Kullanim Amaci

Bu Kullanma Talimatlari, Grodinami kateterleri ve
aksesuarlarinin gtivenli kullanimina iliskin rehberlik saglar.
Talimatlar su Urunlerigin gegerlidir:

o  Urodinami kateterleri e  Pompa Tup Setleri
¢  Urodinami Kateter Setleri . Rektal Kateterler
e  SetKoruyucular . Uzatma Hatlari

Urodinami Kateter Cihazlari ve Urodinami Pompa Tiip
Cihazlarinin kullanim amaci, (a) trodinami kapsaminda su
doldurma/perfuzyon prosedurleri sirasinda mesane, Uretra,
vajina veya rektumdaki basincin 6lgumunu kolaylastirarak ya
da (b) mesanenin disaridan doldurulmasini/irrigasyonunu
saglayarak alt Uriner sistemin dolum, depolama ve bosaltma
sirasindaki fonksiyonunun degerlendirilmesine yardimci
olmaktir.

Kullanim Endikasyonlari

Cihazlar, alt tiriner sistem (AUS) fonksiyon bozuklugu belirtileri
gosteren hastalarin tani ve izleminde yardimci olmak Uzere,
yetiskinlerde AUS ve abdominal kavitedeki (vajina/rektum)
fizyolojik basinglarin 6l¢imu ile birlikte mesanenin istege bagli
olarak disaridan sivi ile doldurulmasinin endike oldugu
durumlarda kullanim igindir.

Amagclanan Kullanicilar

Cihazlarin yalnizca urodinami proseddurleri igin gerekli
endikasyonlar ve teknikler hakkinda egitim ve bilgi sahibi,
uygun yetkinlikteki saglik calisanlar tarafindan kullanilmasi
amaglanir.

Klinik Faydalar
Bu cihazlar, alt Griner sistem fonksiyon bozuklugu belirtileri
gosteren hastalarin tani ve izleminde yardimcidir.

Performans Ozellikleri

Urodinami kateterleri ve aksesuarlari, tirodinami ekipmaniyla
birlikte kullanilarak alt Griner sistem fonksiyonunun dogru bir
sekilde degerlendirilmesini destekler. Cesitli
konfiglirasyonlarda sunulur ve kullanim sirasinda hastanin
konforunu destekleyecek sekilde tasarlanmistir.

Ambalaj ve Sterilizasyon

Cihazin sterilizasyon durumunu 6grenmek igin Grin ambalajina
ve ilgili sembollere bakin. Cihazlar tek kullanimlktir.
Kullanildiktan sonra yeniden sterilize edilmemelidir.

Saklama

U Normal ortam kosullarinda saklanmalidir.

e  Dogrudan gunes isigindan koruyun.

e  Kuru tutun.

e Uriiniin raf 6mrii cihaz etiketinde belirtilmistir.

Kontrendikasyonlar

Uzatma hatlari, pompa tup setleri ve set koruyuculari igin
bilinen higbir kontrendikasyon yoktur. Urodinami kateterlerine
iliskin kontrendikasyonlar asagidaki gibidir:
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Hastada lokal enfeksiyon veya idrar yolu, vajina veya
anorektal kanal tikanikligi varsa kullanilmamalidir.
Hasta gebeyse kullanilmamalidir.

Uyarilar ve Onlemler

Cihaz yalnizca yetkili saglik galisanlari tarafindan
kullanitmalidir.

Yetkili saglik galisani, bu cihazla iligkili
kontrendikasyonlar ve dnlemler hakkinda hastayi
bilgilendirmelidir.

Cihaz yalnizca uyumlu Grodinami ekipmani ve
aksesuarlariyla birlikte kullanitmalidir.

Cihaz tek kullanimuiktir. Cihazin tekrar kullanimi hastada
enfeksiyon riskine neden olabilir.

Ambalaj veya cihaz agilmissa veya hasarliysa cihazi
kullanmayin.

Kullanma Talimatlari

1.

Kateteri/aksesuarlari luer konnektorlerle trodinami
ekipmanina baglayin. Ekipman, aksesuarlar ve kateterlerin
ozel kurulumu/dizilimi ve kalibrasyonu yerel klinik
prosedurlere ve kilavuzlara gore gergeklestirilmelidir.
Mesane kateterinin kurulumunda, iki ve ug limenli
kateterlerdeki seffaf limenler mesanenin doldurulmasi,
renkli limenler ise basincin élglilmesiigin kullanilir.
Kateteri ve kullanilacaksa uzatma hattini
yerlestirmeden/kullanmadan 6nce steril serum fizyolojik
veya su ile perflizyon gerceklestirerek herhangi bir sizinti
veya tikaniklik olup olmadigini kontrol edin ve hava
kabarciklarini dikkatli bir sekilde giderin.

Kateterleri yerlestirmeden 6nce gerektigi sekilde
kayganlastirici madde uygulayin ve klinik olarak endike ise
yerlestirmeye yardimci olmak amaciyla lokal anestezi
kullanin. Kateteri mesaneye ve/veya rektuma/vajinaya
yerlestirin. Kateteri dogru konuma getirerek yerel klinik
prosedurlere ve kilavuzlara gore degerlendirmeyi
gergeklestirin.

Prosedlr tamamlandiktan ve ilgili 6lgimler elde edildikten
sonra kateter(ler)i hastadan ¢ikarin ve aksesuarlarla
birlikte irodinami ekipmanindan ayirarak yerel klinik
bertaraf talimatlarina gore bertaraf edin.

Not:

Urodinami kateterlerine luer konnektérler, harici
transduserler, perfuzyon/infuzyon pompalari ve bilgisayarli
sistemler gibi trodinami ekipmaniyla uyumlu standart
luerler takilmigtir. S6z konusu ekipman piyasada yaygin
sekilde bulunur ve cihazla birlikte tedarik edilmez.
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Sembol ve Etiket Agiklamalari
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Tek steril bariyer sistemi

Son Kullanma Tarihi
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Sikayetler/Olaylar
Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde litfen Ureticiyle ve bulundugunuz tye Ulkedeki yetkili makamla
iletisime gegin.
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Bu yayimin 6nceki siirimlerine erisim
Bu Kullanma Talimatlarinin 6nceki surimlerine Malvern Medical Developments web sitesinden erisebilirsiniz.
https://www.malmed.co.uk

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

Malvern Medical Developments Ltd (PB Medical Limited adiyla da islem gormektedir)
Unit 10 Northbrook Close, Worcester, WR3 8BP, Birlesik Krallik
Tel: +44 (0) 1905 731343

E-posta: sales@malmed.co.uk c € UK
cAh
1639 0120
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