Kullanim Amaci

Anorektal Kateterler, su perfizyonlu veya havall anorektal
manometride ve balon atilim testi prosedurlerinde basinci ve
basing degisikliklerini izleyerek alt gastrointestinal (Gi) sistemin
fonksiyonunu degerlendirmek igin kullanilir.

Kullanim Endikasyonlari

Anorektal fonksiyon bozuklugu belirtileri gosteren hastalarin
tanive izleminde yardimci olmak tzere, yetiskinlerde ve
pediyatrik hastalarda anorektal kanaldaki fizyolojik basinglarin
olgimunun endike oldugu durumlarda kullanim igindir.

Amagclanan Kullanicilar

Cihazlarin yalnizca Anorektal Manometri prosedurleri igin
gerekli endikasyonlar ve teknikler hakkinda egitim ve bilgi
sahibi, uygun yetkinlikteki saglik calisanlar tarafindan
kullanilmasi amagclanir.

Klinik Faydalar
Bu cihazlar, alt Gi motilite fonksiyon bozuklugu belirtileri
gosteren hastalarin tani, izlem ve tedavisinde yardimcidir.

Performans Ozellikleri

Bu cihazlar, manometri ekipmaniyla birlikte, manometri testi
sirasinda basing degisikliklerinin 6lgimuini kolaylastirarak alt
Gi sistem fonksiyonunun degerlendirilmesini saglamak ve
hastalarin tani almasina yardimci olmak amaciyla kullanilir.
Cesitli konfigurasyonlarda sunulan cihazlar yerlesimi kolay,
esnek yapidadir. Dogru yerlesime yardimci olur ve glvenilir
basing 6lguimleri yapilmasini saglar.

Ambalaj ve Sterilizasyon
Kateterler steril olmayan durumda sunulur ve tek kullanimuktir.
Kateter, kullanilmadan 6nce sterilize edilmemelidir.

Saklama

e Normal ortam kosullarinda saklanmalidir.

e Dogrudan gunes isigindan koruyun.

e  Kurututun.

o Uriiniin raf 6mrii cihaz etiketinde belirtilmistir.

Kontrendikasyonlar
Hastada lokal enfeksiyon varsa veya anorektal kanal fiziksel
olarak tikanmigsa kullanilmamalidir.

Uyarilar ve Onlemler

e  Cihazyalnizca yetkili bir saglik calisani tarafindan
kullanitlmalidir.

e  Gebe hastalarda 6zellikle birinci ve ikinci trimesterde
anorektal manometri ve balon atilim testi prosedurleri
gercgeklestirilirken dikkatli olunmali, bunlar yalnizca yerel
klinik prosedurlere ve kilavuzlara gore uygun gorullrse
gerceklestirilmelidir.

e  Saglik gcalisani, bu cihazla iliskili kontrendikasyonlar ve
onlemler hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.
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ANOREKTAL MANOMETRI KATETERLERI
KULLANMA TALIMATLARI

e  Cihazyalnizca uyumlu manometri ekipmani ve
aksesuarlariyla birlikte kullanitmalidir.

e  Cihaztek kullanimliktir. Cihazin tekrar kullanimi hastada
enfeksiyon riskine neden olabilir.

e Ambalajveya cihaz agilmissa veya hasarliysa cihazi
kullanmayin.

e Su perfuzyonlu kateterler kullanilirken, kateterde hava
baloncugu, tikaniklik veya sizinti olmadigindan emin
olmak igin kurulum sirasinda steril serum fizyolojik veya
su ile perfuzyon gergeklestirin. Sizinti veya tikaniklik tespit
ederseniz cihaz ile prosedire devam etmeyin ve Ureticiyle
iletisime gegin.

e  Kullanim sirasinda balonun yirtilmasi veya yerinden
cikmasi halinde, tim balon pargalarinin hastadan
cikarnldigindan emin olunmalidir.

e  Balonu ¢ikarmadan 6nce havasinin tamamen
indirildiginden emin olun.

Kullanma Talimatlari

1. Su perfluzyonlu kateterleri kullanirken, kateteri luer
konnektorlerle perfuzyon ekipmanina baglayin. Ekipman,
aksesuarlar ve kateterlerin 6zel kurulumu/dizilimi ve
kalibrasyonu yerel klinik prosedurlere ve kilavuzlara gore
gerceklestirilmelidir.

2. Havali kateterleri kullanirken, basing él¢um luerlerini
uyumlu, dusik 6lu hacimli basing transduserlerine
baglayin.

3. Luerleri cihaz etiketinde bulunan kateter semasinda
belirtilen sirada ekipmana baglayin.

4. Kateterleri yerlestirmeden/kullanmadan énce steril serum
fizyolojik veya su ile perfuzyon gergeklestirerek herhangi
bir sizinti veya tikaniklik olup olmadigini kontrol edin ve
hava kabarciklarini dikkatli bir sekilde giderin.

5. Kateterleri yerlestirmeden 6nce gerektigi sekilde
kayganlastirici madde uygulayin ve klinik olarak endike ise
yerlestirmeye yardimci olmak amaciyla lokal anestezi
kullanin. Kateteri anorektal kanala yerlestirin. Kateteri
dogru konuma getirerek yerel klinik proseddrlere ve
kilavuzlara gore degerlendirmeyi gergeklestirin.

6. Prosedurtamamlandiktan ve ilgili 6lgimler elde edildikten
sonra kateteri hastadan gikarin ve aksesuarlarla birlikte
ekipmandan ayirarak yerel klinik bertaraf talimatlarina gore
bertaraf edin.

Not:

Anorektal manometri kateterlerine luer konnektorler,
harici transduserler, perfiizyon/infuzyon pompalari ve
bilgisayarli sistemler gibi manometri ekipmaniyla uyumlu
standart luerler takilmistir. S6z konusu ekipman piyasada
yaygin sekilde bulunur ve cihazla birlikte tedarik edilmez.
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DEVELOPMENTS

ANOREKTAL MANOMETRI KATETERLERI
KULLANMA TALIMATLARI

Sembol ve Etiket Agiklamalari

Katalog/Uriin Referansi
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Yasal Uretici

Seri/LOT Numarasi
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Kuru tutun

Tibbi Cihaz
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Glnes 1s1gindan koruyun

Etilen Oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
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Gama Isinlama yontemi kullanilarak sterilize
edilmistir

Yeniden sterilize etmeyin

Tek steril bariyer sistemi

Koruyucu ambalajli tek steril
bariyer sistemi

Son Kullanma Tarihi

Steril degildir

Tek KullanimUktir

Uretim Tarihi ve Uretildigi Ulke

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

AB veya isvigre pazarina ithal
eden ithalatgl
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Distributor

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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isvigre Yetkili Temsilcisi

UKCA (BK Uygunluk
Degerlendirmesi yapildi) isareti

N
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CE isareti

Elektronik Kullanma Talimatlari

Sikayetler/Olaylar

Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde litfen Ureticiyle ve bulundugunuz tye Ulkedeki yetkili makamla

iletisime gegin.

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

u E-posta: sales@malmed.co.uk
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