Urcéeny ucel

Anorektalni katétry se pouzivaji pfi vodni nebo vzduchové
anorektalni manometrii a pfi procedurach expulze balénku ke
studiu funkce dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu
prostfednictvim monitorovani tlaku a jeho zmén.

Indikace pro pouziti

Pro pouziti u dospélych a déti, pokud je méreni fyziologického
tlaku v anorektalnim kanalu indikovano jako nutné pro
diagnostiku a monitorovani pacientl se symptomy anorektalni
dysfunkce.

Uréeni uzivatelé

Tyto prostfedky jsou uréeny k pouziti odbornymi zdravotnickymi
pracovniky s potfebnou kvalifikaci, Skolenim a znalostmi
indikaci a technik anorektalni manometrie.

Klinické pfinosy

Tyto prostfedky pomahaji pfi diagnostice, monitorovani a lé¢bé
pacientd se symptomy dysfunkce motility dolniho
gastrointestinalniho traktu.

Funkéni charakteristiky

Tyto prostiedky pracuji ve spojeni s manometrickym zafizenim,
aby usnadnily méfeni zmén tlaku béhem manometrického
vySetieni. To umoznuje studium funkce dolni ¢asti
gastrointestinalniho traktu a pomaha pfi diagnostice pacienta.
Prostfedky jsou k dispozici v nékolika konfiguracich, jsou
flexibilni a snadno se zavadéji, coz umoziiuje prfesné umisténi
a spolehlivé méfeni tlaku.

Baleni a sterilizace
Katétry jsou dodavany nesterilni a jsou ur¢eny k jednorazovému
pouziti. Katétr se pfed pouzitim nesterilizuje.

Uchovavani

e  Skladujte za béZznych podminek prostredi.

e  Chrante pfed pfimym slune&nim zafenim.

e  Uchovavejte v suchu.

e  Zivotnost vyrobku je uvedena na $titku prostfedku.

Kontraindikace
Prostfedky nejsou uréeny k pouZiti u pacienttd s lokalni infekci
nebo fyzickou obstrukci anorektalniho kanalu.

Varovani a bezpeénostni opatreni

e Prostfedek je uré¢en k vyhradnimu pouziti kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem.

e  Pfiprovadéni anorektalni manometrie a expulze balénku
u téhotnych pacientek je tfeba postupovat opatrné,
zejména v prvnim a druhém trimestru, a tyto procedury
smi byt provadény jen v pfipadé, Ze jsou povazovany za
pfijatelné podle mistnich klinickych postupt a pokynd.

Strana | 1

ANOREKTALNi MANOMETRICKE KATETRY
NAVOD K POUZITi

Zdravotnicky pracovnik by mél pacienta seznamit s
kontraindikacemi a bezpecnostnimi opatfenimi
souvisejicimi s timto prostfedkem.

Prostiedek je tfeba pouzivat vyhradné s kompatibilnim
manometrickym pfistrojem a pfislusenstvim.
Prostfedek je uréen na jednorazové pouziti. Opakované
pouziti prostiedku muze predstavovat riziko infekce pro
pacienta.

Pokud je prostfedek nebo jeho obal poskozen ¢i otevien,
nepouzivejte ho.

U katétr( pro perfuzi vodou je tfeba b&éhem pfipravy
provést perfuzi sterilnim fyziologickym roztokem nebo
vodou, aby se zajistilo, Zze zde nejsou vzduchové bubliny,
blokady ¢i netésnosti. V pfipadeé zjisténi netésnosti nebo
blokad nepokracujte v procedure s timto prostfedkem a
kontaktujte vyrobce.

Pokud by béhem pouziti doslo k ruptufe nebo odpojeni
balénku, je tfeba dbat na to, aby byly vSechny soucasti
balénku vyjmuty z téla pacienta.

Pfed vyjmutim se ujistéte, Ze je baldnek zcela vyfouknuty.

Navod k pouziti

1.

U katétrl pro perfuzi vodou pfipojte katétr k perfuznimu
zafizeni pomoci konektort typu luer. Podle mistnich
klinickych postupt a predpist provedte potifebné
nastaveni / startovaci sekvenci a kalibraci zafizeni,
pfislusenstvi a katétr(.

U katétr( naplnénych vzduchem pfipojte tlakové méfici
koncovky typu luer ke kompatibilnim tlakovym snimaédm
s malym mrtvym prostorem.

Pfipojte konektory typu luer k zafizeni v pofadi uvedeném
ve schématu pfipojeni katétrll na $titku prostredku.

Pfed zavedenim/pouZitim provedte perfuzi katétr(i
sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou, abyste
zjistili vSechny netésnosti a blokady, a opatrné odstrarite
v§echny pfitomné vzduchové bubliny.

Pfed zavedenim katétru na néj naneste podle potfeby
lubrikant a v pfipadé klinické indikace pouzijte lokalni
anestetikum, které usnadni zavedeni. Katétr zavedte do
anorektalniho kanalu. Provedte spravné umisténi katétru a
pfi vyhodnoceni postupujte podle mistnich klinickych
postupt a pokyna.

Po dokon¢eni procedury a ziskani pfislusnych méfeni
vyjmeéte katétr z téla pacienta, odpojte jej od zafizeni spolu
s pfislu§enstvim a zlikvidujte jej podle mistnich pokyn(
pro likvidaci klinického odpadu.

Poznamka:

Anorektalni manometrické katétry jsou vybaveny
standardnimi konektory typu luer, které jsou kompatibilni s
manometrickymi zafizenimi, jako jsou spojovaci konektory
typu luer, externi pfevodniky, perfuzni pumpy a pocitacové

systémy. Tyto jsou béZné dostupné a nejsou dodavany
spolu s prostfedkem.
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Legenda symbolu a §titkd

Katalogova/Produktova zn.
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Oficialni vyrobce

Cislo davky / arze
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Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostredek
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Chrante pred slune¢nim zafenim

Sterilizovano ethylenoxidem
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Sterilizovano gama zarenim

Nesterilizujte opakované

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem

Datum exspirace

Nesterilni

Jednorazové pouziti

Datum a zemé vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Dovozce na trh EU nebo
Svycarska
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Distributor

Zmocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi
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Zmocnény zastupce ve Svycarsku

Znacka UKCA
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Znacka CE

Elektronicky navod k pouziti

Stiznosti/Incidenty

V pfipadé zavazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem kontaktujte vyrobce a pfislusny organ
v Elenském staté, ve kterém mate sidlo.

Pristup k predchozim verzim této publikace

Pfedchozi verze tohoto ndvodu k poufZiti jsou k dispozici na webovych strankach spoleénosti Malvern Medical Developments.

https://www.malmed.co.uk

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

Malvern Medical Developments Ltd (také obchodujici pod nazvem PB Medical Limited)

Unit 10 Northbrook Close, Worcester, WR3 8BP, Spojené kralovstvi.

Tel.: +44 (0) 1905 731343
u E-mail: sales@malmed.co.uk
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