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HIDROFILIK KILIFLIURINER KATETER

Adres: GERSAN SANAYI SITESI TAHSIN KAHRAMAN CADDESI NO:92, ERGAZI,
YENIMAHALLE, ANKARA, TURKIYE

Tel :+90 312 255 08 86
Faks :+90 312 255 08 26

KULLANIM KILAVUZU

LUTFEN KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNU OKUYUNUZ.

URUN STERIL
ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMIS
TEK KULLANIMLIKTIR

URUN TEKRAR STERIL EDILMEYE UYGUN DEGILDIiR.
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DEMERSAN

HIiDROFILIK KILIFLI URINER KATETER TANIMI VE KULLANIM AMACI

DEMERSAN AS. olarak iretimini gergeklestirdigimiz hidrofilik kateterler medikal plastik malzemeden
uretilmektedir. Hidrofilik Uriner kateterlerin Gretiminde kullanilan hammadde PVC’dir. Urlin Uretimi icin
secilen PVVC medikal driin dretimi igin uygun olup Grlnlerin biyouyumluluk testleri mevcuttur.

PVC den fiiretilen katetere hidrofilik 6zellikte soliisyon ile kaplanmasi sonucunda hidrofilik iiriner
kateterler olusmaktadir. Hidrofilik 6zellikte soliisyon ile kaplanan kateterler kilif aksesuari ile islem goriir
ve yanina Uriinlin hidrofilik o6zelligini aktiflestirebilmek ic¢in su soketi konularak lakli medikal
kagit(medical paper) ve PE(polietilen) filmden olusan paketlerde paketlenip HIDROFILIK URINER
KATETER KILIFLI olarak piyasaya sunulmaktadir. Kiliflikateterler kilif aksesuari ile kullanilir. Kilif
aksesuar1 kateter yiizeyine temas edilmemesi i¢in kullanilir. Uriin etilen oksit gaz sistemi ile steril edilir.
Uriin 30 adet olmak iizere i¢ kutulara, 6 i¢ kutu olmak iizere dis kolilere konulduktan sonra piyasaya arz
edilir. Tek kullanimliktir.

Su Soketi: Tersosmozdan gecen su UV den gecirildikten sonra aliminyumfolyodan olusan paketlere 8-15
cc arasinda dolum yapilir. Tek basina satilmaz. Yalnizca hidrofilik kateterlerin yaninda paket igerisinde
bulunur.

Yuzuk: PVC den iiretilmektedir. Hidrofilik kateterin lizerine gegirilen halka seklinde oldugu igin yiiziik
denilmistir. Hidrofilik kateterin kullanimi sirasinda kullanicinin el degmeden yiiziik vasitasi ile kateterin
cikartilmasini saglar. Bu kullanim sirasinda enfeksiyon riskini azaltmaktadir. Tek basina satilamaz.
Yalnizca hidrofilik kateterlerin yaninda paket igerisinde bulunur.

Kilif: PVC den iiretilmektedir. Kiliflar {iriin boyutuna goére 20, 30 ve 40 cm olacak sekilde ii¢ cesittir.
Kateterin iizerini seffaf bir ortii olarak kaplar. Hidrofilik kateterin kullanimi sirasinda kullanicinin el
degmeden kilif vasitasi ile ¢ikarilmasini saglar. Bu kullanimin amaci enfeksiyon riskini en aza indirmektir.

URUN KULLANIM AMACI DISINDA BASKA AMACLARDA KESINLIKLE KULLANILAMAZ

GMDN Kodu:36125
Uriin kod numarasi: GKF
i¢ paket icerigi:

1 adet hidrofilik kateter

1 adet ylzik

1 adet su soketi

1 adet kalif
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ULUSLARARASI KATETER KODLAMASINA GORE URUN CAP, BOY, RENK VE
MODELLERI

KULLANICI | cop | BOY |RENK| MODEL
GRUBU

CHO6 | 40CMm ] CH 06-40 CM

cHos | 4o0cm ] CH 08-40 CM

MALE cH10 | 40cm H CH 10-40 CM

(ERKEK) CH 12 40 CM [] CH 12-40 CM

cH14 | 4o0cm O CH 14-40 CM

CH16 | 40cm ] CH 16-40 CM

cH18 | 40cm O CH 18-40 CM

CHO6 | 20cM™ O CH 06-40 CM

cHog | 20cm ] CH 08-20 CM

FEMALE cH10 | 20cm | CH 10-20 CM

(KADIN) cH12 | 20cm ] CH 12-20 CM

cH14 | 20cm O CH 14-20 CM

CH16 | 20cM™ O CH 16-20 CM

cH18 | 20cm O CH 18-20 CM

SEDIATRIK CHO6 | 30CM O CH 06-30 CM

(COCUK) cHog | 30cm O CH 08-30 CM

CH 10 30 CM H CH 10-30 CM

CH 06-20 CM ve CH 18-20 CM referans numarali Uiriinler aras1 kadin hastalar i¢in, CH06-30 CM ve CH
10-30 CM referans numarali iiriinler aras1 ¢ocuk hastalar icin, CH 06-40 CM ve CH 18-40 CM referans
numarali tirlinler arasi erkek hastalar i¢in kullanilmaktadir.
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URUN KULLANIM AMACI

Ameliyat sonrasi, yatarak tedavi sirasinda, omurilik felci gegirmis hastalarda veya idrarin1 yapamama gibi
durumlarda mesanenin bosaltilmasi mesane distansiyonuna bagli rahatsizligin azaltilmasi, steril idrar
orneginin alinmasi, cerrahi iglemler sirasinda idrar sizintisinin 6nlenmesi, postoperatif idrar retansiyonunun
ortadan kaldirilmasi, saatlik idrar c¢ikisinin izlenebilmesi, mesanenin siirekli ya da aralikli olarak
yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan hastalarda bolgenin korunmasi amaci ile kullanilmaktadir.
Uriin saglik kuruluslarinda yetkili doktor, hemsire tarafindan kullanilmaktadir. Uzun sureli yatalak, bakima
muhta¢ hastalarda veya omurilik felci gegiren hastalarda hasta yakinlari, hastanin kendisi de birkag
dakikalik hemsire tarafindan verilen egitim ile kullanabilmektedir. Bu hastalarin iiriin kullanimlarinin
takibi hastanin doktoru tarafindan resmi olarak yapilmaktadir.

URUN KULLANIM AMACI DISINDA BASKA AMACLARDA KESINLIKLE KULLANILAMAZ.

URUN ETKi MEKANIZMASI

Uriner sistem; bobreklerden, reterlerden (idrar borusu), mesaneden (idrar kesesi)ve Uretradan (idrar
kanal1) olusmaktadir.

Idrar bobreklerde iiretilmektedir. Her bébrekten birer iireter (idrar borusu) ¢ikmakta ve asagi dogru inerek
mesanede sonlanmaktadir. Bobreklerde olusan idrar iireterler araciligi ile mesaneye (idrar kesesi)
taginmaktadir. Mesane karin boslugunun asagi kisminda yerlesmis olan i¢i bos ve kastan yapilmis bir
organdir. Mesane ayn1 zamanda viicutta idrarin depolanma yeridir. Mesanede biriken idrar belli bir hacme
ulasinca idrar hissi olusmakta ve idrar iiretra yoluyla istemli olarak disar1 atilmaktadir. Uriner sistem,
detayli bir geri doniisiim ve atik arindirma sistemidir. Uriner sistem ayni zamanda viicuttaki kan hacminin
baglanmasinda da 6nemli bir rol oynamaktadir.

Hastaliklar ve yaralanmalar, {iriner sistemde hasarlara yol agcarak mesanenin idrar1 depolama ve bosaltma
fonksiyonunu etkileyebilmektedir.

Idrarm depolanmasi igin mesane kasinin depolama sirasinda gevsek ve sfinkter denen mesane ¢ikisini
kontrol eden yapiin kasili olmasi gerekir. Normal iseme sirasinda ise mesane kasi idrar1 pompalayacak
sekilde kasilmali ve sfinkter idrarin akisina izin verecek sekilde gevsemelidir. Eger depolama sirasinda
mesane kas1 asir1 aktif ise ve sfinkter yeterli kasilmiyorsa, mesanede idrar depolanamaz ve inkontinans
denen idrar kagirma olusur. Yine idrar depolanmasi sirasinda mesane kasi yeterince kuvvetli ¢alismaz ise
ve sfinkter asir1 kasiliyor ise bu seferde idrar disar1 pompalanamaz ve mesane tam olarak bosalamaz
Kendiliginden idrarin disar1 atilamadigi durumlarda kisinin idrarinin siirekli disaridan bir miidahale ile
bosaltilmas1 gerekmektedir.

Erkeklerde supine pozisyonu, kadinlarda dorsal rekiimbent pozisyonu verilerek, kateter idrar yolundan
yavasca itilir ve idrarin gelmesi ile itme islemi birakilir mesane tamamenbosaltilir. Idrar gelmesi bittiginde
kateter ¢ikarilir. Burada kateter asir1 olarak kasilmis olan sfinkteri gevseterek, mesane kasinin kasilmasini
saglar, mesane ¢ikisi acilir ve idrar kateterden bosaltilir.
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HIiDROFILIK KILIFLI URINER KATETER KULLANIMI

Ellerinizi yikayiniz

Ellerinizi yikayimz.

Su soketini resimde gosterilen sekilde biikkmeden iki elle sikarak patlatiniz.

Su soketini resimde
gosterilen sekilde
bukmeden iki elle
sikarak patlatiniz

Su soketini patlattiktan sonra sondanin kayganligini saglamak icin suyu paket igerisinde 30 sn ¢alkalayiniz.

30 saniye

Su soketini patlattiktan sonra
sondanin kayganligini sajlamak
igin suyu paket igerisinde 30 sn
galkalaymiz.

Konektor tarafindan tutarak paketi aginiz.

Konnektor
tarafindan tutarak
paketi agimiz.
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Paketi kullanarak kilifin ucundaki mavi yilizigii tutunuz. Sondayi paketten ¢ikarirken kilifi da sonda ucuna
dogru ¢ekiniz.

Paketi kullanarak kilfin ucundaki
mavi yizaga tutunuz. Sonday
paketten ¢ikanrken kilifida sonda
ucuna dogru cekiniz.

Sonda tizerindeki kilifi kullanarak kateteri el degmeden yerlestiriniz.

Sonda Gzerindeki kilifi
kullanarak katateri el
defmeden tatbik ediniz.

ENDIKASYONLARI

Spina bifida, multiple skleroz, spinal kord yaralanmalari, spinal tiimorler, intervertebral disk hernileri,
diyabetik ndropati, gibi nérojenik mesaneye neden olan durumlarda, Uriner diversiyonlardan sonra,
obstruktifuropati, hipotonik mesane, detriisér-sfinkter diskoordinasyonu gibi durumlarda kullanilir, bu
hastaliklardaki kullanim amaci; yeterli drenaji saglamak, intravezikal basinci diistirmek, idrar kagirmay1
onlemek, tiriner sistem enfeksiyonlarini1 6nlemek ve bobrekleri korumak, ameliyat sonrasi, yatarak tedavi
sirasinda idrarin1 yapamama gibi durumlarda mesanenin bosaltilmas1 mesane distansiyonuna bagl
rahatsizligin azaltilmasi, steril idrar rneginin alinmasi, cerrahi iglemler sirasinda idrar sizintisinin
Onlenmesi, postoperatif idrar retansiyonunun ortadan kaldirilmasi, saatlik idrar ¢ikisinin izlenebilmesi,
mesanenin siirekli ya da aralikli olarak yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan hastalarda bolgenin

korunmasi amaci ile kullanilmaktadir.
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HIDROFILIK YUZUKLU URINER KATETER KULLANIMININ HASTAYA SAGLADIGI
FAYDALAR

Uriin sterildir, tek kullanimliktir

[lave suya ihtiyag yoktur

30sn de kullanima hazirdir.

Kullanim sirasinda limitsiz konfor saglar
Yiiziigii sayesinde enfeksiyon riski azaltilmistir.
Kateterizasyon stiresince kayganligini korur
Yuvarlatilmis ucu sayesinde travmalar1 engeller

Pratik ve hafiftir

KONTRENDIKASYONLARI

Kateter kullanimi, genellikle asagidaki gruplarda uygun degildir;

» Norolojik patolojinin agirligi nedeniyle el mahareti olmayan hastalar,
> Uretral darlig1 olan hastalarda
» Yanlis pasaj olan hastalarda

» Otonom disrefleksi olan hastalarda

UYARILAR / ONLEMLER

Kateter takilirken dikkat edilmesi gereken esaslar;

* Cihaz uzman doktorlar, hemsireler, doktor veya hemsirelerden kisa bir egitim alan hasta
veya hasta yakinlari tarafindan uygulanabilir.

% Cihaz tedavi amagh degildir yalnizda mesanenin bosaltilmasi amaci ile kullanilan gegici kullanim
siireli invaziv cihazdir.

¢ Bebek ve ¢ocuklarda yalnizca uzman doktorlar ve hemsireler kullanir.

% Hamile ve emziren annelerde cihaz kullaniminda sakinca yoktur.

% Idrar hissi olmayan hastalarda periyodik kullanim 30 giinden fazla olmamahdir.

Uzun sureli kullanicilar, kullanim sirasinda iiriin performans: ile karsilasilan sorunlari
demersan@demersan.com.tr adresine ve +90 312 255 08 86 numarali telefona bilgi vermesi 6nemle
rica olunur.
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«» Paketi delik, hasar gormiis triinleri kullanmayiniz.

% Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz.

« Kullandiginiz iirilinii tibbi atik olarak imha ediniz.

¢ Etilen oksit ile steriledilmistir. Tekrarsteril etmeyiniz.

¢ Paket agilip, zarar gordiiyse kullanilamaz.

¢ Paket iizerinde verilen son kullanim tarihinden sonra kullanilamaz.
¢ 5-30°C de depolayiniz

¢ Kuru yerde saklayiniz

+ Giinese maruz birakmayiniz.

¢ Asirt derecede idrar biriktirmeden kullanmaya 6zen gosteriniz.

Tavsiye niteliginde giincel bilgiler i¢in www.demersan.com.tr ziyaret ediniz.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

e Kasmti

e Kanama, hematom

e  Uriner sistem enfeksiyonlari
e Yanlis pasaj

e Mesane perforasyonu

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA MURACAT EDINiZ

CiHAZLA ILGILi ADVERS OLAY BILDiRiMi

Hidrofilik kaplamali GoldCath ile ilgili herhangi bir advers olay hemen DEMERSAN BiYOTEKNOLOIJI
Imal. San. Tic. A.S. ye bildirilmelidir. 0312 255 08 86 numarali telefonu araymiz.

d DEMERSAN BIYOTEKNOLOJi IMALAT SANAYI VE TICARET A.S.

GERSAN SANAYI SITESI TAHSIN KAHRAMAN CADDESI NO:92, ERGAZI, YENIMAHALLE,
ANKARA, TURKIYE

TEL:+90 312 255 08 86

FAX:+90 312 255 08 26

WEB:www.demersan.com.tr

Mail:demersan@demersan.com.tr

Tibbi cihazlar yonetmeligi 93/42 EEC ye gore cihazlarin giivenli kullanimi i¢in cihazla birlikte verilen
etiket lizerinde veya kullanma talimat1 tizerindeki bilgilerin agiklayict olmasi gerekmektedir. Tibbi cihazlar
yonetmeligi Ek II 13.3 e maddesine gore DEMERSAN BIYOTEKNOLOJI IMAL. SAN. VE TIC. A.S.
iriin etiketlerinde isaretlerin aciklamalar1 TS ISO EN 15223-1 ve TS EN 1041 standartlarina gore
asagidaki sekilde gosterilir.
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® TEKRAR KULLANMAYIN

Iﬂ Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret A S. Granleri Gretim
tarini (gan/ay/yil)
Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret A S. Grdnleri son
Kullanma tarihi (gUn/ayfyil)

REF URUN KATALOG KODU

| STERILE |EO| ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMISTIR
wC

URUN MUHAFAZA ALT VE UST SICAKLIK LIMITLERI
(Minimum:5°C ve Maksimum: 30°C)

':Z.L{" GUNESE MARUZ BIRAKMAYIN

KURU TUTUN

ZARAR GORMUS PAKETLERI KULLANMAYIN

@ IKI KEZ STERIL ETMEYIN

LOT LOT NO

URETICI FIRMA BILGILERI

KULLANIM KILAVUZU MEVCUTTUR

Avrupa Yetkili Temsilcisi;

Adi: WELLKANG LTD,

Adres: 16 CASTLE ST, DDUER_, CT 16 1PW, UK
Telefon: +44(20)32376300 (dahili:1),

E-Mail: authrep@ce-marking.eu

Web: www.ce-marking.eu

Onaylanmig Kurulug(Yetkili Otorite)

Adi: UDEM Uluslararas! Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi
ve Ticaret Anonim Sirketi,

Adresi: Mutiukent Mah., 2073 Sk., No:10, Umitkéy, Cankaya, ANKARA,
292 TURKIYE

Tanitim Numarasi: 2292

S
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