza respetando completamente
las recomendaciones de la compafiia.

COMPLICACIONES

« Infeccidn del tracto urinario

« Sangrado vinculado a trauma o infeccién de la uretra

- Epididimitis, uretritis, constriccién de la uretra y célculos en la vejiga

EFECTOS SECUNDARIOS

« Infeccidén/sepsis del tracto urinario
« Ardor y/o dolor en la uretra

« Sangrado uretral

« Cadlculos en el sistema urinario
CONTRAINDICACIONES

« Uretritis aguda

« Prostatitis aguda

« Epididimitis aguda

- Pacientes con alergia al PVC

« Pacientes que padecen urolitiasis calcarea

4@

INSTRUCCIONES DE USO

El catéter intermitente SensaCath® Flex esta listo para su uso, en
cuanto se abre el envase, de modo que aseglrese de estar listo para
proceder con la cateterizacién nada mas abrirlo.

1. Empiece por lavarse las manos y la zona alrededor del orificio
uretral. Es importante evitar transferir bacterias al catéter desde sus
manos o las zonas circundantes.

2. Adhiera el envase del catéter a una superficie lisa usando la
pelicula adhesiva.

3. Abra el sellado del envase para poder extraer y utilizar el catéter
inmediatamente. Tenga cuidado de no dejar caer ni contaminar el
envase.
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4. Preparacion para la insercidn del catéter:

Afloje un poco el elemento deslizante de insercién y libérelo

del conector tirando hacia abajo. Agarre de nuevo el elemento
deslizante de insercidn, a una distancia de entre 10 y 15 centimetros
desde la punta del catéter.

5. Preparacion para la insercién del catéter:
a. Hombres:

Estire la uretra elevando el pene con una mano. Evite pellizcar el
pene, ya que eso dificultaria la insercidn del catéter.

b. Mujeres:
Con una mano, separe los labios para exponer el orificio uretral.
6. a.Hombres:

Sin tocar el catéter limpio, use el elemento deslizante de insercién
para insertar suavemente el catéter en la uretra, aproximadamente
2 cm de cada vez.

Justo antes de que el catéter llegue a la uretra, puede notar cierta
resistencia a causa del esfinter.
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Sin tocar el catéter limpio, use el elemento deslizante de insercion
para insertar suavemente el catéter en la uretra, aproximadamente

2 cm de cada vez.

7. Continde insertando el catéter en la uretra hasta que empiece a
fluir la orina.

b. Mujeres:

Nota: El catéter se puede conectar a una bolsa de drenaje de orina
si no hay un bafio cerca.

8. Cuando la orina deje de fluir, extraiga el catéter entre 2y 3 cm.
Si vuelve a salir orina, espere unos segundos antes de extraer el
catéter otro cm o 2. Una vez que la vejiga esté totalmente vacia,
retire el catéter lentamente y tirelo a la basura.

ENVASE
Cantidad por caja: 30 unidades

Cualquier incidente grave que se produzca con este dispositivo debera
notificarse al fabricante o la autoridad competente.

SensaCath® Flex
Intermittent Kateter

@ BRUKSANVISNING
LAS INSTRUKTIONERNA NOGA

ALLMAN INFORMATION

SensaCath® Flex intermittent kateter har ett sterilt och aktiverat
hydrofilt ytéverdrag. Den ar redo for inforing i urinroret utan fordréjning.
Katetern forvaras i sitt eget sterila vatten i en aluminiumpase.

SensaCath® Flex intermittent kateter &r avsedd for engangsbruk
och tillverkad av phthalatfri PVC (polyvinylklorid) samt éverdragen med
tvarbunden PVP (polyvinylpyrrolidon).

Ytlagret pa katetern har en hydrofil beldggning som binder med sterilt
vatten, vilket skapar en slat, glatt yta pa katetern som &r fardig att
anvanda.

SensaCath® Flex intermittent kateter anvands for dranering av
urinbldsan hos patienter med blasdysfunktion. Den &r endast avsedd for
engangsbruk och ska kastas efter anvandning.

FORVARING

Produkten ska forvaras pa en sval och torr plats mellan 5 och 35 °C,
skyddad fran solljus.

STERILISERING

Steriliserad med stralning.

VARNINGAR

Intermittent sjalvkateterisering &r ett vanligt ingrepp. Du ska dock alltid
soka radgivning fran sjukvardspersonal och noggrant ldsa igenom
instruktionerna foére anvandning. Intermittent sjélvkateterisering med hjalp
av SensaCath® Flex intermittent kateter bor endast utforas under
medicinsk radgivning t.ex. av lakare/sjukskoterska — och i enlighet med
instruktionerna du fatt.

Det sterila vattnet i katetern &r ofarligt. Anvand inte katetern om
férpackningen har 6ppnats, skadats eller om utgangsdatumet har
passerat.

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Aleranvamdn‘mg,
ombearbetning, rengoring, desinficering eller omsterilisering kan
aventyra produktegenskaperna, vilket i sin tur kan utgoéra en potentiell
risk for anvandaren. Kateterisering ska genomféras sé& snart som mojligt
efter att férpackningen har 6ppnats och katetern ska avlagsnas nar
blasan &r tom.

Anvandare ska utbildas i korrekt anvandning av SensaCath® Flex
intermittent kateter som ar redo att anvandas. Bruksanvisningen ska
lasas noggrant fére applicering.

Clinisupplies &tar sig inget ansvar for handelser/situationer som kan
uppstad om produkten inte har anvénts i enlighet med foretagets
rekommendationer.

KOMPLIKATIONER

« Urinvégsinfektion

« Blodning kopplad till uretratrauma eller infektion

« Epididymit, uretrit, uretrastriktur och blassten

BIVERKNINGAR

« Urinvéagsinfektion/sepsis

- Brénnande och/eller smérta i uretra
« Uretral blédning

« Stensjukdom i urinvagarna

KONTRAINDIKATIONER

« Akut uretrit

« Akut prostatit

« Akut epididymit

« Patienter med PVC-allergi
- Patienter med urolitiasis
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ANVISNINGAR

SensaCath® Flex intermittent kateter ar klar att anvandas sé snart
du har 6ppnat forpackningen. Se dérfor till att du &r redo att fortsétta med
kateterisering direkt efter ppnandet.

1. Borja med att tvétta hdnderna och omradet runt urinrérsmynningen.
Det &r viktigt att undvika dverférande av bakterier till katetern fran
handerna eller omgivande omraden.

2. Fést kateterférpackningen pa en slét yta med hjélp av klistermérket.

3. Oppna forpackningen for att ta ut katetern och anvand den direkt.
Var noga med att inte tappa eller kontaminera katetern.

d Q

4. Forberedelse for inférande av katetern:

Lossa det beroringsfria skjutreglaget en aning och frigor det fran
anslutningen genom att dra det nedat. Nyp dérefter ihop det
beréringsfria skjutreglaget igen cirka 10 till 15 centimeter fran
kateterspetsen.

5. Forberedelse for inférande av katetern:
a. Male:
Strack ut urinréret genom att lyfta penisen med en hand. Undvik att

kldamma penisen eftersom detta kan férsvara inférandet av katetern.

b. Kvinna:

Séra pa blygdldpparna med ena handen fér att exponera
urinrérsmynningen.

6. a.Male:

Anvénd det beréringsfria skjutreglaget, utan att vidréra den
transparenta katetern, for att forsiktigt fora in katetern i urinréret
cirka 2 cm at gangen.

Precis innan katetern nér blasan kan du eventuellt kénna lite
motstand pa grund av sfinktern.

N \\ /
g I

Anvénd det beréringsfria skjutreglaget, utan att vidréra den
transparenta katetern, for att forsiktigt fora in katetern i urinréret

cirka 2 cm at gangen.

7. Fortsatt fora in katetern i urinréret tills urin bérjar floda.

b. Kvinna:

Obs: Katetern kan anslutas till en dréneringspase for urin om ingen
toalett finns tillganglig.

8. Nar urinen slutar floda, dra ut katetern 2 till 3 cm. Om urin borjar
fléda igen, vanta nagra sekunder innan du drar ut katetern
ytterligare 1till 2 cm. N&r bldsan &r helt tom avlagsnar du langsamt
katetern och kasserar den.

FORPACKNING
Antal per lada: 30 st.

Alla allvarliga incidenter som intréffar och som &r relaterade till
produkten ska rapporteras till tillverkaren eller behdrig myndighet.

SensaCath® Flex
Intermittent Catheter

@ INSTRUCTIONS FOR USE
PLEASE READ CAREFULLY

GENERAL INFORMATION

SensaCath® Flex Intermittent Catheter has a sterile and activated
hydrophilic surface. It is ready for insertion into the urethra without any
delay. The catheter is stored in its own sterile water in an aluminium
pouch

SensaCath® Flex Intermittent Catheter is a single use and latex free
catheter which is made of phthalate free PVC (Polyvinyl Chloride) and
coated with cross-linked PVP (Polyvinylpyrrolidone).

The surface layer of the catheter has a hydrophilic coating which binds
with sterile water, creating a ready to use smooth slippery coating on the
catheter.

SensaCath® Flex Intermittent Catheter is used for bladder drainage
with individuals who have bladder dysfunction. It is for single use only
and must be discarded after use.

STORAGE

It should be stored in a cool and dry environment between 5°-35° C
avoiding direct sunlight.

STERILISATION

Sterilised by irradiation.

WARNINGS

Intermittent self-catheterisation is a common procedure, however, you
should always seek guidance from your healthcare professional and
carefully read the instructions before use. Intermittent self-catheterisation
using the SensaCath® Flex Intermittent Catheter should only

be carried out under medical advice e.g. physician/nurse — and in
accordance with the instructions given.

The sterile water in the catheter is harmless. Nevertheless, do not use the
catheter if the package is open or torn, or has expired.

Itis single use only. Reuse, reprocessing, cleaning, disinfection or
resterilisation may compromise product characteristics which in turn may
create a potential risk to the user. Catheterisation should be completed
as soon as possible after the packaging is opened and the catheter
should be removed once the bladder is empty.

User should be trained in the proper use of the SensaCath® Flex
Intermittent Catheter which is ready to use. The user manual should
be read carefully before applying.

Clinisupplies accepts no liability or loss that may arise if this product is not
used entirely according to the company’s recommendations.
COMPLICATIONS

« Urinary tract infection

« Bleeding linked to urethral trauma
or infection

- Epididymitis, Urethritis, urethral stricture
and bladder stones

SIDE EFFECTS

« Urinary tract infection/Sepsis

« Burning and/or pain in urethra

« Urethral bleeding

« Urinary system stone disease

CONTRAINDICATIONS

+ Acute urethritis

« Acute prostatitis

« Acute epididymitis

- Patients with PVC allergy

- Patients have calcareous urolithiasis

INSTRUCTION FOR USE

SensaCath® Flex Intermittent Catheter is ready to use as soon as
you open the packaging, so ensure you are ready to proceed with the
catheterisation straight after opening it.

1. Begin by washing your hands and the area around the urethral
orifice. It is important to avoid transferring bacteria onto the
catheter from your hands or surrounding areas.

2. Attach the catheter package to a smooth surface using the sticky
peel.

3. Peel the package open and the catheter can be removed and
used immediately. Please take care not to drop or contaminate the
catheter.
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4. Preparation for insertion of the catheter:

Loosen your non-touch insertion slider a bit and release it from the
connector by pulling it downwards. Ten pinch the non-touch insertion
slider again about 10 to 15 centimeters from the catheter tip.

5. Preparation for insertion of the catheter:
a. Male:

Straighten out your urethra by lifting your penis with one hand.
Avoid squeezing the penis, as this may make insertion of the
catheter more difficult.

b. Female:
With one hand, part your labia to expose the urethral orifice.
6. a.Male:

Without touching the clear catheter, use the non-touch slider to
gently insert the catheter into the urethra approximately 2cm at a
time.

Just before the catheter reaches the bladder you may feel a slight
resistance due to the sphincter.
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Without touching the clear catheter, use the non-touch slider
or end connector to gently insert the catheter into the urethra
approximately 2cm at a time.
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7. Continue to insert the catheter into the urethra until urine starts to
flow.

b. Female:

Note: The catheter can be connected to a urine drainage bag if there
is no toilet nearby.

8. When the urine stops flowing, ease out the catheter 2 to 3cm. If the
urine restarts, wait a few seconds before easing out the catheter
another 1to 2cm. Once the bladder is completely empty, remove
the catheter slowly and dispose of it in a waste bin.

PACKAGING
Quantity per box: 30 pcs

Reference r/Ch (@mm) eng’
PSCX10 10Fr/Ch (3,33mm) 40cm
PSCX12 12Fr/Ch (4mm) 40cm
PSCX14 14Fr/Ch (4,67mm) 40cm
PSCX16 16Fr/Ch (5,34mm) 40cm
PSCX18 18Fr/Ch (6mm) 40cm

Any serious incident that has occurred with this device should be
reported to the manufacturer or competent authority.
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