Tilsigtet formal

Denne brugsanvisning indeholder vejledning i sikker brug af
urodynamiske katetre og tilhgrende tilbehgr. Den omfatter
folgende produkter:

e  Urodynamiske katetre . Pumpeslangeseet
e  Urodynamiske kateterseet e  Rektalkatetre
e  Seetafskaermninger e  Forlengerslanger

Det tilsigtede formal med de urodynamiske kateteranordninger
og de urodynamiske pumpeslangesystemer er at bidrage til
undersggelsen af den nedre urinvejs funktion under fyldning,
opbevaring og temning ved enten (a) at muliggere maling af
trykket i bleeren, urinrgret, skeden eller endetarmen under
vandfyldte/perfunderede urodynamiske procedurer eller (b) at
muliggere ekstern fyldning/skylning af bleeren.

Indikationer for brug

Udstyret er beregnet til brug hos voksne, nar maling af
fysiologiske tryk i de nedre urinveje (LUT) og bughulen
(vagina/endetarmen) i kombination med valgfri ekstern
vaeskefyldning af bleeren er indiceret til at understgtte
diagnosticering og overvagning af patienter med symptomer pa
dysfunktion i de nedre urinveje.

Tiltaenkte brugere

Udstyret er udelukkende beregnet til brug af
sundhedspersonale med den ngdvendige uddannelse og viden
om de indikationer og teknikker, der kraeves ved urodynamiske
undersggelser.

Kliniske fordele
Dette udstyr hjeelper med diagnosticering og overvagning af
patienter med symptomer pa dysfunktion i de nedre urinveje.

Ydeevneegenskaber

Urodynamiske katetre og tilhgrende tilbehgr anvendes
sammen med urodynamisk udstyr til at sikre en preecis
vurdering af funktionen i de nedre urinveje. De fas i forskellige
udfgrelser og er designet til at sikre patientens komfort under
brug.

Emballage og sterilisering

Se produktemballagen og de tilhgrende symboler for at fastsla
udstyrets steriliseringsstatus. Udstyret er kun til engangsbrug.
Det ma ikke gensteriliseres efter brug.

Opbevaring

e  Skal opbevares under normale omgivelsesforhold.

e  Holdes veek fra direkte sollys.

e  Opbevares tort.

e Holdbarheden af produktet er angivet pa enhedens etiket.

Kontraindikationer

Der eringen kendte kontraindikationer for forleengerslanger,
pumpeslangeseet og saetafskeermninger. Kontraindikationerne
for de urodynamiske katetre er fglgende:
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e M3 ikke anvendes, hvis patienten har en lokal infektion
eller en obstruktion i urinvejene, skeden eller
endorektalkanalen.

e  Maikke anvendes, hvis patienten er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

e  Udstyret ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale.

e Detautoriserede sundhedspersonale bgr informere
patienten om kontraindikationer og forholdsregler i
forbindelse med dette udstyr.

e  Udstyret ma kun anvendes sammen med kompatibelt
urodynamisk udstyr og tilbehgr.

e  Udstyret er kun til engangsbrug. Genbrug af udstyret kan
medfare infektionsrisiko for patienten.

e  Brugikke udstyret, hvis emballagen eller enheden er
abnet eller beskadiget.

Brugsanvisning

1. Tilslut kateteret/tilbehgret til det urodynamiske udstyr ved
hjeelp af Luer-koblingerne. Den konkrete
opseetning/sekvens og kalibrering af udstyr, tilbehgr og
katetre skal udferes i overensstemmelse med lokale
kliniske procedurer og retningslinjer.

2. Narman leegger et bleerekateter, bruges de gennemsigtige
lumen pa dobbelt- og tredobbeltlumenkatetre til at fylde
bleeren, mens de farvede lumen er beregnet til trykmaling.

3. Skyl kateteret og, hvis det anvendes, forlaengerslangen
med sterilt saltvand eller vand inden indsaettelse/brug for
at kontrollere, om der er lackager eller blokeringer, og fijern
omhyggeligt eventuelle luftbobler.

4. Pafgr smgremiddel pa kateterne efter behov inden
indfaring, og brug lokalbedgvelse for at lette indfgringen,
hvis det er klinisk indiceret. Fgr kateteret ind i bleeren
og/eller endetarmen/skeden. Placer kateteret korrekt, og
udfer undersggelsen i overensstemmelse med lokale
kliniske procedurer og retningslinjer.

5. Nar proceduren er afsluttet, og de relevante malinger er
foretaget, skal kateteret/kateterne fjernes fra patienten og
afkobles fra det urodynamiske udstyr sammen med
tilbeharet, hvorefter det skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale kliniske
bortskaffelsesinstruktioner.

Bemeerk:

De urodynamiske katetre er udstyret med standard-Luer-
tilslutninger, som er kompatible med urodynamisk udstyr,
sasom tilslutningsstykker, eksterne transducere,
perfusions-/infusionspumper og computersystemer. Disse
kan kebes overalt og falger ikke med udstyret.
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Nggle til symboler og etiketter

REF Katalog-/produktref. u Juridisk producent
LOT Batch-/lotnummer

Opbevares tort
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Medicinsk udstyr Holdes veek fra sollys
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STEHILE Steriliseret med ethylenoxid Steriliseret ved hjeelp af gammabestraling

Ma ikke gensteriliseres
Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage

Ikke-steril
Fremstillingsdato og -land

GB

Importer til EU- eller det
schweiziske marked

Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Feellesskab
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Enkelt sterilt barrieresystem

Udlgbsdato

Engangsbrug

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
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Autoriseret repreesentant i Schweiz
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UKCA-meerkning

UK
CA
EE Elektronisk brugsanvisning

Klager/heendelser
| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med dette udstyr bedes du kontakte producenten og den kompetente myndighed i
det medlemsland, hvor du er hjemmehgrende.

CE-meerkning

N
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Adgang til tidligere udgaver af denne publikation
Tidligere versioner af denne brugsanvisning findes pa Malvern Medical Developments’ hjemmeside.
https://www.malmed.co.uk

Advena Ltd
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta.
TIf.: +356 2546 6689
E-mail: info@advena.mt

Malvern Medical Developments Ltd (ogsa handlende som PB Medical Limited)
Unit 10 Northbrook Close, Worcester, WR3 8BP, Storbritannien.
Tlf.: +44 (0) 1905 731343

E-mail: sales@malmed.co.uk c € UK
cA
1639 0120
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