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Cedi est une notice sur le produit destinée a I'utilisateur.

Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle vous a été prescrit/recommandé par un professionnel de la santé. Ne le
partagez pas avec d'autres personnes.

Lisez intégralité de la notice du produit avant I'utilisation et conservez-la pour votre information.

Si vous n'étes pas siir de savoir comment utiliser ce produit, ou sl vous convient, veuillez consulter un médecin.
DESCRIPTION DU PRODUIT

Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle est un dispositif médical de fixation non stérile, a base de silicone,
utilisé pour assurer la fixation d'un cathéter urinaire a demeure a
deux voies

au niveau de la bifurcation du cathéter.

Ugo Fix Gentle est doté d'un clip rotatif monté sur un coussinet de
gel de silicone adhésif repositionnable. Le lip rotatif pour cathéter
maintient le cathéter a Iécart de la peau ; de plus, il est pivotant,

ce qui permet au cathéter de se déplacer naturellement avec les
mouvements du corps. Appliqué sur la peau, le tampon de gel de
silicone adhésif repositionnable permet une adhésion en douceur
sur tous les types de peau.
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COMPOSITION UTILISATION PREVUE
— — Le dlip pour cathéter Ugo Fix Gentle est un dispositif médical
Description Matériaux destiné a assurer le maintien et la fixation des sondes urinaires
. . a demeure a deux voies, de taille 8CH a 20CH. La fixation du
g‘:::;': Slicone cathéter est congue pour assurer le confort et réduire le risque de
isme causé par un déplacement involontaire de la sonde.
(llphnour <h:0“_"€|de UTILISATEUR(S) PREVU(S)
catheter polyvinyte Les utilisateurs prévus du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle
Bande de Film sont les patients porteurs d'une sonde urinaire & demeure
protection polyuréthane a deux voies, de taille 8CH a 20CH, et leurs soignants et/ou
anti-adhésive professionnels de santé.

CONTRE-INDICATIONS

« Nutilisez le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle que si un professionnel de la santé vous a jugé apte a
|e faire et vous I'a recommandé.

« Ne pas utiliser si vous étes sensible ou allergique a I'un des matériaux du dispositif.

« Ne pas utiliser sur une peau abimée ou enflammée

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

« Se recomienda que el clip para catéter Ugo Fix Gentle se utilice de acuerdo con las politicas y
procedimientos sanitarios locales y tras una evaluacion de la continencia del paciente por parte de un
profesional sanitario.

« Asegirese de que el clip para catéter Ugo Fix Gentle es apropiado para el uso indicado y es

compatible con otros dispositivos médicos que se utilicen a la vez. Puede no ser compatible con todas

las sondas urinarias permanentes de dos vias. Compruebe el manual de instrucciones de Ia sonda que
esta utilizando.

El clip para catéter Ugo Fix Gentle es un producto sanitario no estéril.

El clip para catéter Ugo Fix Gentle no estd disefiado para soportar el peso de una bolsa de drenaje

de orina. Apoye siempre el peso de su bolsa de orina con un dispositivo adecuado.

« Noretire la bolsa de drenaje de orina durante la colocacion del clip para catéter Ugo Fix Gentle. Estd

disefiado para permitir el montaje sin desmontar el sistema.

No utilice cremas hidratantes, jabon hidratante, gel de ducha, toallitas humedas, toallitas de bebé

0 polvos de talco en la zona de la piel donde se colocard el clip para catéter Ugo Fix Gentle, ya que

puede afectar a la adhesion del dlip para catéter Ugo Fix Gentle a la piel.

« Esimportante que controle regularmente la parte de piel debajo del clip para catéter Ugo Fix

Gentle para aseqgurarse de que se mantiene intacta.

No debe afeitar la zona en la que se va a aplicar el clip para catéter Ugo Fix Gentle, ya que puede

causar irritacion de la piel. Si es necesario, se puede recortar cualquier exceso de vello.

Es importante comprobar que su catéter estd recto antes de la insercion en el clip para catéter Ugo

Fix Gentle (ver modo de empleo) y comprobar reqularmente que su catéter y todos los tubos de

drenaje estan libres de obstrucciones y que la orina drena sin problemas (ver reacciones adversas no

deseadas).

No utilizar el clip para catéter Ugo Fix Gentle si esta dafiado o sucio.

No utilizar si el envase estd dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios;

El clip para catéter Ugo Fix Gentle no fabricado con létex de caucho natural.

Es un producto sanitario de un solo uso. La reutilizacién de este producto sanitario puede causar una

infeccidn al paciente y/o a una contaminacion cruzada. La esterilizacidn, el reprocesamiento, la limpieza

y/0 la desinfeccién, también pueden comprometer las caracteristicas del producto, causando un

traumatismo o una infeccion al paciente.

REACCIONES ADVERSAS NO DESEADAS

En raras ocasiones puede producirse irritacion local o hipersensibilidad. Los sintomas de irritacién e

hipersensibilidad incluyen enrojecimiento, picor o aparicion de ampollas. Si esto ocurre, interrumpa el

uso del clip para catéter Ugo Fix Gentle, consulte con su profesional sanitario y asegurese de que el
historial de paciente se actualice.

Puede aumentar el riesgo de que se produzcan complicaciones al llevar el clip para catéter Ugo Fix

Gentle si tiene una sensibilidad reducida y i el clip para catéter Ugo Fix Gentle no se ha colocado

correctamente.

Retire el clip para catéter Ugo Fix Gentle inmediatamente si experimenta cualquiera de los siguientes

sintomas durante o después de su uso, y consulte con su médico:

+ Hinchazon, inflamacién o molestias en la piel.

« Lesiones o piel agrietada.

« Laorina no drena en la bolsa de orina.
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This is a product information leaflet for the user.

The Ugo Fix Gentle catheter clip has been prescribed/recommended for you, by a Healthcare
Professional. Do not share it with anyone else.

Read all the product information leaflet prior to use and retain for your information.

If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable for you, please seek medical
advice.

PRODUCT DESCRIPTION

The Ugo Fix Gentle catheter clip is a non-sterile, silicone-based
securement medical device, used to provide fixation of a 2-way
indwelling urinary catheter at the bifurcation of the catheter.
The Ugo Fix Gentle features a rotating clip mounted on a
re-adhesive silicone gel pad. The rotating catheter clip holds the
catheter away from the skin and rotates, allowing the catheter
to move naturally with the motion of the body. The re-adhesive
silicone gel pad is applied to the skin, providing gentle adhesion
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to all skin types.

COMPOSITION
INTENDED PURPOSE
Description Material The Ugo Fix Gentle catheter clip is a medical device intended
Composition to provide securement and fixation of 2-way indwelling urinary
catheters, size 8CH to 20CH. The fixation of the catheter is
Adhesive Silicone intended to provide comfort and help reduce the risk of trauma
silicone caused by inadvertent movement of the catheter.
. ) ) INTENDED USER/S
CatheterGip | PolyinylChloride Theintended users of the Ugo Fix Gentle catheter clip are patients
. with a 2-way indwelling urinary catheter, i size 8CH to 20CH, and
Releaseliner | Polyurethane im their carers and/or Healthcare Professionals.
CONTRAINDICATIONS

« Do not use the Ugo Fix Gentle catheter clip unless you have been assessed as suitable by a
Healthcare Professional and it has been recommended for you.

« Do not use if you are sensitive or allergic to any of the device materials.

« Do not use on skin which is broken or inflamed

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Itis recommended that the Ugo Fix Gentle catheter clip is used in line with local healthcare
policies and procedures following a patient continence assessment by a Healthcare Professional.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle doit étre utilisé conformément aux politiques et procédures de
santé locales & la suite d'une évaluation de lincontinence du patient par un professionnel de santé.
Assurez-vous que le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle est adapté a l'utilisation prévue et quil est
compatible avec les autres dispositifs médicaux qui seront utilisés en méme temps. Il se peut quil ne
soit compatible avec toutes les sondes urinaires a deux voies a demeure. Vérifiez le mode d'emploi de
la sonde utilisée.

« Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle est un dispositif médical non stérile.

+ Leclip pour cathéter Ugo Fix Gentle n'est pas concu pour supporter le poids d'un sac collecteur
d'urine. Vious devez toujours soutenir le poids de votre sac collecteur d'urine & 'aide d'un dispositif approprié.
Ne débranchez pas votre sac collecteur d'urine pendant la mise en place du clip pour cathéter Ugo
Fix Gentle. Le clip est concu pour permettre le montage sans avoir a déconnecter le systeme

« Nutilisez pas de créme hydratante, de savon hydratant, de gel douche, de lingettes humides, de
lingettes pour bébé ou de talc sur la zone de la peau ot le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle sera
positionné, car ils peuvent affecter I'adhésion du clip Ugo Fix Gentle ala peau.

I estimportant de vérifier régulierement la peau sous le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle, afin de
sassurer quelle reste intacte

Ne pas se raser a lendroit o e clip pour cathéter Ugo Fix Gentle doit étre appliqué sur la peau, car
cela pourrait provoquer une irritation cutanée. Si nécessaire, tout excés de poils peut étre coupé.

« Ilestimportant de vérifier que votre sonde n'est pas vrillée avant de l'insérer dans le clip pour
cathéter Ugo Fix Gentle (voir mode d'emploi) et de vérifier réqulierement que votre sonde et tous
les tubes de drainage ne sont pas obstrués et que I'urine sécoule librement (voir Ia rubrique effets
secondaires indésirables)

Ne pas utiliser le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle sil est endommagé ou souillé

« Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou sl a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation.
« Conserver hors de a portée des enfants

« Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle est pas fait de latex de caoutchouc naturel.

I s'agit d'un dispositif médical a usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical peut entrainer une
infection du patient et/ou une contamination croisée. La stérilisation, le retraitement, le nettoyage et/ou la
désinfection peuvent également compromettre les caractéristiques du produit et entrainer un traumatisme
ou une infection pour le patient.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Dans de rares cas, une irritation locale ou une hypersensibilité peut se produire. Les symptomes dirritation et
d'hypersensibilité peuvent étre des rougeurs, des démangeaisons ou des cloques. Si cela se produit, arrétez
d'utiliser le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle et consultez votre professionnel de santé, et veiller a ce que
votre dossier de patient soit mis a jour.

Sivous percevez une diminution de la sensation et si le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle n'a pas été posé
correctement, il peut y avoir un risque accru de complications liées au port du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle .
Retirezimmédiatement le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle i vous ressentez I'un des symptomes suivants
pendant ou aprés I'utilisation, et consultez un médecin :

+ Enflure, inflammation ou inconfort de la peau

+ Lésions ou rupture de la peau

« Lurine ne sécoule pas dans le sac collecteur

+ Fuite d'urine a Iextérieur du cathéter.

+ Sang dans les urines.

« Pérdida de orina fuera del catéter.

- Sangre en la orina.

+ Cambios en el color o el volumen de la orina.

« Orina turbia o con mal olor.

- Malestar, fiebre alta, nduseas/vomitos o dolores/molestias

Cualquier incidente grave o fallo en el funcionamiento relacionado con el clip para catéter Ugo Fix
Gentle debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

MODO DE EMPLEO

Consulte con su profesional sanitario para que le aconseje antes de utilizar el clip para catéter Ugo Fix Gentle.

Ldvese y séquese siempre las manos antes y después de manipular el catéter o el tubo de drenaje.
Si otra persona manipula su catéter o tubo de drenaje, debe lavarse y secarse las manos y ponerse
quantes limpios cada vez para evitar una infeccion cruzada.

El dlip para catéter Ugo Fix Gentle puede utilizarse hasta 7 dias, dependiendo de su estilo de vida. Le
recomendamos que cambie su clip para catéter Ugo Fix Gentle para que se ajuste a su higiene personal
y a sus necesidades fisicas. Cimbielo antes si se dafia o ensucia o si aparecen signos de deterioro.

El clip para catéter Ugo Fix Gentle se puede usar en la ducha para sujetar el catéter. Asegurese de que
los bordes estan totalmente adheridos a la piel antes de ducharse y seque el clip para catéter Ugo Fix
Gentle con una toalla después de la ducha.

Apoye siempre el peso de su catéter y/o su bolsa de drenaje cuando coloque el clip para catéter
Ugo Fix Gentle .

Como colocar el clip para catéter Ugo Fix Gentle:

Antes de colocar el clip para catéter Ugo Fix Gentle en su piel:

Esimportante que fije su catéter en el clip para catéter Ugo Fix Gentle antes de colocarlo en su piel.
Abra el dlip (ver ilustraciones en la dltima pagina).

1.Presione y levante el sequro para abrir a tapa del clip para catéter Ugo Fix Gentle .
Inserte el catéter (ver ilustraciones en la ultima pagina).

2.Coloque la parte de bifurcacion (Ia parte donde el catéter se divide en dos) de su catéter en el clip
para catéter Ugo Fix Gentle . Unicamente encajard en un sentido.

ADVERTENCIA: aseguirese de que su catéter no est torcido antes de colocarlo en el clip para catéter
Ugo Fix Gentle .

3.Una vez colocado, fije Ia tapa del clip para catéter Ugo Fix Gentle presionandola suavemente hacia abajo.
4.0ird un clic cuando el clip se cierre correctamente. Asegrese de que la flecha del clip apunte hacia su vejiga.
Colocacion del clip para catéter Ugo Fix Gentle en su piel

Ahora que su catéter estd fijado en el clip, estd listo para colocar el clip para catéter Ugo Fix Gentle
ensu piel.

Su profesional sanitario puede aconsejarle sobre la posicion mds adecuada para colocar el clip para
catéter Ugo Fix Gentle .

5.Retire el soporte (A) y coléquelo sobre la piel en la zona deseada.

6.Retire el soporte (B) y fijelo en la zona.

IMPORTANTE: - Asegirese de que la flecha en el clip apunte hacia su vejiga.
Recomendamos dejar una holgura de 2-4 cm para permitir el movimiento natural de la sonda.

®

Ensure that the Ugo Fix Gentle catheter clip is suitable for the intended use and is compatible
with other medical devices to be used in conjunction with it. It may not be compatible with all 2-way
indwelling urinary catheters. Check the operating instructions of the catheter in use.

The Ugo Fix Gentle catheter clip is a non-sterile medical device.

The Ugo Fix Gentle catheter clip is not designed to support the weight of a urine drainage bag.
Always support the weight of your urine bag with an appropriate device.

Do not disconnect your urine drainage bag during fitting of the Ugo Fix Gentle catheter clip. It

is designed to allow fitting without disconnecting the system

Do not use moisturisers, moisturising soap, shower gel, wet wipes, baby wipes or talcum

powder on the area of skin where the Ugo Fix Gentle catheter clip will be positioned, as they

may affect the adhesion of the Ugo Fix Gentle  catheter lip to the skin.

Itis important that you check your skin beneath the Ugo Fix Gentle catheter clip regularly, to
ensure it remains intact.

Do not shave where the Ugo Fix Gentle catheter clip is to be applied to the skin, as it may

cause skin irritation. If necessary, any excess hair can be timmed.

Itis important to check that your catheter is not twisted prior to insertion into the Ugo Fix

Gentle catheter dlip (see howto use) and to reqularly check that your catheter and all drainage
tubing are free from obstruction and urine is draining freely (see undesirable side effects)

Do not use the Ugo Fix Gentle catheter clip ifit is damaged or soiled

Do not use if the packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

Keep out of reach of children.

« The Ugo Fix Gentle catheter clip not made with natural rubber latex.

This is a single-use medical device. Re-use of this medical device may result in patient infection and/
or cross-contamination. Sterilisation, reprocessing, cleaning and/or disinfection, may also compromise
the product characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

In rare cases local irritation or hypersensitivity may occur. Symptoms of irritation and hypersensitivity
include redness, itchiness, or blistering. If this occurs, stop using the Ugo Fix Gentle catheter clip and
consult your Healthcare Professional and ensure patient records are updated.

There may be an increased risk of complications from wearing the Ugo Fix Gentle catheter clip if you
have decreased sensation and if the Ugo Fix Gentle catheter clip has not been fitted correctly.
Remove the Ugo Fix Gentle catheter clip immediately if you experience any of the following during or
after use, and seek medical advice:

« Swelling, inflammation or discomfort of the skin.

« Lesions or broken skin.

« Urine not draining into urine bag.

« Urine leaking outside the catheter.

« Blood in urine.

« Changes to urine colour or volume.

« Cloudy or foul-smelling urine.

« Feeling unwell, high temperature, nausea/vomiting or in any pain/discomfort.

Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to the Ugo Fix Gentle catheter clip
should be reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

« Modifications de la couleur ou du volume de I'urine.
« Urine trouble ou nauséabonde
« Sensation de malaise, temp élevée, nausées/v ou douleur/désagrément.
Toutincident ou dysfonctionnement grave survenu en lien avec le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/oule patient est établi.
COMMENT L'UTILISER ?
Avant d'utiliser e clip pour cathéter Ugo Fix Gentle, consultez votre professionnel de santé pour obtenir des conseils.
Lavez et séchez toujours vos mains avant et aprés avoir manipulé votre cathéter ou votre tube de drainage. Si
quelqu'un d‘autre manipule votre cathéter ou votre tube de drainage, il ou elle doit se laver et se sécher les
mains et mettre une paire de gants propres a chaque fois pour éviter les infections croisées.
Le dlip pour cathéter Ugo Fix Gentle peut étre utilisé jusqu'a 7 jours, en fonction de votre mode de vie.
Nous vous recommandons de changer votre clip de cathéter Ugo Fix Gentle en fonction de votre hygiene
personnelle et de vos besoins physiques. Changez-le plus tot s'il est endommagé ou souillé, ou sl présente
des signes de dégradation.
Le dlip pour cathéter Ugo Fix Gentle peut étre porté sous la douche pour soutenir votre cathéter. Avant
de prendre une douche, assurez-vous que les bords sont bien collés a la peau ; ensuite, séchez le clip pour
cathéter Ugo Fix Gentle avec une serviette.
Aumoment de mettre en place votre clip pour cathéter Ugo Fix Gentle, soutenez toujours le poids de votre
cathéter et/ou de votre sac collecteur attaché a la jambe.
Comment appliquer le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle :
Avant d'appliquer le dip pour cathéter Ugo Fix Gentle sur votre peau :
Iest important de fixer votre cathéter dans le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle avant de I'appliquer sur votre peau.
Ouvrir le clip (voir illustrations en derniére page).
1. Pousser et soulever le loguet pour ouvrir le couvercle du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle.
Insérer le cathéter (voir illustrations en derniére page).
2. Placer la partie du cathéter ol se trouve la bifurcation (Ia ot il se divise en deux) dans le clip
pour cathéter Ugo Fix Gentle. Il ne sadapte que dans un sens.
AVERTISSEMENT - Assurez-vous que le cathéter nest pas tordu avant de le placer dans le clip pour cathéter
Ugo Fix Gentle.
3. Une fois le clip en place, fixer le couvercle du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle en appuyant doucement
sur le couvercle.
4. lous sentirez un clic indiquant que le clip est bien fermé. Assurez-vous que la fléche sur le clip pointe vers
votre vessie,
Application du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle sur votre peau
Maintenant que votre cathéter est fixé dans le clip, vous étes prét a appliquer le clip pour cathéter Ugo Fix
Gentle sur votre peau.
Votre professionnel de santé pourra vous conseiller sur I'emplacement le plus adapté pour le clip pour
cathéter Ugo Fix Gentle.
5. Retirer le support (A) et 'appliquer sur la peau dans la position souhaitée.
6. Retirer la bande de protection (B) et replacer le clip en lissant.
IMPORTANT - Assurez-vous que la fleche sur le clip pointe vers votre vessie.
Nous recommandons de laisser un jeu de 2 a 4 cm pour permettre le mouvement naturel du cathéter.
Si votre cathéter tire lorsque vous levez ou bougez, vous pouvez le repositionner si nécessaire.

Si el catéter le tira cuando se pone de pie 0 se mueve, puede cambiarlo de posicion y volver a colocarlo
si fuera necesario.

Retirada del clip para catéter Ugo Fix Gentle de su piel y recolocacion

Puede que quiera cambiar la posicion del clip para catéter Ugo Fix Gentle entre las horas del dia y

de lanoche. Puede dejarse el clip para catéter Ugo Fix Gentle mientras duerme y sequir su rutina
nocturna habitual.

Su profesional sanitario puede aconsejarle sobre la recolocacion regular del clip para catéter Ugo Fix Gentle.
7.Despegue suavemente los bordes del adhesivo del clip para catéter Ugo Fix Gentle hasta que se
desprenda por completo, teniendo cuidado de que no se pegue.

8.Vuelva a colocarlo sobre la piel en la nueva posicién y fijelo en la zona.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Manténgalo en un lugar seco y no lo exponga a luz solar directa. Los paquetes sellados tienen una vida
(itil de 5 afios. No utilizar después de la fecha de caducidad.

DESECHO:

El clip para catéter Ugo Fix Gentle debe desecharse de acuerdo con las politicas y procedimientos
locales, incluyendo cualquier accesorio o consumible utilizado con el dispositivo.

INFORMACION DEL FABRICANTE

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, Reino Unido

Tel: +44 (0) 845 643 5479

Correo electrénico: enquiries@optimummedical.co.uk
Pagina web: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO

MT Promedt Consulting GmbH,
Ernst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert, Alemania.

Tel: +49 6894 581020

Correo electrdnico: ear@mt-procons.com

INFORMACION DEL IMPORTADOR DE LA UE:
.MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123

AM La Haya, Los paises bajos 2595

:REPRESENTANTE AUTORIZADO EN SUIZA
MedEnvoy Suiza

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Suiza

HOWTO USE

Consult your Healthcare professional for advice before using the Ugo Fix Gentle catheter clip.
Always wash and dry your hands before and after handling your catheter or drainage tubing. If
someone else is handling your catheter or drainage tubing, they must wash and dry their hands and
apply a clean pair of gloves on every occasion to avoid cross infection.

The Ugo Fix Gentle catheter clip can be used for up to 7 days depending on your lifestyle. We
recommend that you change your Ugo Fix Gentle catheter clip to suit your personal hygiene and
physical needs. Change it sooner if it becomes damaged or soiled or there are signs of degradation.
The Ugo Fix Gentle catheter clip can be worn in the shower to support your catheter. Ensure the
edges are fully adhered to the skin prior to showering and pat dry the Ugo Fix Gentle catheter clip
with a towel.

Always support the weight of your catheter and/or leg bag when fitting your Ugo Fix Gentle catheter clip.

How to Apply the Ugo Fix Gentle catheter clip:
Before Applying the Ugo Fix Gentle catheter clip to your skin:
Itis important that you fix your catheter into the Ugo Fix Gentle catheter clip prior to applying to
your skin.
Open dip (seeillustrations on last page).
1.Push and lift the catch to open the Ugo Fix Gentle catheter clip lid.
Insert catheter (see illustrations on last page).
2.Place the bifurcation (the part of the catheter where is splits into two) part of the catheter into the
Ugo Fix Gentle catheter clip. It will only fit one way.

WARNING - Make sure the catheter is not twisted before placing into the Ugo Fix Gentle catheter lip.

3.0ncein place, fix the Ugo Fix Gentle catheter clip lid closed by gently pressing the lid down.

4.You will sense a click when the clip is closed correctly. Ensure the arrow on the clip is pointing

towards your bladder.

Application of the Ugo Fix Gentle catheter clip to your skin

Now your catheter is fixed into the clip, you are ready to apply the Ugo Fix Gentle catheter clip to

your skin.

Your Healthcare Professional can advise on the most suitable position to place the Ugo Fix Gentle

catheter lip.

5.Remove backing (A) and apply to skin in desired position.

6.Remove backing (B) and smooth in place.)

IMPORTANT - Ensure the arrow on the clip is pointing towards your bladder.

We recommend an allowance of 2-4cm slack to enable natural movement of the catheter. If your

catheter is pulling when you stand up or move around, you can reposition and reapply as necessary.

Removal of Ugo Fix Gentle from your skin and repositioning

You may want to reposition the Ugo Fix Gentle catheter clip between daytime and bedtime. You can

wear your Ugo Fix Gentle catheter clip in bed and follow your usual overnight regime.

Your Healthcare Professional can advise on regular repositioning of the Ugo Fix Gentle catheter clip.

7.Gently lift the edges of the Ugo Fix Gentle catheter clip adhesive until it is fully removed taking care
not to allow it to stick together.

8.Reapply to skin in new position and smooth down in place.

Retrait du Ugo Fix Gentle de la peau et repositionnement
II'se peut que vous souhaitiez repositionner le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle entre a journée et le coucher.
Vous pouvez porter votre clip pour cathéter Ugo Fix Gentle au lit, sans modifier vos habitudes pour la nuit.

Votre professionnel de santé pourra vous conseiller sur la maniére de repositionner réguliérement le clip pour
cathéter Ugo Fix Gentle.

7. Soulever délicatement les bords de I'adhésif du clip pour cathéter Ugo Fix Gentle jusqu’a le retirer
complétement, en veillant a éviter quil ne se colle sur lui-méme.

8. Replacer le cathéter sur la peau dans la nouvelle position et lisser pour le faire tenir.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Conserver au sec et a I'abri de la lumiere directe du soleil. Les emballages non ouverts ont une durée de
conservation de 5 ans. Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

ELIMINATION

Le clip pour cathéter Ugo Fix Gentle doit étre éliminé conformément aux réglementations et procédures
locales, y compris les accessoires ou consommables utilisés avec le dispositif.

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, RU

N°tél. : +44(0) 845 643 5479

Email : enquiries@optimummedical.co.uk
Site web : www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANT AUTORISE
MT Promedt Consulting GmbH,
Emnst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert, Allemagne.
Tél : +49 6894 581020
Courriel : ear@mt-procons.com

INFORMATIONS RELATIVES AUX IMPORTATEURS AU SEIN DE L'UE:

.MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
AM La Haye 2595

Les Pays-Bas

MANDATAIRE AUTORISE EN SUISSE :
MedEnvoy Suisse

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Suisse
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PRODUKTBEZEICHNUNG / INHALT

Arrtikel Nummer | Beschreibung

3004 Ugo Fix Gentle

Gebrauchsinformationen fiir den Benutzer.

Der Ugo Fix Gentle Katheterclip wurde lhnen von
Geben Sie den Katheterclip nicht an andere Personen weiter.

Lesen Sie die vollstandigen Gebrauchsinformationen vor der Anwendung und bewahren Sie sie zu Ihrer
Information auf.

Sollten Sie unsicher sein, wie Sie dieses Produkt anwenden oder ob es filr Sie geeignet ist, holen Sie bitte
drztlichen Rat ein.

hem Fachpersonal verschriet

BESCHREIBUNG DES PRODUKT

Der Ugo Fix Gentle Katheterdlip ist ein nicht steriles,
silikonbasiertes, medizinisches Produkt zur Fixierung eines 2-Wege-
Harnkatheter an der Gabelung des Katheters. Der Ugo Fix Gentle
Katherederclip verfiigt iiber einen drehbaren Clip, der sich auf
einem wiederklebenden Pad aus Silikongel befindet. Der rotierende
Katheterclip halt den Katheter von der Haut fern und dreht sich,
damit sich der Katheter auf natiirliche Weise den Bewegungen des
Karpers anpassen kann. Das wiederklebende Silikongel-Pad wird auf
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der Haut angebracht und haftet sanft auf allen Hauttypen.
VERWENDUNGSZWECK

ZUSAMMENSETZUNG Der Ugo Fix Gentle Katheterclip ist ein medizinisches
" . Produkt, das zur Sicherung und Fixierung von 2-Wege-
Beschreibung | Materialzusammensetzung | 13 7y thetern der GrifRen 8CH bis 20CH dient. Die

Fixierung des Katheters sorgt fiir mehr Komfort und das

Selbstilebendes | Sikon Traumarisiko durch ein versehentliches Verschieben des

Silikon Katheters wird verringert.
Katheter-Clip Polyvinylchlorid VORGESEHENE(R) BENUTZER
: : Der Ugo Fix Gentle Katheterclip wurde fiir Patienten
Schutafolie Polyurethanfolie mit einem 2-Wege-HarnKatheter in den Groen 8CH bis
20CH und deren Pflegepersonal und/oder medizinisches
GEGENANZEIGEN Fachpersonal entwickelt.

« Verwenden Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip nur, wenn er von medizinischem Fachpersonal als
geeignet eingestuft und lhnen empfohlen wird.

« Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie empfindlich oder allergisch auf ein der verarbeiteten
Materialien reagieren.

« Nichtauf verletzter oder entziindeter Haut anbringen.

STORAGE AND HANDLING

Keep dry and out of direct sunlight.

Unopened packs have a 5-year shelf life.

Do not use after expiry date.

DISPOSAL

Ugo Fix Gentle catheter clip must be disposed of according to local policies and procedures, including
any accessories or consumables used with the device.

MANUFACTURER INFORMATION
Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

Email: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk

AUTHORISED REPRESENTATIVE
MT Promedt Consulting GmbH,
Ernst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert, Germany.
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REF. DEL PRODUCTO / CONTENIDO

Codigo del producto
3004 Ugo Fix Gentle

Este es un folleto informativo sobre el producto para el usuario.

El clip de fijacion para catéter Ugo Fix Gentle ha sido prescrito/recomendado para usted, por un
profesional sanitario. No lo comparta con nadie més.

Lea todo el prospecto del producto antes de utilizarlo y consérvelo para su informacion.

Sino estd seguro de cémo utilizar este producto, o si es adecuado para usted, consulte con su médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El clip para catéter Ugo Fix Gentle es un dispositivo médico

Descripcion

de fijacion no estéril, a base de silicona, que se utiliza para
proporcionar la fijacion de un catéter urinario permanente de
dos vias en la bifurcacién del catéter. El clip para catéter Ugo

Fix Gentle cuenta con una pinza giratoria colocada sobre una
almohadilla de gel de silicona reutilizable. Esta pinza giratoria
mantiene el catéter alejado de la piel y gira, permitiendo que el
catéter se mueva de forma natural con el movimiento del cuerpo.
La almohadilla de gel de silicona reutilizable se coloca sobre la
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piel, proporcionando una suave adhesion a todo tipo de pieles.
COMPOSICION

PROPOSITO
Descripcion | Composiciondel | Elclip para catéter Ugo Fix Gentle es un dispositivo médico
material destinado a asequrar y fijar catéteres urinarios permanentes
de dos vias, de tamaiio entre 8CH y 20CH. El propdsito de la
Silicona Silicona fijacion del catéter es proporcionar comodidad y ayudar a
adhesiva reducir el riesgo de traumatismo causado por el movimiento
involuntario del catéter.
Pinza para Cloruro de AQUIEN VA DIRIGIDO
catéteres polivinilo Los usuarios del clip para catéter Ugo Fix Gentle son
Forrode Pelicula de pacientes con una sonda urinaria permanente de dos vias, de
liberacion sliuretano tamafio entre 8CH y 20CH, y sus cuidadores y/o profesionales
P sanitarios.
CONTRAINDICACIONES
« No utilice el clip para catéter Ugo Fix Gentle a menos que un profesional sanitario se lo haya
prescrito o recomendado.

« Nolo utilice si es sensible 0 alérgico a alguno de los materiales del dispositivo.
« No utilizar en pieles agrietadas o inflamadas

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

+ DerUgo Fix Gentle Katheterclip darf nur entsprechend drztlicher drtlicher Richtlinien und Verfahren
verwendet werden, nachdem ein Arzt die Kontinenz des Patienten beurteilt hat.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Ugo Fix Gentle Katheterclip fiir den vorgesehenen Einsatz
eignet und mit anderen Medizinprodukten, die zusammen mit ihm gemeinsam verwenden,
kompatibel ist. Mglicherweise ist der Clip nicht mit allen 2-Wege-Harnkathetern kompatibel.
Uberpriifen Sie bitte die Gebrauchsanweisung Ihres Katheters.

Der Ugo Fix Gentle Katheterdlip ist ein nicht steriles, medizinisches Produkt.

Der Ugo Fix Gentle Katheterclip ist nicht dafiir ausgelegt, das Gewicht eines Urindrainagebeutels zu
unterstiitzen. Stiitzen Sie das Gewicht lhres Urindrainagebeutels mit den geeigneten Mitteln ab.
Ziehen Sie den Urindrainagebeutel wéhrend des Anbringens des Ugo Fix Gentle Katheterclips nicht
ab. Der Katheterclip wurde so konzipiert, dass er ohne Unterbrechung des Drainagesystems
angebracht werden kann

Verwenden Sie keine Feuchtigkeitscremes, feuchtigkeitsspendende Seife, Duschgel, Feuchttiicher,
Babytiicher oder Talkumpuder auf der Hautstelle, an der Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip
anbringen werden, da dies die Haftung des Ugo Fix Gentle Katheterclips auf der Haut
beeintrachtigen kann.

Esist wichtig, dass Sie die Haut unter dem Ugo Fix Gentle Katheterclip regelméBig iiberpriifen, um
sicherzustellen, dass sie nicht geschadigt wird

Rasieren Sie die Stelle, an der Ugo Fix Gentle Katheterclip auf der Haut angebracht werden soll nicht
Die Rasur kann zu Hautreizungen fiihren. Bei Bedarf knnen Giberschilssige Haare getrimmt werden.
Esist wichtig, dass Ihr Katheter sich vor dem Einfiihren in den Ugo Fix Gentle Katheterclip nicht
gedreht hat (siehe Gebrauchsanweisung) und dass Sie regelmaRig tiberpriifen, ob Ihr Katheter und
alle Drainageschlduche frei von Verstopfungen sind und der Urin ungehindert abflieBen kann (siehe
unerwiinschte Nebenwirkungen”)

Verwenden Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip nicht, wenn er beschadigt oder verschmutzt ist
Verwenden Sie den Katheterclip nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Der Ugo Fix Gentle Katheterdlip ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Der Katheterclip ist ein Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung dieses
Medizinprodukts kann zu einer Infektion des Patienten und/oder einer Kreuzkontamination

fiihren. Sterilisation, Wiederaufbereitung, Reinigung und/oder Desinfektion kinnen ebenfalls die
Produkteigenschaften beeintrachtigen und zu Traumata oder Infektionen beim Patienten fiihren.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE R

In seltenen Fallen kinnen lokale Reizungen oder Uberempfindlichkeiten auftreten. Zu den Symptomen von
Reizungen und Uberempfindlichkeit gehdren Rétung, Juckreiz oder Blasenbildung. Sollten diese bei lhnen
auftreten, beenden Sie die Verwendung des Ugo Fix Gentle Katheterclips und wenden Sie sich an lhr
medizinisches Fachpersonal. Stellen Sie bitte sicher, dass die Patientenunterlagen aktualisiert werden.

Ein erhdhtes Risiko fiir Komplikationen beim Tragen des Ugo Fix Gentle Katheterclips besteht, wenn sich
das Empfinden verringert und der Ugo Fix Gentle Katheterclip nicht richtig angepasst wurde.

Entfernen Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip sofort, wenn Sie eines der folgenden Symptome wahrend
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oder nach der Anwendung feststellen und suchen Sie umgehend einen Arzt auf:

+ Schwellung, Entziindung oder Unbehagen der Haut

« Ldsionen oder verletzte Haut.

+ Kein Abfluss des Urins in den Urinbeutel

+ Urin tritt aus dem Katheter aus.

+ Blutim Urin.

« Veranderungen der Farbe oder des Volumens des Urins.

+ Triiber oder iibel riechender Urin .

+ Unwohlsein und Unbehagen, erhdhte Temperatur, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Schmerzen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall oder jede Fehlfunktion, die im Zusammenhang mit dem Ugo Fix

Gentle Katheterclip aufgetritt, muss dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in

dem der Anwender und/oder der Patient seinen/ihren Wohnsitz hat, gemeldet werden.

ANWENDUNGSWEISE

Bevor Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip verwenden, konsultieren Sie lhr medizinisches Fachpersonal.

Waschen und trocknen Sie sich immer, vor und nach der Handhabung des Katheters oder des

Drainageschlauchs, die Hande. Wenn eine andere Person Ihren Katheter oder Drainageschlauch beriihrt,

muss sie sich die Hande waschen und abtrocknen und, um Kreuzinfektionen zu vermeiden, jedes Mal ein

sauberes Paar Handschuhe tragen.

Der Ugo Fix Gentle Katheterclip kann je nach Ihrer Lebensweise bis zu 7 Tage lang verwendet werden.

Bitte tauschen Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip entsprechend lhrer persénlichen Hygiene und

Ihren kdrperlichen Bediirfnissen aus. Tauschen Sie den Katheterclip frilher aus, wenn er beschédigt oder

verschmutzt ist oder Anzeichen von Abnutzung aufweist.

Der Ugo Fix Gentle Katheterclip kann, zur Unterstiitzung Ihres Katheters, unter der Dusche getragen

werden. Vergewissern Sie sich vor dem Duschen, dass der Clip vollsténdig auf der Haut haftet und tupfen Sie

den Ugo Fix Gentle Katheterclip nach dem Duschen mit einem Handtuch trocken.

Unterstiitzen Sie immer das Gewicht Ihres Katheters und/oder Beinbeutels, wenn Sie einen Ugo Fix Gentle

Katheterclip anbringen.

Wie wird die Ugo Fix Gentle Katheterclip angebracht ?

Bevor Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip auf lhrer Haut anbringen:

Fixieren Sie Ihren Katheter in den Ugo Fix Gentle Katheterclip, bevor Sie den Clip auf der Haut anbringen.

Clip dffnen (siehe Abbildungen auf der letzten Seite).

1.Driicken und heben Sie den Verschluss an, um den Deckel des Ugo Fix Gentle Katheterclips zu dffnen.
Katheter einfiihren(siehe Abbildungen auf der letzten Seite).

2. Legen Sie die Bifurkation (der Teil des Katheters, an dem er sich gabelt) des Katheters in den Ugo Fix
Gentle Katheterclip. Nurin einer Richtung st Passform gewahrleistet.

WARNUNG - Achten Sie darauf, dass sich der Katheter nicht gedreht hat, bevor Sie ihn in den Ugo Fix

Gentle Katheterclip einlegen.

3. Sobald Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip angeschlossen haben, schliessen Sie mit einem leichten

Druck nach unten, den Deckel.

4. Beim richtigen SchlieBen spiiren Sie ein Klicken. Stellen Sie sicher, dass der Pfeil auf dem Clip auf Ihre Blase zeigt.

Anbringen des Ugo Fix Gentle Katheterclips auf Ihrer Haut

Nun, da Ihr Katheter im Clip befestigt ist, kinnen Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip auf der Haut anbringen.
Ihr medizinisches Fachpersonal wird Sie beraten, an welcher Stelle der Ugo Fix Gentle Katheterclip seine
beste Position hat.

8. Reaplicar a pele em nova posicdo e suavizar no lugar.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Manter seco e afastado da luz do sol direta. As embalagens fechadas tém um prazo de validade de 5 anos.
Nao utilize apds o prazo de validade.

Eliminagao:

0 clipe do cateter Ugo Fix Gentle deve ser eliminado de acordo com as politicas e procedimentos locais,
incluindo quaisquer acessrios ou consumiveis utilizados com o dispositivo.

INFORMAGAO DO FABRICANTE
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel: +44(0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk
Sitio Web: www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-StraBe 7,
66386 St. Ingbert, Alemanha.

Tel.: +49 6894 581020

E-mail: ear@mt-procons.com

INFORMA(GES DO IMPORTADOR NA UE:
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM Haia

0s Paises Baixos

REPRESENTANTE AUTORIZADO DA SUI'(;A:
MedEnvoy Suica

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Suica
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TUOTENRO / SISALTO
Tuotekoodi | Kuvaus
3004 Ugo Fix Gentle

Tama on tuoteseloste kayttajalle.

Terveydenhuollon ammattilainen on madrannyt/suositellut sinulle Ugo Fix Gentle -katetrinpidikkeen.

Alé jaa sitd kenenkaan muun kanssa.

Lue koko pakkausseloste ennen kdyttda ja sailytd se itselldsi.

Jos olet epavarma tamdn tuotteen kaytdsta tai siitd, sopiiko se sinulle, kysy neuvoa laakarilta. amento médico.

TUOTTEIDEN KUVAUS

Ugo Fix Gentle -katetripidike on ei-steriili, silikonipohjainen
kiinnityslaite, jota kdytetdan 2-suuntaisen siséisen virtsakatetrin
kiinnittamiseen katetrin haarautumiskohtaan. Ugo Fix Gentlessa
on pydriva pidike, joka on iinnitetty uudelleen limautuvaan
silikonigeelityynyyn. Pydriva katetripidike pitaa katetrin irti ihosta
ja pyorii, jolloin katetri liikkuu luonnollisesti kehon liikkeiden
mukana. Uudelleen limautuva silikonigeelityyny levitetadn iholle,

ja se kiinnittyy hellavaraisesti kaikille ihotyypeille.

5. Entfernen Sie die Schutzfolie (A) und bringen Sie den Clip in der gewiinschten Position auf der Haut an.
6. Entfernen Sie die Schutzfolie (B) und glétten Sie den Clip.

WICHTIG - Ensure the arrow on the clip is pointing towards your bladder.

Wir empfehlen einen Spielraum von 2 bis 4 cm, um eine natiirliche Bewegung des Katheters zu ermdglichen.
Wenn Sie Ihren Katheter bei Bewegungen spiiren, positionieren Sie den Katheterclip neu.

Entfernung von Ugo Fix Gentle von Ihrer Haut und Neupositionierung

Maglicherweise méchten Sie den Ugo Fix Gentle Katheterclip entsprechend der Tages- oder Nachtzeit neu
positionieren. Sie kinnen Ihren Ugo Fix Gentle Katheterclip, ohne Beeintrdchtigung des Schlafes im Bett tragen.
Ihr medizinisches Fachpersonal wird Sie iiber die regelmaRige Neupositionierung des Ugo Fix Gentle
Kathetderclips informieren.

7. Heben Sie die Rander des Ugo Fix Gentle Katheterclips vorsichtig an, bis er vollsténdig von der Haut
entfernt st. Achten Sie darauf, dass die Unterseite nicht zusammenklebt.

8. Bringen Sie den Katheterclip in der neuen Position an und streichen ihn glatt

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Trocken und geschiltzt vor direkter Sonneneinstrahlung aufbewahren. Ungedffnete Packungen haben eine
Lebensdauer von fiinf Jahren. Nach Ablauf des Veerfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG

Der Ugo Fix Gentle Katheterclip, einschlieBlich aller Zubehdrteile oder Verbrauchsmaterialien, die mit ihm
verwendet wurden miissen entsprechend der ortlichen Richtlinien und Verfahren entsorgt werden.

HERSTELLERINFORMATIONEN

Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, Veereinigtes Kanigreich

Telefon: +44 (0) 845 643 5479

E-Mail: enquiries@optimummedical.co.uk, Website: www.optimummedical.co.uk

BEVOLLMACHTIGTER VERTRETER
MT Promedt Consulting GmbH,
Ernst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert, Deutschland.
Tel.: +49 6894 581020

E-Mail: ear@mt-procons.com

INFORMATIONEN ZUM EU-IMPORTEUR:
.MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
Uhr Den Haag 2595

Die Niederlande

:SCHWEIZ AUTORISIERTER VERTRETER
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland
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PRODUKTREFERENS / INNEHALL
Produktkod

Beskrivning

3004 Ugo Fix Gentle

Den har broschyren innehaller produktinformation for anvéndaren.

Ugo Fix Gentle kateterklamma har ordinerats/rekommenderats dig av sjukvardspersonal. L&t inte ndgon
annan anvanda den.

Lés hela bipacksedeln fare anvéindning och spara den for framtida referens.

0Om du r osaker pa hur du ska anvénda produkten eller om den & lamplig for dig ska du kontakta lakare.

PRODUKTBESKRIVNING

Ugo Fix Gentle kateterkldmma r en icke-steril, silikonbaserad
sakringsanordning for medicinskt bruk som anvands for att fixera
en 2-vags kvarliggande urinkateter vid katetems bifurkation. Ugo
Fix Gentle har en roterande kidmma som sitter pd en dterhéftande
silikon-gelédyna. Den roterande kateterklamman haller katetern
borta fran huden och roterar sa att katetern kan rdra sig naturligt
med kroppens rorelser. Den dterhéftande silikon-gelédynan
appliceras pa huden och ger ett skonsamt faste pa alla hudtyper.
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SAMMANSATTNING AVSETT ANDAMAL

Ugo Fix Gentle kateterklmma dr en medicinteknisk
produkt som &r avsedd for att sakra och fixera 2-végs
kvarliggande urinkatetrar i storlekarna 8CH till 20CH.
Féstningen av katetern &r avsedd att kannas bekvam och

Materialets
sammansattning

Sjalvhaftande | Silikon

Beskrivning

silikon minska risken for trauma om katetern oavsiktligt ror pa sig.
Kateterklamma | Polyvinylklorid AVSEDD(R) ANVANDARE

. Avsedda anvéndare av Ugo Fix Gentle kateterklamma ar |
Skyddsliner PU-film patienter med en 2-vigs kvarliggande urinkateter  storlek

®

Ugo Fix Gentle

PRODUTO REF / CONTEUDO
Codigo do produto | Descricao
3004 Ugo Fix Gentle

Este é um folheto informativo do produto para o utilizador.

0 clipe do cateter Ugo Fix Gentle foi-Ihe prescrito/recomendado por um Profissional de Satide. Nao o
partilhe com mais ninguém.

Leia todo o folheto informativo do produto antes de o utilizar e guarde-o para sua informagdo.

Se ndo tiver a certeza sobre como utilizar este produto, ou se é adequado para si, por favor procure
aconselhamento médico.

DESCRIGAO DOS PRODUTO

0 clipe do cateter Ugo Fix Gentle é um dispositivo médico de
fixagdo ndo estéril, a base de silicone, utilizado para fornecer a
fixacdo de um cateter urindrio de 2 vias na bifurcacdo do cateter.

0 Ugo Fix Gentle apresenta um clipe rotativo montado numa
almofada de gel de silicone readesivo. O clipe rotativo do cateter
mantém o cateter afastado da pele e roda, permitindo que o mesmo
se mova naturalmente com o movimento do corpo. A almofada de
gel de silicone readesivo é aplicada na pele, proporcionando uma
adeséo suave a todos os tipos de pele.
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COMPOSICAO
OBJETIVO PRETENDIDO
Descrigio Composicao do 0 clipe de cateter Ugo Fix Gentle é um dispositivo médico
material destinado a fornecer protegdo e fixacéo de cateteres urindrios de
2vias, hos de 8CH a 20CH. A fixacdo do cateter destina-se
Silicone Silicone

0 a proporcionar conforto e ajudar a reduzir o risco de trauma
adesivo causado pelo movimento inadvertido do cateter.

UTILIZADOR(ES) PREVISTO(S)

Clipdo Cloreto de
cateter polivinilo 0s utilizadores pretendidos do cateter Ugo Fix Gentle sao
pacientes com um cateter urindrio de 2 vias, no tamanho 8CH
Forro de Filme de a 20CH, e os seus prestadores de cuidados e/ou Profissionais
libertagdo poliuretano de Satide.
CONTRAINDICAGOES

« Nao utilize o clipe do cateter Ugo Fix Gentle a menos que tenha sido avaliado como adequado por um
Profissional de Satide e que tenha sido recomendado parassi.

Néo utilizar se for sensivel ou alérgico a qualquer um dos materiais do dispositivo.

Nao utilizar em pele que esteja quebrada ou inflamada

« Ugo Fix Gentle kateterkldmma dr en icke-steril medicinteknisk produkt.

« Ugo Fix Gentle kateterkldmma dr inte utformad for att hélla urinpasens vikt. Se alltid till att urinpasens
vikt halls upp en lamplig anordning.

Koppla inte bort urinpdsen ndr du faster Ugo Fix Gentle kateterklamma. Den ar utformad for att kunna
fastas utan att koppla bort systemet

« Anvénd inte hudlotion, fuktgivande tval, duschgel, vtservetter, babyservetter eller talkpuder pa det
hudomréde dér Ugo Fix Gentle kateterklimma ska placeras, eftersom de kan gora att inte Ugo Fix
Gentle kateterklamma faster pa huden.

Det ar viktigt att du regelbundet kontrollerar huden under Ugo Fix Gentle kateterklamma for att se till
att den inte ar skadad

Det & viktigt att du regelbundet kontrollerar huden under Ugo Fix Gentle kateterklamma for att se till
att den inte dr skadad

« Raka inte huden dér Ugo Fix Gentle kateterklamma ska appliceras, eftersom det kan orsaka hudirritation.
0Om det behdvs kan dverfladigt har Klippas.

Det & viktigt att kontrollera att din kateter inte r vriden innan den fors in i Ugo Fix Gentle
kateterkldmma (se Anvandning) och att regelbundet kontrollera att din kateter och alla dréneringsslangar
arobehindrade samt att urinet rinner fritt (se Biverkningar)

« Anvdnd inte Ugo Fix Gentle kateterklamma om den & skadad eller smutsig

« Anvand inte produkten om frpackningen dr skadad eller om den oavsiktligt har Gppnats fére anvandning.
« Forvara utom rackhall for barn.

Ugo Fix Gentle kateterkldmma inte gjord av naturgummilatex.

Det har ar en medicinteknisk produkt avsedd for engéngsbruk. Ateranvéndning av den medicintekniska
produkten kan leda till infektion och/eller korskontaminering. Sterilisering, rekonditionering, rengéring
och/eller desinficering kan ocksa aventyra produktens egenskaper och leda till trauma eller infektion hos
patienten.

BIVERKNINGAR

I séllsynta fall kan lokal irritation eller dverkanslighet uppsta. Symtom pa rritation eller Gverkénslighet &r
rodnad, klada och bldsor. Om det intraffar ska du upphora att anvanda Ugo Fix Gentle kateterklamman,
kontakta vardpersonal och se till att patientjournalen uppdateras.

Det kan foreligga en okad risk for komplikationer vid anvéndning av Ugo Fix Gentle kateterklmma om du
har nedsatt kansel och om Ugo Fix Gentle kateterklémma inte sitter ratt.

Avldgsna omedelbart Ugo Fix Gentle kateterklamma om du upplever nagot av foljande under eller efter
andning, och sok lakarhjélp:

8CH till 20CH samt deras vardgivare och/eller sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvind inte Ugo Fix Gentle kateterklimma om den inte har bedmts vara lamplig for dig av
sjukvardspersonal eller om den inte har rekommenderats for dig.

« Anvand inte om du r kénslig for eller allergisk mot ndgon av produktens material.

« Anvand inte pa hud som &r skadad eller inflammerad

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

+ Ugo Fix Gentle kateterklamma ska anvandas i enlighet med lokala hdlsovardspolicyer och rutiner efter
en beddmning av pati inens av sjukvardspersonal.

« Setill att Ugo Fix Gentle kateterklmma & Iamplig for avsett bruk samt kompatibel med andra
medicintekniska produkter som ska anvéndas samtidigt. Den kanske inte &r kompatibel med alla 2-végs
kvarliggande urinkatetrar. Se bruksanvisningen till den kateter som anvéinds.

Varmista, ettd Ugo Fix Gentle -katetripidike soveltuu aiottuun kéyttddn ja ettd se on yhteensopiva
muiden sen kanssa kdytettavien laakinnallisten laitteiden kanssa. Se ei valttamattd ole yhteensopiva
kaikkien 2-suuntaisten siséisten virtsakatetrien kanssa. Tarkista kéytdssa olevan katetrin kéyttohjeet.
« Ugo Fix Gentle -katetripidike on ei-steriili ladkinnallinen laite.

« Ugo Fix Gentle -katetripidikettd ei ole iteltu tuk virtsantyhj
virtsapussin painoa aina asianmukaisella laitteella.

Al irrota virtsantyhjennyspussia Ugo Fix Gentle -katetrin kiinnityksen aikana. Se on suunniteltu siten,
ettd se voidaan asentaa irrottamatta jarjestelméa

Al kyta kosteusvoidetta, kosteuttavaa saippuaa, suihkugeelid, kosteuspyyhkeitd, vauvapyyhkeita tai
talkkia ihoalueella, johon Ugo Fix Gentle -Katetripidike asetetaan, sillé ne voivat vaikuttaa Ugo Fix
Gentle -katetripidikkeen kiinnittymiseen iholle.

+ Ontérkedd, ettd tarkistat Ugo Fix Gentle -Katetripidikkeen alla olevan ihon eheyden saanndllisesti.

Al aja ihokarvoja siité kohdasta ihoa, johon Ugo Fix Gentle -Katetripidike on tarkoitus kiinnittad ihoon,
silld se voi aiheuttaa ihodrsytystd. Tarvittaessa ylimadraiset hiukset voidaan leikata.

On tarkedd tarkistaa, ettd katetri ei ole vaantynyt ennen Ugo Fix Gentle -katetripidikkeeseen asettamista
(ks. kéyttdohjeet), jatarkistaa saanndllisesti, ettd katetri ja tyhjennysletkut eivét ole tukossa ja ettd virtsa
poistuu vapaasti (ks ei-toivotut haittavaikutukset)

+ Ald kéytd Ugo Fix Gentle -katetrinpidikettd, jos se on vaurioitunut tai likaantunut

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kdyttod.

Pidettav lasten ulottumattomissa

Ugo Fix Gentle -katetrinpidin ei valmistettu luonnonkumilateksista.

Tamé on kertakdyttdinen [adkinnéllinen laite. Tamén laakinnllisen laitteen uudelleenkayttd voi johtaa
potilaan infektioon ja/tai ristikontaminaatioon. Sterilointi, uudelleenkasittely, puhdistus ja/tai desinfiointi
voivat myds heikentdd tuotteen ominaisuuksia, miké voi aiheuttaa potilaalle vammoja tai infektioita.
EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Harvinaisissa tapauksissa voi esiinty paikallista drsytysta tai yliherkkyyttd. Arsytyksen ja yliherkkyyden
oireita ovat punotus, kutina tai rakkuloiden muodostuminen. Jos nditd iimenee, lopeta Ugo Fix Gentle
-katetripidikkeen kéytto ja ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen ja varmista, ettd potilastietosi

pussin painoa. Tue

KOOSTUMUS AIOTTU TARKOITUS
— Ugo Fix Gentle -katetripidike on lddkinnallinen laite,
Kuvaus Materiaalin joka on tarkoitettu 2-suuntaisten, sisdisten virtsakatetrien,
koostumus koko 8CH - 20CH, kiinnittamiseen. Katetrin kiinnittamisen
- - T tarkoituksena on tarjota mukavuutta ja véhentaa katetrin
L]I.lnarr'lalnen Silikoni tahattomasta liikkeestd aiheutuvien vammojen riskia.
slikont AIOTTU KAYTTAJ/KAYTTAJAT
Katetripidike Polyvinyylikloridi Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen kohderyhménd ovat
potilaat, joilla on 2-suuntainen siséinen virtsakatetri
Vapautustiiviste | Polyuretaanikalvo (koko 8CH - 20CH), seké heidén hoitajansa ja/tai
terveydenhuollon ammattilaiset.

VASTA-AIHEET:

« Rl kéyta Ugo Fix Gentle -katetripidikettd, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole arvioinut sen
soveltuvan sinun tapaukseesi ja ellei sitd ole suositeltu sinulle.

« Aldkaytd, jos olet herkkd tai allerginen jollekin laitteen rakennemateriaalille.

« N kdyttd rikkindiselle tai tulehtuneelle iholle

Varoitukset ja varotoimenpiteet:
« Ugo Fix Gentle -katetripidikettd suositellaan kaytettdvéksi paikallisten terveydenhuoltokéytantdjen ja
-menettelyjen mukaisesti terveydenhuollon ammattilaisen tekemdn potilaan kontinenssiarvioinnin jdlkeen.
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tulevat 'péivitetyiksi.
Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen kdyttaminen voi lisaté komplikaatioiden riskid, jos sinulla on heikentynyt
tuntoaisti ja jos Ugo Fix Gentle -katetripidikettd ei ole asennettu oikein.

Poista Ugo Fix Gentle -katetripidin vélittomasti, jos havaitset jotain seuraavista oireista kdyton aikana tai
sen jalkeen, ja ota yhteyttd Iaakariin:

+ Ihon turvotus, tulehdus tai epamukavuus.

+ Vauriot tai rikkindinen iho.

+ Virtsa ei tyhjene virtsapussiin.

« Virtsaa vuotaa katetrin ulkopuolelle.

« Verivirtsassa.

« Muutokset virtsan varissa tai mdardssa.

+ Samea tai pahanhajuinen virtsa.

« Huonovointisuus, korkea [imptila, pahoi |u tai kipu/ef

Kaikista Ugo Fix Gentle -katetripidikkeeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tai toimintahdiridista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas

on sijoittautunut.

« Svullnad, inflammation eller obehag pd huden.

Sar eller skadad hud.

Urinet rinner inte ner i urinpasen.

Urin ldcker utanfor katetern.

« Blodiurinen.

« Andringar i urinens férg eller volym.

« Grumligt eller llaluktande urin.

Opasslig kansla, hog temperatur, illamaende/krdkningar eller négon smérta/obehag

Allaallvarliga incidenter eller funktionsfel som intraffar i samband med Ugo Fix Gentle kateterklamma
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

KUINKA KAYTTAR

Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta ennen Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen kéyttda.

Pese ja kuivaa kétesi aina ennen katetrin tai tyhjennysletkun kasittelyd ja sen jalkeen. Jos joku muu késittelee

katetria tai tyhjennysletkua, hanen on pestav ja kuivattava kdtensd ja kéytettava aina puhtaita kdsineité

ristiininfektioiden valttamiseksi.

Ugo Fix Gentle -katetripidikettd voi kdyttda jopa 7 paivad kdyttéjan eldmantyylistd riippuen. Suosittelemme,

ettd vaihdat Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen henkilokohtaisen hygieniasija fyysisten tarpeidesi mukaan.

Vaihda se aiemmin, jos se on vaurioitunut tai likaantunut tai jos siind on merkkeja hajoamisesta.

Ugo Fix Gentle -katetripidiketta voidaan kdyttad suihkussa katetrin tukena. Varmista, etté reunat ovat

tdysin kiinni ihossa ennen suihkussa kéyntia, ja taputtele Ugo Fix Gentle katetrinpidin kuivaksi pyyhkeelld.

Tue aina katetrin ja/tai sadripussin painoa, kun asennat Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen.

Ugo Fix Gentle - katetripidikkeen asettaminen:

Ennen Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen asettamista ihollesi:

On trkedd, ettd kiinnitat katetrisi Ugo Fix Gentle -katetripidikkeeseen ennen kuin asetat sen ihollesi.

Avaa pidike (katso kuva viimeiselta sivulta).

1. Paina ja nosta salpaa avataksesi Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen kannen.
Aseta katetri paikalleen(katso kuva viimeiseltd sivulta).

2. Aseta katetrin haarautumisosa (katetrin osa, jossa se jakautuu kahtia) Ugo Fix Gentle -
katetripidikkeeseen. Se sopii vain yhteen suuntaan.

VAROITUS - Varmista, ettd katetri ei ole véantynyt, ennen kuin asetat sen Ugo Fix Gentle katetripidikkeeseen.

3. Kun olet asettanut Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen kannen paikalleen, kiinnité se painamalla kantta
varovastialas.

4. Tunnet naksahduksen, kun klipsi on suljettu oikein. Varmista, ettd pidikkeess oleva nuoli osoittaa rakkoasi
kohti.

Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen asettaminen ihollesi

Nyt kun katetrisi on kiinnitetty pidikkeeseen, olet valmis kiinnittdmaan Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen

ihollesi.

Terveydenhuollon ammattilainen voi neuvoa, mik on sopivin paikka Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen

asettamiselle.

5. Poista taustalevy (A) ja kiinnité laite iholle haluttuun kohtaan.

6 lIrrota taustalevy (B) ja tasoita se paikalleen.

TARKEAA - Varmista, etta pidikkeessa oleva nuoli osoittaa rakkoasi kohti.

Suosittel ettd katetrin |

Jos katetri vetdd, kun nouset seisomaan tai liikut, voit tarvittaessa asettaa katetrin uudelleen paikalleen ja

kiinnittaa sen uudelleen.

Ugo Fix Gentle n poistaminen iholtasi ja sen uudelleensijoittaminen

Ugo Fix Gentle -katetripidiketta voi olla tarpeen asettaa uudelleen paivalla ja nukkumaanmenon valisend

aikana. Voit kdyttéa Ugo Fix Gentle -katetripidikettd sangyssd ja ista yon yli kestavaa hoitoasi.

Terveydenhuollon ammattilainen voi neuvoa Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen saanndllisessa

uudelleensijoittamisessa.

7. Nosta varovasti Ugo Fix Gentle -katetripidikkeen reunoja, kunnes se on kokonaan irronnut, ja varo, ettei
se tartu yhteen.

@

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

« Recomenda-se que o clipe do cateter Ugo Fix Gentle seja utilizado de acordo com as politicas e
procedimentos locais de cuidados de satide apds uma avaliaco de continéncia do paciente por um
Profissional de Satde.

Assegurar que o clipe do cateter Ugo Fix Gentle é adequado para o uso pretendido e é compativel com
outros dispositivos médicos a erem utilizados em conjunto com o mesmo. Pode néo ser compativel com
todos os cateteres urindrios de 2 vias residentes. Verificar as instrugdes de funcionamento do cateter em uso.
« Oclipe do cateter Ugo Fix Gentle é um dispositivo médico néo esterilizado.

« 0 lipe do cateter Ugo Fix Gentle néo foi concebido para suportar o peso de um saco de drenagem de urina.
Suporta sempre o peso do seu saco de urina com um dispositivo apropriado.

Néo desligue o seu saco de drenagem de urina durante a colocagdo do clipe do cateter Ugo Fix Gentle. Foi
concebido para permitir a montagem sem desligar o sistema

Nao utilizar hidratantes, sabo hidratante, gel de duche, toalhetes himidos, toalhetes para bebés ou p de
talco na drea da pele onde o clipe do cateter Ugo Fix Gentle serd posicionado, pois podem afetar a
aderéncia do clipe do cateter Ugo Fix Gentle a pele.

- Eimportante que verifique regularmente a sua pele por baixo do clipe do cateter Ugo Fix Gentle, para
garantir que permanece intacta

Né&o rapar onde o dlipe do cateter Ugo Fix Gentle deve ser aplicado na pele, pois pode causar irritagdo
cuténea. Se necessario, qualquer excesso de cabelo pode ser aparado.

« Eimportante verificar se o seu cateter ndo estd torcido antes de ser inserido no clipe do cateter Ugo

Fix Gentle (ver como utilizar) e verificar reqularmente se o seu cateter e todos os tubos de drenagem
estdo livres de obstrugdo e se a urina estd a drenar livremente (ver efeitos secunddrios indesejaveis)

Nao utilizar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle se este estiver danificado ou sujo

Nao utilizar se a embalagem for danificada ou aberta involuntariamente antes de ser utilizada.

Mantenha fora do alcance das criangas.

« 0clipe do cateter Ugo Fix Gentle é nao feito com latex de borracha natural.

Este é um dispositivo médico de utilizagdo tnica. A reutilizaao deste dispositivo médico pode resultarem
infegdo e/ou contaminagdo cruzada do paciente. A esterilizagdo, reprocessamento, limpeza e/ou desinfegao,
pode também comprometer as carateristicas do produto, resultando em trauma ou infecdo para o paciente.
FEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Em casos raros pode ocorrer irritado ou hipersensibilidade local. Os sintomas de irritacdo e hipersensibilidade
incluem vermelhido, comichdo, ou bolhas. Se isto ocorrer, deixe de utilizar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle
e consulte o seu Profissional de Satide e assegure-se de que os registos dos pacientes sdo atualizados.

Pode haver um risco acrescido de complicagdes pelo uso do clipe do cateter Ugo Fix Gentle se tiver
diminuido a sensagdo e se o clipe do cateter Ugo Fix Gentle ndo tiver sido colocado corretamente.

Retirar imediatamente o clipe do cateter Ugo Fix Gentle se experimentar alquma das sequintes situages
durante ou apos a utilizago, e procurar aconselhamento médico:

Inchaco, inflamacdo ou desconforto da pele.

Lesdes ou pele gretada.

« Urina ndo drenar para dentro do saco de urina.

« Urina vazando para fora do cateter.

Sangue na urina.

Alteracdes na cor ou volume da urina.

Urina turva ou com mau cheiro.

Indisposicao, temperatura alta, néduseas/vomitos ou qualquer dor/desconforto

SR ANVANDS PRODUKTEN

Kontakta vardpersonal innan du anvéinder Ugo Fix Gentle kateterklamma.

Tvétta och torka alltid handerna fore och efter hantering av katetern eller draneringsslangen. Om négon

annan hanterar din kateter eller dréneringsslangen méste de tvatta och torka handerna och anvanda rena

handskar varje gang for att undvika korskontaminering.

Ugo Fix Gentle kateterklimma kan anvéndas i upp till 7 dagar beroende pa din livsstil. Vi rekommenderar

att du byter ut din

go Fix Gentle kateterklamma for att passa din personliga hygien och dina fysiska behov. Byt ut den tidigare

om den dr skadad eller smutsig eller om det finns tecken pa nedbrytning.

Ugo Fix Gentle kateterklamma kan béras i duschen for att hlla din kateter. Se till att kanterna sitter helt

fast pa huden innan du duschar och torka Ugo Fix Gentle kateterklimma med en handduk.

Stad alltid kateterns och/eller benpésens vikt nér du faster din Ugo Fix Gentle kateterklamma.

Sa hér appliceras Ugo Fix Gentle kateterklamma:

Innan Ugo Fix Gentle kateterklimma appliceras pd huden:

Oppna kldmman (se illustrationer pa sista sidan).

Det ar viktigt att du faster katetern i Ugo Fix Gentle kateterklamma innan du applicerar den pé huden.

1. Tryck och lyft pa spérren for att Gppna locket pa Ugo Fix Gentle kateterklamma.
Forin katetern (se illustrationer pa sista sidan).

2. Placera kateterns bifurkation (den del av katetern som delar sig i tva delar) i Ugo Fix Gentle
kateterklamma Den passar bara in en riktning.

VARNING - Se till att katetern inte r vriden innan den placeras i Ugo Fix Gentle kateterklamma.

3. Néir den val &r pa plats stanger du locket pa Ugo Fix Gentle kateterklamma genom att forsiktigt trycka
det nedat.

4. Du kommer att kanna av ett klick nér klamman ar stangd och sitter ritt. Se till att pilen pa kiamman pekar

mot din blasa.

Applicering av Ugo Fix Gentle kateterklimma pa huden

Nu ndr katetern sitter fast i kidmman ar redo att applicera Ugo Fix Gentle kateterkldmma pa huden.

Sjukvardspersonal kan ge dig rad om det limpligaste ldget att placera Ugo Fix Gentle kateterklamma.

5. Avldgsna skyddet fran baksidan (A) och applicera pa i dnskat Iége pa huden.

6. Avlagsna skyddet fran baksidan (B) och sldta pa plats.

VIKTIGT - Setill att pilen pa klamman pekar mot din blasa.

Vi rekommenderar att du har 2-4 cm spelrum for att katetern ska kunna réra sig naturligt.

Om katetern kéinns stram ndr du reser dig upp eller ror dig kan du flytta pa den och applicera den igen vid behov.

Ugo Fix Gentle kan avlégsnas fran huden och appliceras pa nytt

Du kanske vill flytta Ugo Fix Gentle till ett annat Idge innan du gar och ldgger dig. Du kan héra din Ugo Fix

Gentle kateterklamma i sangen och folja din vanliga rutin pa natten.

Sjukvardspersonal kan ge dig rad om regelbunden omplacering av Ugo Fix Gentle kateterklamma.

7. Lyft forsiktigt upp kanterna pa Ugo Fix Gentle kateterklamma tills den lossnar helt, var forsiktig s att

den inte fastnar pa nigot.

8. Applicera pa huden i den nya positionen och slata pa plats.

LAGRING OCH HANTERING

Forvara torrt och inte i direkt solljus. Odppnade forpackningar har 5 &rs hallbarhet. Anvénd inte efter

utgangsdatum.

8. Levitd se uudelleen ihollesi uuteen paikkaan ja silittele se paikalleen.

SHILYTYS JA KASITTELY

Pid kuivana ja poissa suorasta auringonvalosta. Avaamattomien pakkausten sailyvyysaika on 5 vuotta. Al
kéytd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittaminen:

Ugo Fix Gentle -katetripidike on havitettava paikallisten kéytantgjen ja menettelytapojen mukaisesti,
mukaan lukien kaikki laitteen yhteydessd varusteet ja kulutustarvikkeet.

VALMISTAJAN TIEDOT

Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove,
Leeds, L2 9ET,

Yhdistynyt kuningaskunta

Puh: +44 (0) 8456435479
Sahkdposti: enquiries@opti dical.co.uk
Verkkosivusto: www.optimummedical.co.uk

VALTUUTETTU EDUSTAJA

MT Promedt Consulting GmbH,
Ernst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert Saksa

Puh.: +49 6894 581020
Sahkdposti: ear@mt-procons.co

EU-MAAHANTUOJAN YHTEYSTIEDOT:
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 Haag

Alankomaat

SVEITSI VALTUUTETTU EDUSTAJA:
MedEnvoy Sveitsi

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Sveitsi

Qualquer incidente grave ou mau funcionamento que tenha ocorrido em relagdo ao clipe do cateter Ugo

Fix Gentle deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o

utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

COMO UTILIZAR

Consulte o seu profissional de satide para aconselhamento antes de utilizar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle .

Lave e seque sempre as méos antes e depois de manusear o seu cateter ou tubo de drenagem. Se outra

pessoa estiver a manusear o seu cateter ou tubo de drenagem, deve lavar e secar as maos e aplicar um par de

luvas limpas em todas as ocasides para evitar infegdes cruzadas.

0 clipe do cateter Ugo Fix Gentle pode ser usado por até 7 dias, dependendo do seu estilo de vida.

Recomendamos que mude o seu clipe de cateter Ugo Fix Gentle para se adequar as suas necessidades

fisicas e de higiene pessoal. Mudé-lo mais cedo se ficar danificado ou sujo ou se houver sinais de degradacao.

0 clipe do cateter Ugo Fix Gentle pode ser usado no chuveiro para apoiar o seu cateter. Certifique-se de que

as bordas estdo totalmente aderidas a pele antes de tomar banho e seque o clipe do cateter Ugo Fix Gentle

com uma toalha.

Apoie sempre 0 peso do seu cateter e/ou saco de perna quando colocar o seu clipe do cateter Ugo Fix Gentle.

Como aplicar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle:

Antes de aplicar o dlipe do cateter Ugo Fix Gentle na sua pele:

Eimportante que fixe o seu cateter no clipe do cateter Ugo Fix Gentle antes de o aplicar na sua pele.

Clipe aberto (veja asilustragdes na tltima pagina).

1. Empurrar e levantar o fecho para abrir a tampa do clipe do cateter Ugo Fix Gentle.
Inserir o cateter (veja as ilustragdes na dltima pagina).

2. Colocar a bifurcagdo (a parte do cateter onde estd dividida em dois) parte do cateter no clipe do cateter
Ugo Fix Gentle. So caberd de uma maneira.

AVISO - Certifique-se de que o cateter ndo estd torcido antes de o colocar no clipe do cateter Ugo Fix Gentle .

3. Uma vez no lugar, fixar a tampa do clipe do cateter Ugo Fix Gentle fechado pressionando suavemente a
tampa para baixo.

4. Sentird um dlique quando o clipe for fechado corretamente. Certifique-se de que a seta no clipe estd
apontando para sua bexiga.

Aplicacéo do clipe do cateter Ugo Fix Gentle na sua pele

Agora o seu cateter esté fixado no dlipe, estd pronto para aplicar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle na sua pele.

5. Remover o suporte (A) e aplicar na pele na posicéo desejada.

6. Remover o suporte (B) e alisar no lugar.

IMPORTANTE - Certifique-se de que a seta no clipe esté apontando para sua bexiga.

Recomendamos uma tolerancia de 2-4cm de folga para permitir o movimento natural do cateter.

Se 0 seu cateter estiver a puxar quando se levanta ou se movimenta, pode reposicionar-se e voltar a aplicar

conforme necessario.

Remogdo do Ugo Fix Gentle da sua pele e reposicionamento

Poderd querer reposicionar o clipe do cateter Ugo Fix Gentle entre o dia e o deitar.. Pode usar o seu clipe do

cateter Ugo Fix Gentle na cama e sequir o seu regime noturno habitual.

0seu Profissional de Satide pode aconselhar no reposicionamento regular do clipe do cateter Ugo Fix Gentle..

7. Levantar suavemente as bordas do adesivo do clipe do cateter Ugo Fix Gentle até ser totalmente

removido, tendo o cuidado de nao permitir que fique colado.

KASSERING
Ugo Fix Gentle kateterkldmma maste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och rutiner. Det maste dven
eventuella tillbehdr eller forbrukningsvaror som anvéinds med enheten.

INFORMATION OM TILLVERKAREN
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, L52 9ET, STORBRITANNIEN.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquiries@optimummedical.co.uk
Webbplats: www.optimummedical.co.uk

BEHGRIG REPRESENTANT
MT Promedt Consulting GmbH,
Emst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert Tyskland.
Tel: +49 6894 581020

E-post: ear@mt-procons.com

EU-IMPORTGRINFORMATION
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 Haag

Nederldndemna

SCHWEIZ AUKTORISERAD REPRESENTANT:
MedEnvoy Schweiz
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Schweiz
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I Ugo Fix Gentle

PRODUKT REF / INDHOLD
Produktkode | Beskrivelse
3004 Ugo Fix Gentle

Dette er en produktinformationsbrochure til brugeren.

Ugo Fix Gentle kateterklemme er blevet ordineret/anbefalet til dig af en sundhedspersonale. Du mé ikke
dele den med andre.

Lees hele indlzegssedlen for brug og opbevar den til din information.

Hvis du er usikker pa, hvordan du skal bruge dette produkt, eller om det er egnet til dig, skal du sege
legehjeelp.

BESKRIVELSE AF PRODUKTER

Ugo Fix Gentle kateterklemmen er et ikke-sterilt, silikonebaseret
medicinsk udstyr til f Ise af et 2-vejs urinvejskateter ved
kateterets bifurkation. Ugo Fix Gentle har en roterende klip
monteret pa en genklzebende silikonegel-pude. Den roterende
kateterklemme holder kateteret vaek fra huden og roterer, sa
kateteret kan bevaege sig naturligt i takt med kroppens bevagelser.
Den gen-klaebende silikone gelpude péfares huden og giver en
skansom vedheftning pa alle hudtyper.
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FORMAL
SAMMENSETHING Ugo Fix Gentle-kateterklemme er et medicinsk
N - udstyr til fastgarelse og fiksering af 2-vejskatetre til
Beskrivelse Materiale | fastsiddende urinvejskateter, storrelse 8CH til 20CH.
sammensztning | Fastgarelsen af kateteret er beregnet til at give komfort
- N og hidrage til at reducere risikoen for traumer forarsaget
Klzebendesilikone Silkone af utilsigtet bevaegelse af kateteret.
Kateterklemme Polyvinylchlorid TILTEENKT(E) BRUGER(E)
UDetiltzenkte brugere af Ugo Fix Gentle-kateterklemmen
Udgivelsesforbindelse | Polyurethan film erpatienter med et 2-vejskateter il fastsiddende
) i starrelsen 8CH til 20CH og deres plejere og/
ellersundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER

+ Dumaikke bruge Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, medmindre du er blevet vurderet egnet af et
sundhedspersonale, og det er blevet anbefalet til dig.

+ Maikke anvendes, hvis du er folsom eller allergisk over for nogen af materialerne i apparatet.

+ Maikke anvendes pa hud, der er odelagt eller betaendt

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER:
« DAet anbefales, at Ugo Fix Gentle-kateterklemmen anvendes i overensstemmelse med lokale
sundhedspolitikker og procedurer efter en vurdering af patientens kontinens af et sundhedspersonale.

+ Sprg for at Ugo Fix Gentle-kateterklemme er egnet for den tiltenkte bruken og er kompatibel med annet

medisinsk utstyr som skal brukes sammen med det. Den er muligens ikke kompatibel med alle 2-veis

inneliggende urinkatetre. Sjekk bruksanvisningen til kateteret som eri bruk.

Ugo Fix Gentle-kateterklemme er et ikke-sterilt medisinsk utstyr.

Ugo Fix Gentle-kateterklemme er ikke laget for & haere vekten av en urindreneringspose. Statt alltid vekten av

urinposen med en passende enhet.

+ Ikke koble fra urindreneringsposen under montering av Ugo Fix Gentle-kateterklemme. Den er designet for &

tillate montering uten & koble fra systemet.

Ikke bruk fuktighetskremer, fuktighetsgivende sépe, dusjsape, vatservietter, babyservietter eller talkum

pd hudomradet der Ugo Fix Gentle-kateterklemme skal plasseres, da de kan pavirke Ugo Fix Gentle-

kateterklemmens adhesjon til hud.

+ Det erviktig at du sjekker huden din under Ugo Fix Gentle -kateterklemmen regelmessig, for d sikre at den
forblirintakt

+ Ikke barber der Ugo Fix Gentle-kateterklemme skal festes pa huden, da det kan fordrsake hudirritasjon. Om

nadvendig kan overflodig har trimm

Det er viktig d sjekke at kateteret ikke er vridd for det innsettes i Ugo Fix Gentle-kateterklemme (se bruksmate)

0g at kateteret og alle dreneringsslanger er fri for hindringer g at urinen drenerer fritt (se unskede bivirkninger)

+ Ikke bruk Ugo Fix Gentle kateterklemme hvis den er skadet eller skitten.

+ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet far bruk.

+ Oppbevares utilgjengelig for bam.

Ugo Fix Gentle-kateterklemme ikke laget av naturgummilateks.

Dette er et medisinsk yr. Gjenbruk av dette medisinske utstyret kan fore til pasientinfeksjon og/

eller krysskontaminering. Sterilisering, reprosessering, rengjaring og/eller desinfeksjon kan ogsa kompromittere

produktets egenskaper, med traumer eller infeksjon hos pasienten som resultat.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

I sjeldne tilfeller kan lokal irritasjon eller overfalsomhet forekomme. Symptomer pé iritasjon og

overfalsomhet inkluderer radhet, kloe eller blemmer. Hvis dette skjer, ma du slutte & bruke Ugo Fix Gentle-

kateterklemme og ta kontakt med helsepersonell og sgrge for at pasientjournalene oppdateres.

Det kan vaere en gkt risiko for komplikasjoner ved bruk av Ugo Fix Gentle-kateterklemme hvis du har

nedsatt falsomhet og hvis Ugo Fix Gentle-kateterklemme ikke er festet pa riktig mate.

Fjern Ugo Fix Gentle-kateterklemme umiddelbart his et eller flere av falgende oppleves under eller etter

bruk, og oppsok lege:

Hevelse, betennelse eller ubehag i huden.

+ Lesjoner eller pdelagt hud.

+ Urin drenerer ikke i urinpose.

Urin lekker utenfor kateteret.

Blod i urinen.

Endringer i urinens farge eller volum.

Uklar eller illeluktende urin.

+ Uvelhet, hy temperatur, kvalme/oppkast eller smerter/ubehag.

Enhver alvorlig hendelse eller funksjonsfeil som har oppstétt i forbindelse med Ugo Fix Gentle-

kateterklemme, skal rapporteres til prod. og medlemsstatens | myndighet der brukeren

og/eller pasienten befinner seg.

uw Ugo Fix Gentle-katheterclip te verwisselen afhankelijk van uw persoonlijke hygiéne en lichamelijke behoeften.
Vervang de katheterclip eerder als die beschadigd of bevuild s of als er tekenen van verslechtering zijn.
De Ugo Fix Gentle-katheterclip kan onder de douche worden gedragen om uw katheter te ondersteunen. Zorg
ervoor dat de randen volledig op de huid vastzitten voordat u gaat douchen en dep de Ugo Fix Gentle-katheterclip
droog met een doek.
Torg er bij het aanbrengen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip altijd voor dat het gewicht van uw katheter en/of
beenzak goed wordt ondersteund.
Hoe brengt u de Ugo Fix Gentle-katheterclip aan?
Voordat u de Ugo Fix Gentle-katheterclip op uw huid aanbrengt:
Hetis belangrijk dat u uw katheter vastzet in de Ugo Fix Gentle-katheterclip voordat u hem op uw huid aanbrengt.
Open de clip (zie illustraties op laatste pagina).
1. Druk op het klepje en til het op om het deksel van de Ugo Fix Gentle-katheterclip te openen.
Breng de katheter in(zie illustraties op laatste pagina).
2. Plaats het bifurcatiegedeelte (het gedeelte van de katheter waar deze in tweeén splitst) van de katheter in de Ugo
Fix Gentle-katheterclip. De katheterclip past maar op één manier.
WAARSCHUWING - Zorg ervoor dat de katheter niet gedraaid is voordat u hem in de Ugo Fix Gentle-katheterclip plaatst.
3. Zodra de Ugo Fix Gentle-katheterclip op zijn plaats zit, fixeert u de dop door het zachtjes naar beneden te drukken.
4. Uvoelt een klik wanneer de clip goed gesloten is. Zorg ervoor dat de pijl op de clip naar uw blaas wijst.
Aanbrengen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip op uw huid
Nu uw katheter in de clip s bevestigd, bent u klaar om de Ugo Fix Gentle-katheterclip op uw huid aan te brengen.
Uw zorgverlener kan u adviseren over de meest geschikte positie waar u de Ugo Fix Gentle-katheterclip kunt plaatsen.
5. Verwijder de achterkant (A) en breng op de huid in de gewenste positie aan.
6. Verwijder de achterkant (B) en strijk deze glad.
BELANGRIJK - Zorg ervoor dat de pijl op de clip naar uw blaas wijst.
Wij raden een speling van 2-4 cm aan om een natuurlijke beweging van de katheter mogelijk te maken.
Als uw katheter trekt wanneer u opstaat of beweegt, kunt u de katheterclip opnieuw plaatsen en zo nodig opnieuw
aanbrengen
Verwijdering van Ugo Fix Gentle-k lip van uw huid en opnieuw aanbrengen
Het kan zijn datu de Ugo Fix Gentle-katheterclip tussen overdag en bedtijd opnieuw wilt aanbrengen. U kunt uw
Ugo Fix Gentle-katheterclip in bed dragen en uw gebruikelijke nachtregime volgen.
Uw zorgverlener kan u adviseren over het regelmatig opnieuw aanbrengen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip.
7. Til voorzichtig de randen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip op tot deze volledig is verwijderd en zorg ervoor dat
de clip niet aan elkaar kleeft.
8. Breng de katheterclip opnieuw aan op de huid in de nieuwe positie en gladstrijken.
OPSLAG EN BEHANDELING
Droog en uit direct zonlicht bewaren. Ongeopende verpakkingen zijn 5 jaar houdbaar. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.
VERWIJDERING
De Ugo Fix Gentle-katheterclip, inclusief alle accessoires/verbruiksartikelen die met het hulpmiddel worden
gebruikt, moeten volgens het plaatselijke beleid en de afvalverwijderingsprocedures worden verwijderd.
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+ Sorg for, at Ugo Fix Gentle-kateterklemmen er egnet til den pétaenkte anvendelse og er kompatibel med
andet medicinsk udstyr, der skal bruges sammen med den. Det er muligvis ikke kompatibelt med alle
2-vejs indlagte urinkatetre. br ingen for det anvendte kateter.

+ Ugo Fix Gentle-kateterklemmen er et ikke-sterilt medicinsk udstyr.

Ugo Fix Gentle-kateterklemmen er ikke beregnet il at bzere vaegten af en urinaftapningspose. Stat altid

vaegten af din urinpose med en passende anordning.

Du ma ikke afbryde din urinafledningspose under montering af Ugo Fix Gentle kateterklemmen. Den er

konstrueret til at muliggore montering uden at afbryde systemet

« Brug ikke fugtighedscreme, fugtighedsgivende szbe, shower gel, védservietter, babywipes eller talkum
pa det omrade af huden, hvor Ugo Fix Gentle-kateterklemmen skal placeres, da disse kan pavirke Ugo
Fix Gentle-kateterklemmens vedhzftning til huden.

at den forbliver intakt
+ Barber dig ikke pa det sted, hvor Ugo Fix Gentle-kateterklemmen skal pafores huden, da det kan
fordrsage hudinitation. Om nedvendigt kan overskydende hér trimmes.
+ Detervigtigt at kontrollere, at dit kateter ikke er vredet, for det indszttes i Ugo Fix Gentle-
kateterklemmen (se hvordan du bruger det), og at du regelmaessigt kontrollerer, at dit kateter og alle
draenslanger er fri for blokering, og at urinen laber frit ud (se ugnskede bivirkninger)
Brug ikke Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, hvis den er beskadiget eller snavset
+ Méikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.
+ Opbevares utilgaengeligt for barn.
+ Ugo Fix Gentle kateterklemmen Om nadvendigt kan overskydende har trimmes.
Der er tale om medicinsk engangsudstyr til engangsbrug. Genbrug af dette medicinske udstyr kan resultere
i patientinfektion og/eller krydskontaminering. Sterilisering, oparbejdning, rengoring og/eller desinfektion
kan ogsa forringe produktets egenskaber, hvilket kan medfare traumer eller infektioner hos patienten.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER
| sjzeldne tilfzelde kan der forekomme lokal irritation eller overfalsomhed. Symptomer pa irritation og
overfolsomhed omfatter radme, kige eller blaerer. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge Ugo Fix

Det er vigtigt, at du regelmaessigt kontrollerer din hud under Ugo Fix Gentle-kateterklemmenfor at sikre,

®

ANVENDELSE
Sperg dit sundhedspersonale til rads, for du bruger Ugo Fix Gentle kateterklemmen.
Vask og ter altid dine haender far og efter handtering af dit kateter eller din draenslange. Hvis andre personer
handterer dit kateter eller din draenslange, skal de vaske og tarre deres haender og anvende et par rene
handsker hver gang for at undga krydssmitte.
Ugo Fix Gentle-kateterklemmen kan brugesi op til 7 dage afhaengigt af din livsstil. Vi anbefaler, at du
skifter din Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, sé den passer til din personlige hygiejne og dine fysiske behov.
Skift den hurtigere, hvis den bliver beskadiget eller tilsmudset, eller hvis der er tegn pa nedbrydning.
Ugo Fix Gentle-kateterklemmenkan baeres i brusebadet for at statte dit kateter. Srg for, at kanterne sidder
helt fast pa huden, inden du gar i bad, og dup Ugo Fix Gentle-} kl tor med et héndklaed:
Stot altid veegten af dit kateter og/eller din benpose, nér du monterer din Ugo Fix Gentle-kateterklemmen.
Sadan anvender du Ugo Fix Gentle-kateterklemmen:
For du anvender Ugo Fix Gentle kateterklemmen pa din hud:
Det er vigtigt, at du fastger dit kateter i Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, far du anvender den pa huden.
Abn klemmen (seillustration pasidste side).
1. Tryk og loft pé lasen for at dbne aget til Ugo Fix Gentle-kateterklemmen.
Indsaet kateteret (se illustration pa sidste side).
2 Placer kateterets bifurkation (den del af kateteret, hvor det deler sig i to) i Ugo Fix Gentle-
kateterklemmen. Den passer kun pa én led.
ADVARSEL - Sarg for, at kateteret ikke er vredet, for det seettes i Ugo Fix Gentle-kateterklemmen.
3. Nar denne er pa plads, skal du fastgare Iaget til Ugo Fix Gentle-kateterklemmen ved at trykke ldget let nedad.
4. Dukan maerke et klik, nar klemmen er lukket korrekt. Sorg for, at pilen pa clipsen peger mod din blzere.
Paforing af Ugo Fix Gentle kateterklemme pé din hud
Nueer dit kateter fastgjort i klemmen, og du er klar til at anvende Ugo Fix Gentle kateterklemmen pa din
IhudDit ‘syndhedspersonale kan radgive dig om den mest hensigtsmaessige placering af Ugo Fix Gentle-

Gentle-kateterklemmen og kontakte dit sundhedspersonale og sikre, at patientj eropdateret.
Der kan vaere en get risiko for komplikationer ved at béere Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, hvis du har
nedsat folesans, og hvis

Ugo Fix Gentle-kateterklemmen ikke er blevet monteret korrekt.

Fjern straks Ugo Fix Gentle-kateterklemmen, hvis du oplever nogle af falgende under eller efter brug, og
spg lege:

« Heevelse, betndelse eller ubehag i huden.

+ Laesioner eller adelagt hud.

« Urinen lober ikke ud i urinposen.

+ Urin siver uden for kateteret.

« Blod iurinen.

« Andringer i urinens farve eller volumen.

« Uklar eller ildelugtende urin.

+ Utilpashed, hoj temperatur, kvalme/opkastning eller enhver form for smerte/ubehag.

Enhver alvorlig hendelse eller fejlfunktion, der er opstaet i forbindelse med Ugo Fix Gentle-
kateterklemmen, skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

BRUKSMATE

Radfer deg med helsepersonell far du bruker Ugo Fix Gentle-kateterklemme.

Vask og tork alltid hendene for og etter handtering av kateteret eller dreneringsslangen. Hvis noen andre

handterer kateteret eller dreneringsslangen, ma de vaske og tarke hendene og bruke rene hansker ved

enhver anledning for  unnga kryssinfeksjon.

Ugo Fix Gentle-kateterklemme kan brukes i opptil 7 dager avhengig av livsstil. Vi anbefaler at du bytter

Ugo Fix Gentle-kateterklemme i forhold til din personlige hygiene og ditt fysiske behov. Skift den ut

tidligere hvis den blir skadet eller skitten eller det er tegn pa nedbrytning.

Ugo Fix Gentle-kateterklemme kan brukes i dusjen for & statte kateteret ditt. Sgrg for at kantene er helt

festet til huden for du dusjer og tark Ugo Fix Gentle kateterklemme med et handkle.

Statt alltid vekten pa kateteret og/eller benposen ndr du fester Ugo Fix Gentle-kateterklemme.

Slik setter du pa Ugo Fix Gentle kateterklemme:

For du setter Ugo Fix Gentle kateterklemme pa huden din:

Det er viktig at du fikserer kateteret i Ugo Fix Gentle-kateterklemme for du setter det pa huden.

Apen klemme (se illustrasjoner pa siste side).

1. Skyv og laft lasen for & dpne Ugo Fix Gentle-kateterklemmelokket.
Sett inn kateter (se illustrasjoner pa siste side).

2. Plasser bifurkasjonen (den delen av kateteret der er delt i to) delen av kateteret inn i Ugo Fix Gentle
kateterklemme. Det passer kun pd én méte.

ADVARSEL - Pass pa at kateteret ikke er vridd for du setter det inn i Ugo Fix Gentle-kateterklemme.

3. Nar det er pa plass, lukk Ugo Fix Gentle-kateterklemmelokk ved & trykke lokket forsiktig ned.

4. Du vil fornemme et klikk nar klemmen lukkes riktig. Serg for at pilen pa klemmen peker mot bleeren.

Festing av Ugo Fix Gentle-kateterklemme pa huden din

Na er kateteret sikret i klemmen, kan du s feste Ugo Fix Gentle-kateterklemme pa huden din.

Helsepersonellet kan gi rad om den mest passende plasseringen for Ugo Fix Gentle-kateterklemme.

5. Fjern underlaget (A) og fest det pa huden i ansket plassering.

6. Fjern underlaget (B) og stryk den ut.

VIKTIG - Serg for at pilen pa klemmen peker mot bleren din.

Vi anbefaler 2-4 cm slakk for & muliggjore naturlig bevegelse av kateteret.

Hvis kateteret trekker ndr du reiser deg eller beveger deg rundt, kan du justere posisjonen og feste pa nytt

etter behov.

Fjerning av Ugo Fix Gentle fra huden og posisjonsjustering

Det kan vaere lurt & justere posisjonen pa Ugo Fix Gentle-kateterklemme mellom dagtid og sengetid. Du

kan bruke Ugo Fix Gentle kateterklemme i sengen og falge ditt vanlige nattregime.

Helsepersonell kan gi rad om regelmessig posisjonsjustering av Ugo Fix Gentle-kateterklemme.

7. Loft forsiktig kantene pa Ugo Fix Gentle-kateterklemmelimet til det er helt fiernet, pass pa sa det ikke fester seq
sammen.

8. Fest det pa huden pa nytt i ny posisjon og stryk det ned pa plass.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Hold tart og vekk fra direkte sollys. Uapnede pakker har en holdbarhet pa 5 &. Skal ikke brukes etter utlapsdato.

GEGEVENS VAN DE FABRIKANT
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, 152 9ET, VK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk
Website: www.optimummedical.co.uk

GEVOLMACHTIGDE VERTEGENWOORDIGER
MT Promedt Consulting GmbH,
Emst-Heckel-Strasse 7,

66386 St. Ingbert, Duitsland.

Telefoon: +49 6894 581020

E-mail: ear@mt-procons.com

EU-IMPORTEURINFORMATIE:
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM Den Haag

Nederland

GEAUTORISEERDE VERTEGENWOORDIGER IN ZWITSERLAND:
MedEnvoy Zwitserland

GotthardstraBe 28

6302 Zug, Zwitserland

5. Fern bagsiden (A) og péfor den pa huden i den onskede position.

6. Fjern bagbeklzedningen (B), og glat den pé plads.

VIGTIGT - Sgrg for, at pilen pa dlipsen peger mod din blzere.

Vi anbefaler, at der skal vaere 2-4 cm spillerum for at muliggere en naturlig bevzegelse af kateteret.

Hvis dit kateter traekker, ndr du rejser dig op eller beveeger dig, kan du omplacere det og anbringe det igen

efter behov.

Fjernelse af Ugo Fix Gentle fra din hud og genplacering

Det kan vaere ngdvendigt at flytte Ugo Fix Gentle-kateterklemmenmellem dag- og sengetid. Du kan baere

din Ugo Fix Gentle-kateterklemmen i sengen og folge din sdvanlige natteroutine.

Dit sundhedspersonale kan radgive om regelmassig omplacering af Ugo Fix Gentle-kateterklemmen.

7. Loft forsigtigt kanterne af Ugo Fix Gentle-klebemiddel til kateterklemmen, indtil det er helt flemet, og
pas pa, at det ikke kommer listre sammen.

8. Pafor igen pa huden i den nye position, og glat ud pa stedet.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Opbevares tort og vaek fra direkte sollys. Uabnede pakninger har en holdbarhed pa 5 ar. M ikke anvendes

efter udlgbsdatoen.

Avhending

Ugo Fix Gentle-kateterklemme ma av avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer, inkludert
altavtilbehor eller forbruksmateriell som brukes sammen med enheten.

INFORMASJON OM PRODUSENT
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9T, UK.

TIF: +44 (0) 845 643 5479

E-post: enquiries@optimummedical.co.uk
Nettsted: www.optimummedical.co.uk

AUTHORISED REPRESENTATIVE

MT Promedt Consulting GmbH,

Ernst-Heckel-StraRe 7,

66386 St. Ingbert Tyskland

TIf.: +49 68 94 58 10 20, E-post: ear@mt-procons.com

INFORMASJON OM EU-IMPORT@R:
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 Haag

Nederland

AUTORISERT REPRESSENTANT FOR SVEITS:
MedEnvoy Sveits

Gotthardstrasse 28
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BORTSKAFFELSE:

Ugo Fix Gentle kateterklemme skal bortskaffes i henhold til lokale politikker og procedurer, herunder
eventuelt tilbehor eller forbrugsvarer, der anvendes sammen med enheden.
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Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, UK.

TI.: +44 (0) 845 643 5479,

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk,
Hjemmeside: www.optimummedical.co.uk
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PRODUCTREFERENTIE / INHOUD

Productcode | Beschrijving

3004 Ugo Fix Gentle
Dit s een bijsluiter voor de gebruiker.
De Ugo Fix Gentle-katheterclip is aan u voorgesct bevolen door een zorgverlener. Deel het hulpmiddel niet

met iemand anders.

Lees voor gebruik de volledige bijsluiter en bewaar deze ter informatie.
Als u niet zeker weet hoe u dit product moet gebruiken, of of het geschikt voor u s, raadpleeg van een arts.
BESCHRIVING VAN HET PRODUCT

De Ugo Fix Gentle-katheterclip is een niet-steriel, op siliconen gebaseerd
medisch hulpmiddel voor de fixatie van een inwendige urinekatheter

met tweerichtingsgebruik op de bifurcatie van de katheter. De Ugo

Fix Gentle heeft een draaibare clip aangebracht op een zelfklevend
siliconen gelkussentje. De roterende katheterclip houdt de katheter weg
van de huid en roteert, waardoor de katheter op natuurlijke wijze met

de bewegingen van het lichaam meebeweegt. Het opnieuw klevende
siliconen gelkussen wordt op de huid aangebracht en hecht zacht op

alle huidtypes.

6%

SAMENSTELLING BEOOGDE GEBRUIKSDOEL

De Ugo Fix Gentle-katheterclip is een medisch hulpmiddel
voor het vastzetten en fixeren van inwendige urinekatheters
met tweerichtingsgebruik, maat 8CH tot 20CH. De fixatie van
de katheter is bedoeld om comfort te bieden en het risico
van trauma door onopzettelijke beweging van de katheter te

Beschrijving | Materiaalsamenstelling

Zelfklevende | Silicone
silicone

Katheterclip | Polyvinylchloride verminderen.
Liner Polyurethaanfilm BEOOGDE GEBRUIKER(S)
loslaten De beoogde gebruikers van de Ugo Fix Gentle-katheterclip

zijn patiénten met een inwendige urinekatheter met

CONTRA-INDICATIES tweerichtingsgebruik, in de maten 8CH tot 20CH, en hun

+ Gebruik de Ugo Fix Gentle-katheterclip alleen aNeI&a6IR55 AR RAGIEIAREaor u geschikt s bevonden en als
deze is aanbevolen.

- Niet gebruiken als u gevoelig of allergisch bent voor een van de materialen van het hulpmiddel.

« Niet gebruiken op een beschadigde of ontstoken huid

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt aanbevolen om de Ugo Fix Gentle-katheterclip te gebruiken in overeenstemming met het plaatselijke beleid
en de procedures van de fheidszorg, na een beoordeling van de continentie van de patiént door een zorgverlener.
« Zorg ervoor dat de Ugo Fix Gentle-katheterclip geschikt is voor het beoogde gebruik en compatibel is met andere

medische hulpmiddelen die in combinatie met de clip worden gebruikt. Het is mogelijk dat het niet compatibel is met

alle inwendige urinekatheters met tweerichtingsgebruik. Raadpleeg de gebruik ing van de gebruikte katheter.
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PRODUKT REF / INNHOLD
Produktkode | Beskrivelse
3004 Ugo Fix Gentle

Dette er et produktinformasjonshefte for brukeren.
Ugo Fix Gentle-kateterklemme er foreskrevet/anbefalt for deg, av helsepersonell.

Ikke del det med noen andre.

Les hele produktinformasjonsheftet for bruk og ta vare pé informasjonen din.

Hvis du er usikker pa hvordan du skal bruke dette produktet, eller om det er egnet for deg, vennligst sok
legehjelp.

PRODUKTBESKRIVELSE

Ugo Fix Gentle-kateterklemme er en ikke-sterl, silikonbasert
medisinsk sikringsenhet, som brukes til & feste et 2-veis
inneliggende urinkateter ved bifurkasjonen av kateteret. The Ugo
Fix Gentle har en roterende klemme montert pa en selvklebende
silikongelpute. Den roterende k Kl holder kateteret
vekk fra huden og roterer, slik at kateteret kan bevege seg naturlig
med kroppens bevegelser. Den selvklebende silikongelputen
pafares huden, og gir skansom vedheft til alle hudtyper.

SAMMENSETNING TILTENKT BRUK

Ugo Fix Gentle-kateterklemme er en medisinsk enhet
beregnet pa d gi sikring og fiksering av 2-veis inneliggende
urinkatetre, starrelse 8CH til 20CH. Fikseringen av kateteret er
ment & gi komfort og bidra til & redusere risikoen for traumer
fordrsaket av utilsiktet bevegelse av kateteret.

TILTENKT(E) BRUKER(E)
De tiltenkte brukerne av Ugo Fix Gentle-kateterklemme er

0%,

00020,
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o
o
o
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Beskrivelse Material-
sammensetning

Selvklebende | Silikon
silikon

Kateterklemme | Polyvinylklorid

utl Polyuretan fil pasienter med et 2-veis inneliggende urinkateter, i storrelse
o dyuretnim 8CH til 20CH, og deres pleiere og/eller helsepersonell.
KONTRAINDIKASJONER
« Ikke bruk Ugo Fix Gentle-kateterklemme med mindre du har blitt ansett som egnet av helsepersonell og det
eranbefalt for deg.

« Ikke bruk hvis du er sensitiv eller allergisk mot noen av enhetens materialer.

« Skal ikke brukes pa hud som er skadet eller betent.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

« Det anbefales at Ugo Fix Gentle-kateterklemmen brukes i trad med det lokale helsevesenets retningslinjer og
prosedyrer etter at en pasientkontinensvurdering er foretatt av helsepersonell.

« De Ugo Fix Gentle-katheterclip is een niet-steriel medisch hulpmiddel.

« De Ugo Fix Gentle-katheterclip is niet ontworpen om het gewicht van een urineopvangzak te dragen. Ondersteun het
gewicht van uw urineopvangzak altijd met een geschikt hulpmiddel.

« Koppel uw urineopvangzak niet os tijdens het aanbrengen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip. Hijis zo ontworpen dat
passing mogelijk is zonder het systeem los te koppelen

+ Gebruik geen vochtinbrengende crémes of zeep, douchegel, vochtige doekjes, babydoekjes of talkpoeder op de huidzone

waar de Ugo Fix Gentle-katheterclip zal worden geplaatst, omdat deze de hechting van de Ugo Fix Gentle-

katheterclip op de huid kunnen beinvloeden.

Het is belangrijk dat u de huid onder de Ugo Fix Gentle-katheterclip regelmatig controleert, om er zeker van te zijn dat

deze intact blijft pplication (see undesirable side effects and how to use).

« Scheer uniet op de plaats waar de Ugo Fix Gentle-katheterclip op de huid moet worden aangebracht, want dat
kan huidirritatie veroorzaken. Eventueel overtollig haar kan worden bijgeknipt.

« Hetis belangrijk dat u controleert of uw katheter niet gedraaid is voordat u hem in de Ugo Fix Gentle-
katheterclip inbrengt (zie gebruiksaanwijzing) en dat u regelmatig controleert of uw katheter en alle
drainageslangen vrij zijn van obstructies en of de urine vrij kan weglopen (zie ongewenste hijwerkingen)

« Gebruik de Ugo Fix Gentle-katheterclip niet als deze heschadigd of vuil is

« Niet gebruiken indien de verpakking voor gebruik is beschadigd of onbedoeld is geopend.

« Buiten het bereik van kinderen houden.

De Ugo Fix Gentle-katheterclip niet gemaakt van natuurlijk rubberfatex.

Dit is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische hulpmiddel kan leiden tot

infectie van de patiént en/of kruishesmetting. Sterilisatie, herverwerking, reiniging en/of desinfectie kunnen de

kenmerken van het product aantasten, wat kan leiden tot trauma’s of infecties bij de patiént.

ONGEWENSTE BLJWERKINGEN

In zeldzame gevallen kan lokale rritatie of overg optreden. Symp vanirritatie en

zijn onder meer roodheid, jeuk of blaarvorming. Als dit Tich vuordoet stop dan met het gebruik van de Ugo Fix

Gentle-katheterclip en raadpleeg uw zorgverlener en zorg ervoor dat het patiéntendossier worden bijgewerkt.

Er kan een verhoogd risico zijn op complicaties bij het dragen van de Ugo Fix Gentle-katheterclip als u een

verminderd gevoel heeft en als de Ugo Fix Gentle-katheterclip niet correct is aangebracht.

Verwijder de Ugo Fix Gentle-katheterclip onmiddellijk als u tijdens of na het gebruik een van de volgende

verschijnselen ervaart, en raadpleeg een arts:

« Iwelling, ontsteking of ongemak van de huid.

« Letsels of beschadigde huid.

« Urine loopt niet naar de urineopvangzak.

« Urine lekt buiten de katheter.

« Bloedin de urine.

. Veranderingen in de kleur of het volume van de urine.

« Troebele of vies ruikende urine.

Onwel voelen, hoge misselijkheid/overgeven of pijn/ongemak.

Ernstige incidenten of slechte werking die zich hebben voorgedaan in verband met de Ugo Fix Gentle-katheterclip

moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de

patiént s gevestigd.

GEBRUIK

Vlraag advies aan uw arts voordat u de Ugo Fix Gentle-katheterclip gebruikt.

Was en droog altijd uw handen voor en na het gebruik van uw katheter of drainageslang. Als iemand anders met uw

katheter of drainageslang omgaat, moet hij zijn handen wassen, drogen en telkens een schoon paar handschoenen

aantrekken om kruisinfectie te voorkomen.

De Ugo Fix Gentle-katheterclip kan tot 7 dagen worden gebruikt, afhankelijk van uw levensstijl. Wij raden u aan
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Ugo Fix Gentle

NR REF. PRODUKT / SPIS TRESCI

Kody produktow | Opis
3004 Ugo Fix Gentle

Tojest ulotka informacyjna produktu dla uzytkownika.

Tacisk cewnika Ugo Fix Gentle zostat przepisany/zalecany przez pracownika stuzby zdrowia. Nie udostepniaj
go nikomu innemu.

Przeczytaj caly ulotke informacyjna produktu przed uzyciem i zachowsaj ja w celach informacyjnych.

Jesli nie masz pewnosci, jak uzywac tego produktu lub czy jest on odpowiedni dla Ciebie, zasiegnij porady
lekarza.

OPIS PRODUKTOW

Zacisk cewnika Ugo Fix Gentle to niesterylny wyrb medyczny

na bazie silikonu, stuzacy do mocowania dwukierunkowego
zafozonego na state cewnika moczowego w rozwidleniu cewnika.
Ugo Fix Gentle posiada obrotowy zacisk zamontowany na
samoprzylepnej silikonowej podktadce zelowej. Obrotowy zacisk
cewnika utrzymuje cewnik z dala od skory i obraca sie, umozliwiajac
naturalne przemieszczanie sie cewnika wraz z ruchem ciata.
Samoprzylepna podktadka z zelu silikonowego naktadana jest na
skare, zapewniajac delikatne przyleganie do kazdego rodzaju skory.
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6°0°020,0,
o

o
o
o
o
o

oo,
S0

SKeAD ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

. - Zacisk cewnika Ugo Fix Gentle jest wyrobem medycznym
Opis Sklad materiafu przeznaczonym do zabezpieczania i mocowania 2-droznych
Klej silikonowy | Silikon cewnikéw moczowych, rozmiar od 8CH do 20CH. Mocowanie
- - - - cewnika ma na celu zapewnienie komfortu i zmniejszenie ryzyka
Zacisk cewnika | Polichlorek winylu | urazu spowodowanego niezamierzonym ruchem cewnika.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Wktadka Folia
uwalniajaca poliuretanowa Docelowymi uzytkownikami zacisku cewnika Ugo Fix Gentle
53 pacjenci z dwudroznym cewnikiem moczowym zatozonym na
state w rozmiarze od 8CH do 20CH oraz ich opiekunowie i/lub
pracownicy stuzby zdrowia.
PRZECIWWSKAZANIA

+ Nie uzywaj zacisku cewnika Ugo Fix Gentle , chyba ze zostat on oceniony jako odpowiedni przez
pracownika stuzby zdrowia i zostat dla Ciebie zalecony.

+ Nie nalezy stosowac go w przypadku nadwrazliwosci lub uczulenia na ktdrykolwiek ze sktadnikéw urzadzenia.

+ Nie stosuj na skore uszkodzong lub w stanie zapalnym

MPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKN

+ MpenopbunTento e wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle fa ce 3non3Ba B CbOTBETCTBYIE ¢ MeCTHUTE
npaBuna it NpoLieaypy 3a 34paBeonassane ep olieHka Ha Bb3AbPXKAHVETO Ha NaLeHTa oT
MEAVLMHCKM CeLanuct.

YBepere ce, ye Wwynkara 3a katerbp Ugo Fix Gentle e noaxoaawa 3a npeasueara ynotpeda u e
CHBMECTIMA C APYTI MEANLMHCKY YCTPOICTBA, KOMTO LLiE Ce U3M0N3BAT 3ae[HO C Hesl. BbamoxHo e fia He
€ CbBMECTUMA C BCHYKM ABYMBTHY MOCTOAHHM YPUHAPHU KaTeTpu. [1poBepeTe MHCTPYKLMUTe 32
€KCNnoaTauuA Ha 3non3BaHIA KateTbp.

WWunkara 3a kateTbp Ugo Fix Gentle e HecTepunHo MeAULIHCKO U3genue.

Liunkara 3a karetnp Ugo Fix Gentle He e npeHa3sHayeHa Aa NOAABPXKA TEXECTTa Ha fipeHaxHa
Top6a 3a ypuHa. BuHaru noAAbpXaiiTe TeXeCTTa Ha BaLLaTa Top6a 3a ypuHa ¢ NOAXOLALLO YCTPOICTBO.
He u3kniouBaiiTe JpeHaxHata cu TopGa 3a ypiHa no Bpeme Ha NoCTaBAHe Ha LMNKaTa 3 KaTeTbp
Ugo Fix Gentle. Toii e npoexTipaH Aa no3onABa MoHTax 6e3 npekbcBaKe Ha cuctemara

He u3non3Baiite 0BNaXHUTENW, 0BNAXHABALL CANYH, AiyLLl ren, MOKPU KbpMUYKM, Gebeluikit Kbpniuki
NN TaNK BPXY y4aCTbKa OT KOXaTa, KbAeTo Luje Gbe nosuumoHipaHa wunkara 3a karernbp Ugo Fix
Gentle, Tbif KaTo Te Morar Aa NOBAMAAT Ha NPUKPeNAHeTO Ha LyMNKaTa 3a kateTbp Ugo Fix Gentle
KbM KOXaTa.

BaxHo e pefioBHO f1a npoBepABaTe KoxaTa (i oA WyMnKara 3a karerbp Ugo Fix Gentle, 3a pa cre
CUTYPHY, Ye 0CTaBa HeMoKbTHaTa

He ce 6pbcHere Tam, KbaeTo wunkara 3a katerbp Ugo Fix Gentle 1pa6ea fa Gbe noctasea Bbpxy
KOXaTa, Thil KaTo MOXe i NPUYIHI APa3HeHe Ha Koxata. AKO € HeOOXOBIMO, BCHYKY U3MNLLHM KOCMIA
Morar Aa Gbaat noacTpuraxm,

BaxHo e 2 npoBepyTe Janu BALLMAT KaTETbP He € YCykaH NPesy Aa ro NoCTaByTe B LUMKATa 32
Kkatetbp Ugo Fix Gentle (BinxTe kak Aa 13non3sate) v pefioBHO Ja NpoBepsABaTe any BALIMAT
KaTeTbp 1 BCYKM APEHAXHI TPbOU He Ca 3anyLueHy 1 ypuHara e 0TTiya cBo60AH0

(BUXKTe HEXeNaHy CTPaHNYHY edekTh)

He u3non3aiire wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle, ako e noBpezeHa unm 3ambpeena

+ He u3non3BaiiTe, ako onakoBKara e NoBpezeHa i HeBONHO 0TBOPeHa Npesy ynoTpeba.

+ [IpwTe faney or aela.

« llunkara 3a katernp Ugo Fix Gentle He e HanpaBeHa 0T ecTecTBeH KayuyKoB naTeKc.

ToBa e MeAULIMHCKO U3AeNHe 32 e4HOKpaTHa ynoTpeda. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha ToBa MeAULMHCKO
U3ienue Moxe Aa 0Beze 0 MHEKLWA Ha NaLeHTa 1/nn KpbCToCaHo 3apasaBane. (Tepunu3uparero,
NI0BTOPHaTa 06paboTka, NoYMCTBAHETO I/UNK Ae3MHEKLMATA MOTAT CbLLI0 A2 KOMPOMETHpAT
XapaKTepuCTUKUTE Ha NPOYKTa, K0eTo f1a A0BEAE SO TPaBMa N UHGEKLA Ha NaLiMeHTa.

HEXENAHW CTPAHUYHU EQEKTH

B penu cnyuan Moxe Aa ce NOsiBI NIOKNHO APasHeHe It CBpbXYYBCTBUTENHOCT. CUMNTOMUTE Ha ApasHeHe
1 (BPbXYYBCTBUTEAHOCT BKMIOYBAT 3auepBABaHe, Cbpbex i 06pasyBane Ha Mexypu. AKo ToBa ce cnyul,
(npeTe fia u3non3sare wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle v ce KoHcynTpaiiTe € BaLLNA MeMLMHCKM
CMeLWANUCT 1 e yBEpeTe, Ye KapTOHUTE/40CHeTaTa Ha NaUMeHTHTe ca aKTyanu3upaxu.

Bb3MOXHO € /12 UMa NOBYLLEH PUCK OT YCNOXHEHNA OT HOCeHeTo Ha LMnKaTa 3a Katerbp Ugo Fix Gentle,
aKo UMaTe HamaneHo ycelwane v ako wwnkara 3a katerbp Ugo Fix Gentle He e noctasea npasunHo.
Otctpanere wunKara 3a karerbp Ugo Fix Gentle He3a6aHo, ako u3nuTate HAKoe 0T CleAHUTE MO
BpeMe W CNefl ynoTpea i noTbpceTe MEAMLUHCKM CbBET:

+ MoyBake, Bb3nanekie UM AUCKOMAOPT Ha KoxaTa;

+ (et 0T HaTUCK BBPXY KOXaTa, Ne31i WM HapaHeHa Koxa;

+ TpomAHa B UBETa Ha Koxata W 0ToK;
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OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

« Zalecassie, aby zacisk cewnika Ugo Fix Gentle byt uzywany zgodnie z lokalna polityka i procedurami
opieki zdrowotnej po ocenie pacjenta przez pracownika stuzby zdrowia.

Upewnij sig, ze zacisk cewnika Ugo Fix Gentle jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania i
kompatybilny z innymi wyrobami medycznymi, ktére maja by¢ z nim uzywane Moze nie by¢ kompatybilny
ze wszystkimi 2-droznymi cewnikami moczowymi zatozonymi na state. Sprawdzic instrukeje obstugi
uzywanego cewnika.

Tacisk cewnika Ugo Fix Gentle jest niesterylnym wyrobem medycznym.

Zacisk cewnika Ugo Fix Gentle nie jest przeznaczony do utrzymywania cizaru worka do odprowadzania
moczu. Zawsze podtrzymuj ciezar worka na mocz za pomoca odpowiedniego urzadzenia.

Nie nalezy odfaczac worka do odprowadzania moczu podczas zaktadania zacisk cewnika Ugo Fix Gentle .
Zostat on zaprojektowany tak, aby umozliwic montaz bez odfaczania systemu

Nie nalezy stosowac kremow nawilzajacych, mydta nawilzajacego, zelu pod prysznic, chusteczek
nawilzanych, chusteczek dla niemowlat ani talku na obszarze skory, na ktdrym bedzie umieszczony zacisk
cewnika Ugo Fix Gentle , poniewaz moga one wplynac na przyleganie zacisku cewnika Ugo Fix Gentle
do skory.

Wane jest, aby reqularnie sprawdzac skére pod zaciskiem cewnika Ugo Fix Gentle, aby upewnic sie, ze
pozostaje on nienaruszony

Nie nalezy goli¢ miejsca, w ktérym zacisk do cewnika Ugo Fix Gentle ma byc przytozony do skdry,
poniewaz moze to spowodowac podraznienie skory. W razie potrzeby nadmiar wtosow mozna przyciac.
Wazne jest, aby przed wprowadzeniem do zacisku cewnika Ugo Fix Gentle sprawdzic, czy cewnik nie jest
skrecony (zobacz, jak uzywac) oraz reqularnie sprawdzac, czy cewnik i wszystkie przewody drenazowe sa
wolne od niedroznosci, a mocz sptywa swobodnie (patrz niepozadane skutki uboczne)

Nie uzywac zacisku cewnika Ugo Fix Gentle , jesli jest uszkodzony lub zabrudzony

Nie uzywaj, jeli opakowanie jest uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Przechowuj poza zasiegiem dzieci.

+ Zacisk cewnika Ugo Fix Gentle nie wykonane z lateksu kauczuku naturalnego.

Jest to wyréh medyczny jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego moze spowodowac
zakazenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe u pacjenta. Sterylizacja, ponowne przetwarzanie, czyszczenie i/lub
dezynfekcja moga rowniez pogorszy¢ whasciwosci produktu, powodujac uraz lub infekeje pacjenta.
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

W rzadkich przypadkach moze wystapic miejscowe podraznienie lub nadwrazliwos¢. Objawy podraznienia

i nadwrazliwosci obejmuja zaczerwienienie, swedzenie lub pecherze. W takim przypadku nalezy zaprzestac
stosowania zacisku cewnika Ugo Fix Gentle i skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia oraz upewnic
sie, ze dokumentacja pacjenta zostata zaktualizowana.

Moze istniec zwiekszone ryzyko powiklari zwiazanych z noszeniem zacisku cewnika Ugo Fix Gentle , jeli
masz zmniejszone czucie i jesli zacisk cewnika Ugo Fix Gentle nie zostat prawidfowo zatozony.

Natychmiast usur zacisk cewnika Ugo Fix Gentle, jesli podczas lub po jego uzyciu wystapi ktdrykolwiek z
ponizszych objawow i zasiegnij porady lekarza:

+ Obrzek, stan zapalny lub dyskomfort skéry.

+ Imiany lub uszkodzona skora.

+ Mocz nie sptywa do worka namocz.

+ Mocz wyciekajacy poza cewnik.

+ YpuHara He ce 0TTHYa B TOpOUYKaTa 3 ypuHa.

+ JI3TiyaHe Ha ypuHa U3BbH KaTeTbpa

« MbTHa wau MUpULLeLLa YpUHa.

« KpvB B ypuHata

« MpomeHw B LBeTa WM 06eMa Ha ypiHata

« HepasnonoxeHue, BUCOKa TemnepaTypa, rafeHe/noBpbLiaKe Wi HAkakBa 60nka/AucKoMopt

BCeKi cepio3eH UHLUZEHT WA HeU3NPaBHOCT, Bb3HUKHAN BB BPb3ka C LyMMKara 3a katerbp Ugo Fix

Gentle, pA6Ba fia 6b/ie A0KNaABaHA Ha NPOM3BOAVUTENA U Ha KOMMETEHTHIA OPTaH Ha ibpXaBaTa-unexKa,

B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UI NaLeHTb.

KAK 1A U3MON3BATE

KoHcyntupaiite ce ¢ Baluua MeAULMHCK CNeLManicT 3a CbBeT, Npeay fa U3non3ate LyUNKaTa 3a

Katerbp Ugo Fix Gentle.

BuHaru u3mwBaiire U noAcyLUaBaiite pbLeTe ¢ Npean 1 Cned pabora ¢ kaTeTbpa Wik ApeHaxHara Tpboa.

AKo HaKoiA Apyr G0paBi ¢ BALLMA KaTeTbp WK JipeHaxHa TpbOa, Toii TPAGBA Aa U3MHe U U3CyLLI PblieTe 1

1 /32 CTOXM YUQT YUCTI PHKABILM BCEKN ITHT, 32 A U30€rHe KpbCTocaHa MHeKLya.

WWunkara 3a kateTbp Ugo Fix Gentle Moxce fia ce 13n0n38a A0 7 AHU B 3aBIUCUMOCT OT BAILUA HAYUH Ha

uBor. lpenopbysame BU Aa (MeHUTe Balwata LyunKa 3a katetbp Ugo Fix Gentle, 3a aa orosaps Ha

BALLUTE NIMYHM XHTVIeHH 1 Gu3ndeckw Hyxan. (MeHeTe A Mo-paHo, ako ce NOBPEAN WK 3aMbPC WK UMa

NPU3HALY Ha Pa3BansHe.

Iliunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle moxe fia ce non3ga nof Aywa, 3a Aa NOALbPXA BALLIUA KaTeTbp.

YBepere ce, Ye KpaulLiaTa ca HambHO NPUNEMHANKM KbM KoXata npeayt fiyll U MOACYLUETe LyunKaTa 3a

karerbp Ugo Fix Gentle ¢ kbpna.

Buaru nopbpxaiiTe TeXecTTa Ha BaLMA KaTeTbp u/unu TopbuyKara 3a kpaka, korato nocTasste

wmnkara 3a katerbp Ugo Fix Gentle.

Kak ga nocrasute wynkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle:

Mpean Aa nocrasute wmnKara 3a karerbp Ugo Fix Gentle Bbpxy Koxara cu:

BaxHo e fa Gucupare karerbpa cu B LyunKata 3a katernp Ugo Fix Gentle, npeaw aa noctasue Bbpxy Koxara .

OTBOpeTe KNuNa (BUXKTe UNlCTPaLMUTe Ha NOCTEAHaTa CTPaHMLa).

1. HatucHete 1 noBaurHeTe dukcatopa, 3a A 0TBOPUTe Kanaka Ha wmnKara 3a katetsp Ugo Fix Gentle.
MocTasere KateTbp (BKTE UNIOCTPALMUTE Ha NOCTENHATA CTPaHULa).

2. MocTaseTe 6udypkaLvoHHaTa/pa3fBOeHaTa (YaCTTa OT KaTeTbpa, KbAETO Ce Pasfend Ha fiBe) vacT o
KaTeTbpa B WunKkata 3a katerbp Ugo Fix Gentle. lLle nacHe camo no eauH HauwH.

TNPEAYNPEMAEHUE - YBepeTe e, Ye KaTeTbpBbT He e ycykaH, Npeay Aa ro nocTasuTe B LMNKaTa 3a

Kkarerbp Ugo Fix Gentle.

3. Cnep kato e Ha MACTO, pKcupaiiTe kanaka Ha WyMnKata 3a karerbp Ugo Fix Gentle, 3atBopen, kato
N1eKo HaTUCHeTe Kanaka Haony.

4. |lle yceTuTe wpakBaKe, KOraTo LuMNKaTa e 3aTBopeHa npasiHo.
Mpunarate Ha wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle Bbpxy Balwara koxa

(nlefy KaTo BALLUAT KATeTbP € GUKCVPAH B LUVMNKATa, B CTe FOTOBM A3 NOCTABUTE WyMNKATa 3a KaTeTbp

Ugo Fix Gentle Bbpxy koxara cu.

BaLUMAT MeLMLIHCKI CNELMANICT MOXe A3 BU NOCBETBA KOA € Haii-NIoLXOAALLATa N03ULYA 33 NOCTaBAHe

Ha lmnKara 3a karerbp Ugo Fix Gentle.

5. OTcTpaHere nognoxKara (A) U HaHeceTe BbPXY KOXaTa B XeNaHara nouuus.

6. OtcTpatere nognoxKara (B) u 3arnagete Ha MACTO.

BAMHO - YBepeTe ce, Ye (TpenikaTa Ha LynKaTa CouM KbM MUKOYHIA BY MeXyp.

MpenopbuBame xnabuHa ot 2-4 cm, 3a f1a e Aaie Bb3MOXKHOCT 32 eCTeCTBEHO [BIDKEHHE Ha KaTeTbpa.
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Krew w moczu.
« Imiany koloru lub objetosci moczu.
« Metny lub nieprzyjemnie pachnacy mocz.
« Tte samopoczucie, wysoka temperatura, nudnosci/wymioty lub jakikolwiek bol/dyskomfort.
Wszelkie powazne incydenty lub usterki, ktore wystapity w zwiazku z zaciskiem cewnika Ugo Fix Gentle,
naley zgtaszac producentowi i whasciwemu organowi paristwa czionkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.
W JAKI SPOSOB GO UZYWAC
Przed uzyciem zacisku cewnika Ugo Fix Gentle nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Przed i po zakoriczeniu pracy z cewnikiem lub rurka drenujaca nalezy zawsze umyc i wysuszyc rece. Jesli kto§
inny obstuguje Twoj cewnik lub rurke drenazowa, musi umy¢ i wysuszyc rece oraz za kazdym razem nakfadac
«zysta pare rekawiczek, aby unikna¢ infekeji krzyzowej.
Tacisk cewnika Ugo Fix Gentle moze byc stosowany do 7 dni w zaleznosci od trybu zycia. Zalecamy zmiane
zacisku cewnika Ugo Fix Gentle w zaleznosci od osobistych potrzeb higienicznych i fizycznych. Wymieri go
wezesniej, jesli jest uszkodzony, zabrudzony lub widac na nim oznaki degradacji.
Tacisk cewnika Ugo Fix Gentle moze byc noszony pod prysznicem, aby podtrzymywac cewnik. Upewnij sie,
2e krawedzie sa catkowicie przyklejone do skory przed wzieciem prysznica i osusz zacisk cewnika Ugo Fix
Gentle recznikiem.
Podczas zakfadania zacisku cewnika Ugo Fix Gentle nalezy zawsze podtrzymywac ciezar cewnika i/lub
worka na noge.
Jak zatozyc zacisk cewnika Ugo Fix Gentle:
Przed natozeniem zacisku cewnika Ugo Fix Gentle na skore:
Wazne jest, aby przed natozeniem cewnika na skore zamocowac cewnik w zacisku cewnika Ugo Fix Gentle.
Otworz zacisk (patrz ilustracja na ostatniej stronie).
1. Naciénij i podnies zatrzask, aby otworzy¢ pokrywe zacisku cewnika Ugo Fix Gentle.
Wprowadz cewnik(patrz ilustracja na ostatniej stronie).
2. Umies¢ rozwidlony (czes¢ cewnika, gdzie jest rozdzielona na dwie czesci) cewnika w zacisku cewnika
Ugo Fix Gentle. Pasuje tylko w jedna strone
OSTRZEZENIE - Upewnij sie, ze cewnik nie st skrecony przed umieszczeniem w zacisku cewnika Ugo Fix Gentle.
3. Po umieszczeniu na miejscu, zamocuj pokrywke zacisku cewnika Ugo Fix Gentle, delikatnie dociskajac
pokrywke w dot.
4. Po prawidtowym zamknieciu zacisku wyczuwalne jest kliknigcie. pewnij sie, ze strzatka jest skierowana na
pecherz.
Iaktadanie zacisku cewnika Ugo Fix Gentle na skore Upewnij sie, ze strzatka na klipsie jest skierowana w
strone pecherza.
Teraz cewnik jest zamocowany w zacisku i mozna zastosowac zacisk cewnika Ugo Fix Gentle na skorze.
Pracownik stuzby zdrowia moze doradzic najwiasciwsza pozycje do umieszczenia zacisku cewnika
Ugo Fix Gentle .
5. Usun podkdad (A) i nat6z na skore w pozadanej pozycji.
6. Usun podkfad (B) i wygtadz na miejscu.

AK BALLWAT KaTeTbp ce ibPNa, KOrato ce U3NPaBATe Wi e ABUKNITE, MOXETe Aa o NpemecTyTe i Aa
110CTaBHTe OTHOBO, Ko € Heo6XoAMMo.

OrcrpansBane Ha Ugo Fix Gentle ot Bawara koxa 1 NOBTOPHO NO3ULIMOHMpaHe

Moxe na uckare Aa npemectute wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle npe3 fiena v npeay narane.
Moxee ia HocuTe BawaTa wwnka 3a katerbp Ugo Fix Gentle 8 nernoto v ia cnegate o6uaiiiug cu
PEXVM Npe3 HowwTa.

BaLuMAT MEALMHCKY CieuuanicT Moxe Aa BU MOCHBETBA OTHOCHO PEAOBHOTO MPeNo3uLMoHMpare Ha
wunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle. Bximatento noBaurkere kpavLuata Ha nenkasuTe YacT Ha WnKa
3a katerbp Ugo Fix Gentle, Jokato 6baT HambHO 0TCTpaHeHH, kaTo BHUMaBaTe Aa He i 3anenuTe.

8. HaHeceTe 0THOBO BbpXY K0XaTa Ha HOBO MACTO U 3arniaieTe Ha MACTO.

9. 3a a npemaxHere KaeTbpa oT WnKara 3a katerbp Ugo Fix Gentle, HatucHere 1 nosaurHete
LYMNKaTa 32 KATEThP, KAKTO € 0MUCaHO B CTBMKM 1-2.

CbXPAHEHWE U MAHUNYIALMA

Masete fa e cyxo. MaseTe 0T CTbHYEBA (BETAMHA. HeoTBOPEHNUTE 0MaKOBKY UMAT CPOK Ha FOAHOCT 5 FOAUHM.
Jla He ce u3non3Ba Cef M3THYaHe CPOKa Ha FOBHOCT.

U3XBBPIAHE

Liunkara 3a katetnp Ugo Fix Gentle TpatBa fa ce U3XBbPAU B CHOTBETCTBIE € MECTHUTE NpaBina I
TIpoLieypH, BKMIOYMTENHO BCHYKY AKCECOAPY UM KOHCYMATHBY, M3MON3BaHM C U3BeNveTo.

MHOOPMALIUA 3A NPOU3BOAUTENA
Optimum Medical Solutions Ltd,
Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, UK.

Ten: +44 (0) 845 643 5479,

uMeiin: enquiries@optimummedical.co.uk,
yeberpanmia: www.optimummedical.co.uk

YTb/THOMOLLEH NPEACTABUTEN
MT Promedt Consulting GmbH,
Emst-Heckel-StraBe 7,

66386 St. Ingbert, Germany.

UIMeiin: ear@mt-procons.com

MHOOPMALA 3A BHOCUTENA B EC
MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - anaprament 123
2595 cyTpuHTa Xara

Xonaugua

YITH/HOLLEH NPEJCTABUTEN 3A LUBEMLIAPUS
MedEnvoy WBeiiuapus

Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Lseiiuapua
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WAZNE — Upewnij s, ze strzatka na klipsie jest skierowana wstrone pecherza.

Talecamy naddatek 2-4 cm luzu, aby umozliwic naturalny ruch cewnika.

JesliTwoj cewnik ciagnie sie, gdy wstajesz lub poruszasz sie, mozesz zmienic jego potozenie i w razie

potrzeby ponownie go zatozyC.

Usuniecie Ugo Fix Gentle ze skory i zmiana pozyqji

Moze by konieczna zmiana potozenia zacisku cewnika Ugo Fix Gentle miedzy pora dzienna a nocng. Zacisk

cewnika Ugo Fix Gentle mozna nosic w fdzku i stosowac zwykly rezim nocny.

Pracownik stuzby zdrowia moze doradzi¢, jak regularnie zmieniac potozenie zacisku cewnika Ugo Fix Gentle .

7. Delikatnie unies¢ krawedzie kleju do zacisku cewnika Ugo Fix Gentle, az do catkowitego usuniecia,
uwazajag, aby sie nie skleity.

8. Ponownie natdz na skore w nowej pozycji i wygtadz w miejscu.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA

Przechowywac w stanie suchym i z dala od bezposredniego nastonecznienia.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci do spozycia. Nie stosowac po uptywie terminu

wainosci.

UTYLIZACJA

Tacisk cewnika Ugo Fix Gentle nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi zasadami i procedurami, w tym

wszelkimi akcesoriami lub materiatami eksploatacyjnymi uzywanymi z urzadzeniem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA
Optimum Medical Solutions Ltd,

Tennant Hall, Blenheim Grove,

Leeds, LS2 9ET, Wielka Brytania.

Tel: +44 (0) 845 643 5479

E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk
Strona int.. www.optimummedical.co.uk
UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL

MT Promedt Consulting GmbH,
Ernst-Heckel-Strasse 7,

66386 St. Ingbert, Niemcy.

Telefon: +49 6894 581020

E-mail: ear@mt-procons.com

INFORMACJE DLA IMPORTERA UE:

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123

2595 Haga, Holandia

STWAJCARIA UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL:
MedEnvoy Szwajcaria

GotthardstraBe 28

6302 Zug, Szwajcaria
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Ugo Fix Gentle
MPOAYKT PE® / CHTbPKAHUE
KO HA NMPOAYKTA | ONMUCAHUE
3004 Ugo Fix Gentle
Toa e nuCTOBKa 3a NOTpe6UTena ¢ MHGOPMALIA 32 NPOAYKTa.
Lliunkara 3a katernp Ugo Fix Gentle e npeanvicana/npenop 3aBacor KW Cneyvanucr.

He 5 cnogenaiite ¢ HUKOIA Apyr.

Tlpouerere UAnaTa IMCTOBK C MH(OPMALIAA 33 NPOAYKTA NPy ynoTpeda U A 3anasete 3a Baluia HGopMaLA.
AKo He CTe curypHM Kak Aa 13non3sate T031 NPOAYKT AW A/ € NOAXOAALL 3a BAC, MONA, NOTbpCeTe
MEAMLIHCKM CbBeT.

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

WWunkara 3a katebp Ugo Fix Gentle e Hectepunto
MeILIHCKO M3[ienue Ha 6a3aTa Ha VKO, KOETO Ce U3NoN3Ba
33 0CHrypABaHe Ha QUKCUPaHE Ha BYMOCOYEH NOCTOAHEH
YPUHApeH KaTeTbp Npu Gudypkauuata Ha katerbpa. Ugo Fix
Gentle pa3nonara c BbpTALLA e UYMKA, MOHTUaHa BLPXY
TI0BTOPHO 3ar1enBaLLia MOANIOXKA CbC CUMKOHOB ren. BbpTaluata
(@ WWNKa 3 KaTeTbp IbPKY KaTeTbpa fjaney T Koxara U ce
BbPTH, N03BONABAIIKI Ha KaTeTbPa [1a (& ABUXKM eCTECTBEHO ¢
[IBIDKEHHETO Ha TANOTO. T0BTOPHO 3anenBaLLiaTa NoAN0XKa Cbe
CUVIKOHOB refl Ce HaHaCA BbPXY KOXaTa, OCUrypABAiiKit HeXHO
IpUAenBaHe KbM BCYKI TUTIOBE KOX.

BOOOOCKARRA
0% 0% 070 0 0
0%

5.0y

MPEAHA3HAYEHUE
CbCTAB Iiunkara 3a karerbp Ugo Fix Gentle e megyuuHcko
U3fienue, NpeHa3HaueHo Aa 0CUrypH 3aKpenBane u
Onucanme (bcTag Ha (UKCUpaHe Ha ABYNOCOUHY NOCTOAHHY YPUHAPHM KaTeTpH,
Marepuana pasmep 8CH 70 20CH. Dukcuparero Ha kateTbpa Uma 3a
CUAMKOHOBO CAnKoH Lien f1a ocurypy KoMOpT 1 Z1a NOMOTHe 33 HamanABakxe
nenuno Ha PUCKA OT TPaBMa, MPUYUHEH OT HEBOHO ABHXEHIE
Ha KaTeTbpa.
Iljunka 3a TlondEuHWIXAODAR | - 1PEHASHAYEH NOTPEBUTEN/M
Katerbp
Mp noTpe6UTeNK Ha LMNKaTa 3a KaTeTbp
OcBo6oxpaawa | PUdonno Ugo Fix Gentle ca nauvenTi ¢ ABynocoyeH noctoHex
noAnoxKa ypuHapeH katerbp ¢ pasmepu ot 8CH ao 20CH n TexuTe
JL3, KOUTO Ce TPIKAT 33 TAX W/WAN MEANLIMHCKN
(newymanicTy.
NPOTVBONOKA3AHMA

« He u3non3gaiite wynkara 3a karernp Ugo Fix Gentle, ocBeH ako He CTe oLieHeHM KaTo NOAXOAALLM OT
MEAULMHCKY CIELMANKCT U He B € Npenopbyaka.
« He u3non3saiite, ako cTe uyBCTBUTENHI NN ANEPTUYHI KbM HAKO/E OT MaTepUanuTe Ha yCTpoicTBoTo.

« He w3non3gaiite BbPXY KOXa, KOATO € HapaHeHa unu Bb3najeHa.

o

LATEX FREE

CEQD® 4 % & [MD] UK ] o\

EC |[REP

MT Promedt Consulting GmbH,

B [on [rer]

MedEnvoy Switzerland

Ernst-Heckel-Strae 7, Gotthardstrasse 28
66386 St. Ingbert, Germany 6302 Zug, Switzerland
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