DEMERSAN

DEMERSAN BiYOTEKNOLOJi
IMAL. SAN. ve TiC. A.S.

HIDROFILIK URINER KIiT

Adres: BATI SITESI MAHALLESI, GERSAN SANAYI SITESI, TAHSIN KAHRAMAN
CADDESI, NO:92, ERGAZI, YENIMAHALLE / ANKARA

Tel :+90 31225508 86
Faks :+90 312 255 08 26

KULLANIM KILAVUZU

LOTFEN KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNU OKUYUNUZ.

URUN STERIL o
ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMi$
TEK KULLANIMLIKTIR

URUN TEKRAR STERIL EDILMEYE UYGUN DEGILDIR.
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HIDROFiILIK URINER KiT TANIMI VE KULLANIM AMACI

DEMERSAN AS olarak Uretimini gerceklestirdigimiz hidrofilik kateterler medikal plastik
malzemeden Uretilmektedir. Hidrofilik Uriner kataterlerin tretiminde kullanilan hammadde PVC
dir. Urtin Gretimi icin segilen PVC medikal Grin Gretimi icin uygun olup Griinlerin biyouyumluluk
testleri mevcuttur.

Hidrofilik Uriner kataterler; PVC den (retilen kateterlerin hidrofilik 6zellikte solusyonla kaplanmasi
ile Uretilen kateterlerdir.Capraz iki yan deligi mevcutturBu kaplanan solusyonun amaci Urunun
hemen kullanim &éncesinde su ile islatilan Grindn Gretra yoluna daha kolay girebilmesi igin
kayganhigin saglanmasidirKaplanan kateterler yanina su soketi ,yuzuk, kilhf konulur, medikal
kagit ve filmden olusan i¢ paketlere konulur ve etilenoksit ile steril edildilten sonra 15 adet dis
paketlere konulularak piyasaya steril ve tek kullanimlik olarak sunulur.

Su Soketi:Ters osmosdan gegen su UV den gecirildikten sonra aliminyum folyadan olusan
paketlere 20-21 cc arasinda dolum yapilir. Tek basina satiimaz.Yalnizca hidrofilik kateterlerin
yaninda paket igerisinde bulunur.

Alkol swap mendil:icerisinde %70 etil alkol iceren 17X12 cm 6lgiilerinde mendildir. Aluminyum
folyo ile tek paketlidir.Tek bagina satilamaz.

idrar Torbasi:800 ml hacminde ,PVC hammaddeden uretilmistir.

GMDN Kodu:36125

Uriin kod numarasi:GH50
I¢ paket igerigi:

1 adet hidrofilik kateter

1 adet su soketi

1 adet alkol swab mendil

1 adet idrar torbasi
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ULUSLARARASI KATETER KODLAMASINA GORE URUN OLGULERI, GAPLARI VE
RENKLERI

Diameter Color REF NO

CH 06 O 4006

CH 08 | 4008

CH 10 [ ] 4010

MALE CH12 L] 4012

CH 14 [ 4014

CH 16 = 4016

CH 18 B 4018

CH 12 O 2012

CH 14 N 2014

FEMALE

CH 16 = 2016

CH 18 B 2018

CH 06 O 3006

PEDIATRIC 30 CM CH 08 | 3008
CH10 [ 3010

CH 06 | 2006

PEDIATRIC 20 CM CH 08 ] 2008
CH10 [ 2010

2006-2010/3006-3010 referans numarah urudnler ¢ocuk, 2012-2018 referans numarali drtnler
bayan icin, 4006-4018 referans numarali UrlUnler erkek hastalar i¢in kullaniimaktadir.

URUN KULLANIM AMACI

Ameliyat sonrasi, yatarak tedavi sirasinda, omurilik felci gecgirmis hastalarda veya idrarini
yapamama gibi durumlarda mesanenin bosaltilmasi mesane distansiyonuna bagli rahatsizligin
azaltiimasi, steril idrar 6rneginin alinmasi, cerrahi islemler sirasinda idrar sizintisinin dnlenmesi,
postoperatif idrar retansiyonunun ortadan kaldiriimasi, saatlik idrar c¢ikisinin izlenebilmesi,
mesanenin surekli ya da aralikli olarak yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan hastalarda
bdlgenin korunmasi amaci ile kullanilmaktadir. Uriin saglik kuruluslarinda yetkili dok
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tor, hemsire tarafindan kullaniimaktadir. Uzun sureli yatalak, bakima muhta¢ hastalarda
veya omurilik felci gegiren hastalarda hasta yakinlari, hastanin kendisi de birka¢ dakikalik
hemsire tafarindan verilen egitim ile kullanabilmektedir.Bu hastalarin Grin kullanimlarinin takibi
hastanin doktoru tarafindan resmi olarak yapiimaktadir.

URUN KULLANIM AMACI DISINDA BASKA AMACLARDA KESINLIKLE KULLANILAMAZ.

URUN ETKi MEKANIZMASI

Uriner sistem; bobreklerden, Ureterlerden (idrar borusu), mesaneden (idrar kesesi)ve Uretradan
(idrar kanali) olusmaktadir.

idrar bobreklerde Uretiimektedir. Her bobrekten birer lreter (idrar borusu) ¢ikmakta ve asagi
dogru inerek mesanede sonlanmaktadir. Bobreklerde olusan idrar Ureterler araciligi ile mesaneye
(idrar kesesi) tagsinmaktadir. Mesane karin boslugunun asagi kisminda yerlesmis olan ici bos ve
kastan yapilmis bir organdir. Mesane ayni zamanda vucutta idrarin depolanma yeridir. Mesanede
biriken idrar belli bir hacme ulasinca idrar hissi olugsmakta ve idrar Uretra yoluyla istemli olarak
disari atiimaktadir. Uriner sistem, detayli bir geri dontsiim ve atik arindirma sistemidir. Uriner
sistem ayni zamanda vucuttaki kan hacminin baglanmasinda da 6nemli bir rol oynamaktadir.

Hastaliklar ve yaralanmalar, Uriner sistemde hasarlara yol acarak mesanenin idrari depolama ve
bosaltma fonksiyonunu etkileyebilmektedir.

idrarin depolanmasi icin mesane kasinin depolama sirasinda gevsek ve sfinkter denen mesane
cikisini kontrol eden yapinin kasili olmasi gerekir. Normal iseme sirasinda ise mesane kasi idrari
pompalayacak sekilde kasilmali ve sfinkter idrarin akisina izin verecek sekilde gevsemelidir.Eger
depolama sirasinda mesane kasi asiri aktif ise ve sfinkter yeterli kasilmiyorsa, mesanede idrar
depolanamaz ve inkontinans denen idrar kagirma olusur. Yine idrar depolanmasi sirasinda
mesane kasli yeterince kuvvelti calismaz ise ve sfinkter asiri kasiliyor ise bu seferde idrar digari
pompalanamaz ve mesane tam olarak bosalamaz Kendiliginden idrarin digari atilamadigi
durumlarda kiginin idrarinin surekli digaridan bir mudahale ile bosaltilmasi gerekmektedir.

Erkeklerde supine pozisyonu,kadinlarda dorsal rekumbent pozisyonu verilerek,kateter idrar
yolundan yavasca itilir ve idrarin gelmesi ile itme islemi birakilir mesane tamemen bosaltilir.idrar
gelmesi bittiginde kateter c¢ikarlir.Burada kateter asiri olarak kasilmig olan sfinkteri
gevseterek,mesane kasinin kasilmasini saglar,mesane c¢ikisi agilir ve idrar kateterden bosaltilir.

HIDROFiILIK URINER KiTKULLANIMI

. Ellerinizi yikayiniz
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’ Ellerinizi yikayiniz.

. Paketten ¢ikan alkolli swap mendil ile genital bolgeyi temizleyiniz.

Paketten cikan

alkollti swap mendil ile
genital bolgeyi
temizleyiniz.

. Su soketini resimde gosterilen sekilde bukmeden iki elle sikarak patlatiniz.

Su soketini resimde
gosterilen sekilde
biikmeden iki elle sikarak

patlatimz.
. Su soketini patlattiktan sonra sondanin kayganligini saglamak igin suyu paket igerisinde 45 sn
saniye galkalayiniz.
a Su soketini patlattiktan

‘ sonra sondanin
kayganhgini saglamak

icin suyu paket icerisinde
45 saniye calkalayiniz.

4L
sanlya

. Torbanin ucundaki tipayi aginiz.
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[ Torbanin ucundaki tipay
aciniz.

. Kateteri torbanin ucundan tutup diger elinizle konektoérin arkasindan iterek gikariniz ve el
degmeden Uretraya uygulayiniz.

Kateteri torbanin
ucundan tutup diger
elinizle konnektoriin

arkasindan iterek
cikariniz ve el degmeden

Uretraya uygulayiniz.

islem bittikten sonra
kateteri torba icine
tlmtyle iterek torba
ucundaki tipayi kapatiniz.

Torba icini tuvalete
bosaltmak icin ucundaki
tipay1 acip bosaltiniz.
Torbay cope atiniz.
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ENDIKASYONLARI

Spina bifida, multiple skleroz, spinal kord yaralanmalari, spinal timorler, intervertebral
disk hernileri, diyabetik norapati, gibi ndrojenik mesaneye neden olan durumlarda,
uriner diversiyonlardan sonra, obstruktif Gropati, hipotonik mesane, detrisoér-sfinkter
diskoordinasyonu gibi durumlarda endikedir.Bu hastaliklardaki kullanim amaci;
yeterli drenaji saglamak, intravezikal basinci dusurmek, idrar kagirmayi onlemek,
uriner sistem enfeksiyonlarini dnlemek ve bobrekleri korumak, ameliyat sonrasi, yatarak tedavi
sirasinda, omurilik felci gecirmis hastalarda veya idrarini yapamama gibi durumlarda
mesanenin bogaltilmasi mesane distansiyonuna bagl rahatsizligin azaltilmasi, steril
idrar orneginin alinmasi, cerrahi islemler sirasinda idrar sizintisinin onlenmesi,
postoperatif idrar retansiyonunun ortadan kaldirilmasi, saatlik idrar ¢ikisinin izlenebilmesi,
mesanenin surekli ya da aralikh olarak yikanabilmesinin saglanmasi, inkontinansi olan
hastalarda bdlgenin korunmasi amaci ile kullaniimaktadir.

HIDROFILIK KiT URINER KATETER KULLANIMININ HASTAYA SAGLADIGI FAYDALAR
Uriin sterildir,tek kullanimliktir

ilave suya ihtiyac yoktur

45 sn de kullanima hazirdir.

Gun boyu limitsiz konfor saglar

Kateterizasyon suresince kayganhgini korur

Yuvarlatiimig ucu sayesinde travmalari engeller

KONTRENDIKASYONLARI

Katater kullanimi, genellikle asagidaki gruplarda uygun degildir
Norolojik patolojinin agirligr nedeniyle el mahareti olmayan hastalar,
Uretral darligi olan hastalarda

Yanlis pasai olan hastalarda

Otonom disrefleksi olan hastalarda

UYARILAR / ONLEMLER
Katater takilirken dikkat edilmesi gereken esaslar;

Cihaz yalnizca uzman doktor ve hemsireler tarfindan kullanilir.

Uzun sureli felgli hastalar bu cihazi doctor yada hemsireden egitim aldiktan sonra kullanabilir
Cihaz tedavi amacl degildir yalnizda mesanenin bosaltiimasi amaci ile kullanilan gegici kullanim
sureli invaziv cihazdir.

Bebek ve ¢ocuklarda yalnizca uzman doktorlar ve hemsireler kullanir.

Hamile ve emziren annelerde cihaz kullaniminda sakinca yoktur.

Uzun sureli kullanicilar, kullanim sirasinda Urun performansi ile karsilagilan sorunlari
demersan@demersan.com.tr adresine ve +90 312 255 08 86 numarali telefona bilgi
veriniz.
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Paketi delik,hasar gormus Urunleri kullanmayiniz.

Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz.Kullandiginiz Grind tibbi atik olarak imha
ediniz.

Etilenoksit ile steril edilmistir. Tekrar steril etmeyiniz.

Paket acilip, zarar gorduyse kullanilamaz.

Paket Uzerinde verilen son kullanim tarihinden sonra kullanilamaz.

16-30°C de depolayiniz

Kuru yerde saklayiniz

Glnese maruz birakmayiniz

Asiri derecede idrar biriktirmeden kullanmaya 6zen gosteriniz.

Tavsiye niteliginde guncel bilgiler icin www.demersan.com.tr ziyaret ediniz.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Kasinti

Kanama,hematom

Uriner sistem enfeksiyonlari
Yanlis pasaj

Mesane perforasyonu

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA MURACAT EDIiNiz
CIHAZLA iLGILi ADVERS OLAY BILDIRiMi

Hidrofilik kaplamali Gold Cath ile ilgili herhangi bir advers olay hemen DEMERSAN
BIYOTEKNOLOJI Imal. San. Tic. A.S. ye bildiriimelidir. 0312 255 08 86 numaral telefonu
arayiniz.

d DEMERSAN BiYOTEKNOLOJI IMALAT SANAYI VE TICARET A.S.
GERSAN SANAYI SITESi TAHSIN KAHRAMAN CADDESI NO:94 ERGAZIi / YENIMAHALLE
IANKARA-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 guvenli kullanimi igin cihazla birlikte
verilen etiket Uzerinde veya kullanma talimati Uzerindeki bilgilerin acgiklayici olmasi
gerekmektedir. Tibbi cihazlar ydnetmeligi Ek Il 13.3 e maddesine gére DEMERSAN
BIYOTEKNOLOJi IMAL. SAN. VE TiC. A.S. riin etiketlerinde isaretlerin agiklamalari TS 1SO
EN 15223-1 ve TS EN 1041 standartlarina gore asagidaki sekilde gosterilir.
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® TEKRAR KULLANMAYIN
M Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret A.S. Uriinleri Gretim
tarihi (gun/ay/yil)
E Demersan Biyoteknoloji imalat Sanayi ve Ticaret A.S. Uriinleri son
kullanma tarihi (gun/ay/yil)
REF URUN KATALOG KODU
|STERILE [EO ETILEN OKSIT ILE STERIL EDILMISTIR.
SICAKLIK LIMITLERI (ALT VE UST SICAKLIK LIMITLER 16-30°C)

GUNESE MARUZ BIRAKMAYIN

KURU TUTUN

IKI KEZ STERIL ETMEYIN

LOT NO

URETICI FIRMA BILGILERI

KULLANIM KILAVUZU

AN
@ ZARAR GORMUS PAKETLERI KULANMAYIN
LOT

Avrupa Yetkili Temsilcisi;

Adi: WELLKANG LTD,

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

EC

Onaylanmis Kurulug(Yetkili Otorite)

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

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

Tanitim Numarasi: 2292
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