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KULLANIM KILAVUZU

LUTFEN KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNU OKUYUNUZ.

URON STERIL -
ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMig
TEK KULLANIMLIKTIR

URUN TEKRAR STERIL EDILMEYE UYGUN DEGILDIR.
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DEMERSAN
HIDROFILIK YUZUKLU URINER KATETER TANIMI VE KULLANIM AMACI

DEMERSAN AS.olarak iiretimini gergeklestirdigimiz hidrofilik kateterler medikal plastik malzemeden
uretilmektedir. Hidrofilik Uriner kateterlerin tretiminde kullanilan hammadde PVC’dir. Uriln Uretimi igin
secilen PVC medikal driin tretimi icin uygun olup drdnlerin biyouyumluluk testleri mevcuttur.

PVC den iiretilen katetere hidrofilik Ozellikte soliisyon ile kaplanmasi sonucunda hidrofilik {iriner
kateterler olusmaktadir. Hidrofilik &zellikte soliisyon ile kaplanan kateterler yiiziik aksesuar1 ile islem
gorlir ve yanina lriiniin hidrofilik 6zelligini aktiflestirebilmek i¢cin su soketi konularak lakli medikal
kagit(medical paper) ve PE(polietilen) filmden olusan paketlerde paketlenip HIDROFILIK URINER
KATETER YUZUKLU olarak piyasaya sunulmaktadir. Yiiziiklii Kataterlere yiiziik aksesuari ile kullanilir.
Yiiziik aksesuar1 kateter yiizeyine temas edilmemesi icin kullanilir. Uriin etilen oksit gaz sistemi ile steril
edilir. Uriin 30 adet olmak Uizere 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 icerisinde
bulunur.

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

URUN KULLANIM AMACI DISINDA BASKA AMACLARDA KESINLIKLE KULLANILAMAZ

GMDN Kodu:36125
Urin Kod numarasi:PYU
I¢c Paket Icerigi:

1 adet hidrofilik kateter

1 adet ylzik

1 adet su soketi
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DEMERSAN

ULUSLARARASI KATETER KODLAMASINA GORE URUN CAPLARI, BOYLARI,
RENLKERIi VE MODELLERI

KULLANICI | cAp | BOY |RENK| MODEL
GRUBU

CHOoe | 4o0cm ] CH 06-40 CM

cHog | 40cwm ] CH 08-40 CM

MALE CH10 | 4o0cm H CH 10-40 CM

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

CH14 | 4o0cm ] CH 14-40 CM

CH16 | 4o0cm . CH 16-40 CM

CH18 | 4o0cm ] CH 18-40 CM

CHOo6 | 20cMm ] CH 06-40 CM

cHog | 20cm ] CH 08-20 CM

FEMALE CH10 | 20cm H CH 10-20 CM

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

CH14 | 20cm ] CH 14-20 CM

CH16 | 20c™m ] CH 16-20 CM

CH18 | 20cm ] CH 18-20 CM

PEDIATRIK CHoe | 30cMm H CH 06-30 CM

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

CH10 | 30cm H CH 10-30 CM

CH 06-20 CM ve CH 18-20 CM referans numarali iiriinler aras1 kadin hastalar i¢in, CH06-30 CM ve CH
10-30 CM referans numaral triinler arasi ¢ocuk hastalar i¢in, CH 06-40 CM ve CH 18-40 CM referans
numarali tiriinler arasi erkek hastalar i¢in kullanilmaktadir.

URUN KULLANIM AMACI

Ameliyat sonrasi, yatarak tedavi sirasinda, omurilik felci gecirmis hastalarda veya idrarin1 yapamama gibi
durumlarda mesanenin bosaltilmas1 mesane distansiyonuna baglh rahatsizligin azaltilmasi, steril idrar
orneginin alinmasi, cerrahi iglemler sirasinda idrar sizintismin onlenmesi, postoperatif idrar retansiyonunun
ortadan kaldirilmasi, saatlik idrar ¢ikisinin izlenebilmesi, mesanenin siirekli ya da aralikli olarak
yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan hastalarda bdlgenin korunmasi amaci ile kullanilmaktadir.
Uriin saghk kuruluslarinda yetkili doktor, hemsire tarafindan kullanilmaktadir. Uzun sureli yatalak, bakima
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DEMERSAN

muhtac¢ hastalarda veya omurilik felci gegiren hastalarda hasta yakilari, hastanin kendisi de birkag
dakikalik hemsire tarafindan verilen egitim ile kullanabilmektedir. Bu hastalarm iiriin kullanimlarmin
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) olugsmaktadir.

Idrar bobreklerde iiretilmektedir. Her bobrekten birer iireter (idrar borusu) ¢ikmakta ve asagi dogru inerek
mesanede sonlanmaktadir. Bobreklerde olusan idrar {ireterler araciligi ile mesaneye (idrar kesesi)
tasinmaktadir. Mesane karin boslugunun asagi kisminda yerlesmis olan i¢i bos ve kastan yapilmis bir
organdir. Mesane ayni1 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,
detayl1 bir geri doniisiim ve atik arindirma sistemidir. Uriner sistem ayn1 zamanda viicuttaki kan hacminin
baglanmasinda da 6nemli bir rol oynamaktadir.

Hastaliklar ve yaralanmalar, liriner sistemde hasarlara yol agarak mesanenin idrar1 depolama ve bosaltma
fonksiyonunu etkileyebilmektedir.

Idrarm depolanmasi icin mesane kasinin depolama sirasinda gevsek ve sfinkter denen mesane ¢ikismni
kontrol eden yapimnin 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 kasi 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 idrarmin siirekli disaridan bir miidahale ile
bosaltilmas1 gerekmektedir.

Erkeklerde supine pozisyonu, kadmnlarda dorsal rekiimbent pozisyonu verilerek, kateter idrar yolundan
yavasca itilir ve idrarin gelmesi ile itme iglemi birakilir mesane tamamen bosaltilir. Idrar gelmesi bittiginde
kateter ¢ikarilir. Burada kateter asir1 olarak kasilmis olan sfinkteri gevseterek, mesane kasmin kasilmasini
saglar, mesane ¢ikisi agilir ve idrar kateterden bosaltilir.

HIiDROFILIK YUZUKLU URINER KATETER KULLANIMI

Ellerinizi yikaymiz

Ellerinizi yikayiniz.
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Su soketini resimde gosterilen sekilde biikkmeden iki elle sikarak patlatiniz.
ajp——

r’ Su soketini resimde
gosterilen sekilde

| bilkkmeden iki elle

\

|

sikarak patlatimiz

Su soketini patlattiktan sonra sondanin kayganhgini saglamak igin suyu paket igerisinde 30sn ¢alkalayiniz.

apr— .
L Su soketini patlaﬁlktan sonra
p— sondanin kayganhgim saglamak

icin suyu paket igerisinde 30 sn
calkalaymniz.

3 saniye

Konektor tarafindan tutarak paketi agimniz.

a ..

. A
RE A
|'T| Konnektor
i tarafindan tutarak
Ll paketi aciniz.

Kateteri paketinden ¢ikarmiz. Eger gerekliyse, paketin tizerindeki ¢ift tarafli bandi kullanarak paketi kuru
bir zemine yapistirabilirsiniz.

Kateteri paketten
cikarniniz
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Yuzlkten tutarak sonda yizeyine dokunmadan kateteri yerlestiriniz.

; L. ¥
M'F _ ' Yiiziikten tutarak sonda
% yuzeyine dokunmadan
#ﬂ;ﬁ:"’ | katateri yerlegtiriniz.

ENDIKASYONLARI

Spina bifida, multiple skleroz, spinal kord yaralanmalari, spinal timérler, intervertebral disk hernileri,
diyabetik néropati, gibi ndrojenik mesaneye neden olan durumlarda, triner diversiyonlardan sonra,
obstruktiflropati, hipotonik mesane, detriisor-sfinkterdiskoordinasyonu gibi durumlarda kullanilir, bu
hastaliklardaki kullanim amaci; yeterli drenaji saglamak, intravezikal basinci diisiirmek, idrar kagirmay1
Onlemek, iiriner sistem enfeksiyonlarini 6nlemek ve bobrekleri korumak, ameliyat sonrasi, yatarak tedavi
sirasinda idrarin1 yapamama gibi durumlarda mesanenin bosaltilmas1 mesanedistansiyonuna bagli
rahatsizligin azaltilmasi, steril idrar 6rneginin alinmasi, cerrahiislemler sirasinda idrar siztisinin
Onlenmesi, postoperatif idrar retansiyonununortadan kaldirilmasi, saatlik idrar ¢ikismin izlenebilmesi,
mesanenin siirekli ya da aralikli olarak yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan hastalarda bdlgenin

korunmasi amaci ile kullanilmaktadir.

HIiDROFILIK YUZUKLU URINER KATETER KULLANIMININ HASTAYA SAGLADIGI
FAYDALAR

Uriin sterildir, tek kullanimliktir

[lave suya ihtiya¢ yoktur

30sn de kullanima hazirdir.

Kullanim sirasinda limitsiz konfor saglar
Yiiziigii sayesinde enfeksiyon riski azaltilmistir.
Kateterizasyon siiresince kayganligini korur

Yuvarlatilmis ucu sayesinde travmalar1 engeller

Pratik ve hafiftir

KONTRENDIKASYONLARI
Kateter kullanimi, genellikle asagidaki gruplarda uygun degildir;
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» 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;

0,

% Cihaz uzman doktorlar, hemsireler, doktor veya hemsirelerden kisa bir egitim alan hasta
veya hasta yakmlari tarafindan uygulanabilir.
% Cihaz tedavi amagh degildir yalnizda mesanenin bosaltilmasi amaci ile kullanilan gecici kullanim
sureli invaziv cihazdir.
Bebek ve ¢ocuklarda yalnizca uzman doktorlar ve hemsireler kullanir.

X/

7/
X

L)

7/
o0

Hamile ve emziren annelerde cihaz kullaniminda sakinca yoktur.
Idrar hissi olmayan hastalarda periyodik kullanim 30 giinden fazla olmamahdir.

7/
X

L)

Uzun sureli kullanicilar, kullanim sirasinda {iriin performans: ile karsilagilan sorunlari
demersan@demersan.com.tr adresine ve +90 312 255 08 86 numarali telefona bilgi vermesi 6nemle
rica olunur.

¢ Paketi delik,hasar gérmiis tiriinleri kullanmayiniz.

< Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz.

¢ Kullandiginiz {iriinii tibbi atik olarak imha ediniz.

¢ Etilen oksit ile steriledilmistir. Tekrarsteril etmeyiniz.

s Paket acilip, zarar gordiiyse kullanilamaz.

% Paket ilizerinde verilen son kullanim tarihinden sonra kullanilamaz.
% 5-30°C de depolaymniz

¢ Kuru yerde saklaymiz

% Gilinese maruz birakmayniz.

% Asiri derecede idrar biriktirmeden kullanmaya 6zen gosteriniz.

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

YAN ETKILER/ADVERS ETKIiLER

° Kasmt1

. Kanama,hematom

J Uriner sistem enfeksiyonlar1
o Yanlis pasaj

. Mesane perforasyonu
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BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA MURACAT EDIiNiZ

CiHAZLA iLGILIi ADVERS OLAY BILDiRiMi

Hidrofilik kaplamali GoldCath, Primacath ve SGD markah bu Urunler ile ilgili herhangi bir advers
olayda hemen DEMERSAN BIYOTEKNOLOJI imal. San. Tic. A.S. ye bildirilmelidir. 0312 255 08 86
numarali telefonu arayiniz.

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 cihazlar giivenli kullanimi i¢in cihazla birlikte verilen
etiket tizerinde veya kullanma talimati tizerindeki bilgilerin agiklayici olmasi gerekmektedir. Tibbi cihazlar
yonetmeligi Ek II 13.3 e maddesine gére DEMERSAN BIYOTEKNOLOJI IMAL. SAN. VE TiC. A.S.
iirlin etiketlerinde isaretlerin agiklamalar1 TS EN ISO EN 15223-1 ve TS EN 1041 standartlarna gore
asagidaki sekilde gosterilir.

D.KK.06 Yayin Tarihi:10.07.2015 Rev No/Tarihi:00/23.08.2021


TEL:+90

DEMERSAN

® TEKRAR KULLANMAYIN
IV_A] Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret AS. Grinleri Gretim
tarini (guan/ay/yil)
Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret A.S. Grinleri son
kullanma tarihi (gan/ay/yil)
REF URUN KATALOG KODU
|STERILE |EO| ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMISTIR

I0+G

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

KURU TUTUN

IKI KEZ STERIL ETMEYIN

ZARAR GORMUS PAKETLERI KULLANMAYIN

LOT NO

URETICI FIRMA BILGILERI

KULLANIM KILAVUZU MEVCUTTUR

= k& @d®) ¥ %

Avrupa Yetkili Temsilcisi;

Adi: WELLKANG LTD,

[EE._II Adres: 16 CASTLE ST_, DOVER , CT 16 1PW, UK
Telefon: +44(20)32876300 (dahili:1),

E-Mail: authrep@ce-marking.eu

Web: www.ce-marking.eu

Onaylanmis Kurulus(Yetkili Otorite)
Adi: UDEM Ulusiararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi
ve Ticaret Anonim Sirketi,

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

Tanitim Numarasi: 2292
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