Kullanim Talimatlari

/D m.s.k

Safety LV. Cannula with wings & Injection valve
Korumali LV. Kaniil Kanatli ve Enjeksiyon Valfli

Genel Cihaz Tanimu: Giivenlikli intravenz Kaniil / Kateter, Poliiiretan (PUR),
Politetrafloroetilen (PTFE) veya Florlu Etilen Propilen (FEP) malzemeden
yapilmis kisa, esnek bir plastik tiipten (Kateter) olusur ve i¢i bos bir giris
ignesi tizerinden bir damara yerlestirilir, ardindan igne geri ¢ekilir ve atilir.
Giivenlik 6zellikli intravendz Kaniil/Kateter, aseptik bir ortamda kullanilir
Uriiniin kullanimy, yetkili bir doktor veya paramedik ile simirhdir.

Kullanim Amaci:

Intravenoz kaniil/kateter (giivenlik 6zelligi ile birlikte), insan dolagim
sistemine siv1 veya ilag verilmesi ve /veya kan 6rnegi alinmasi amaciyla
kullanilan bir cihazdir.

Yap1 malzemesi:
PP, POM, FEP/PUR/PTFE, Silikon, Paslanmaz Celik, HDPE, LLDPE ve BaS04 .

Endikasyonlar:
- Intravenéz soliisyonlarin infiizyonu.
- Intravenéz ilaglarin aralikli olarak uygulanmasi.

Kontraendikasyonlar:

- Uriin, igerigindeki maddelerden herhangi birine kars bilinen agir1 duyarhihg
olan hastalarda kullanilmamalidir.

- Yiiksek viskoziteli sivilarin uygulanmasi.

- Biiyiik miktarda kan transfiizyonu.

Hedefl Hasta Popiilasy

Yenidoganlar, ¢ocuklar ve yetiskinler gibi tiim yas gruplari.
24 - 26G - Yenidoganlar (0-1 Ay)

22G - Pediatri (1 Ay - 18 yas aras1)

14 - 20G - Yetigkinler (18 yas ve tizeri)

Hedef Kullanici:
Nitelikli bir doktor veya paramedik.

Kullanim ortami:
Uygun saglik hizmetleri altyapisi.

Beden 6zellikleri ve renk kodu:

Boyut Ozellikleri Renk kodu
14G Turuncu
16G Gri
17G Beyaz
18G Yesil
20G Pembe
22G Mavi
24G Sar1
26G Menekse

Kullanim talimatlar::

1. Alkol bazlh el dezenfektan kullanarak ellerinizi dezenfekte edin.

2. Hastanin rahat edecegi sekilde kolu konumlandirin ve bir damar belirleyin.
3. Turnikeyi uygulayin.

4. Ulasilabilir (goriniir) ve uygun bir periferik damar bulun ve palpasyonla
dogrulayin.

5. Damar tekrar kontrol edin.

6. Eldivenlerinizi takin, hastanin cildini alkollii mendille temizleyin ve
kurumasin bekleyin.

7. Nitelikli bir doktor veya paramedigin takdirine bagh olarak, hastanin yas
grubuna gére uygun boyutta bir Giivenlikli intravenéz Kaniil/Kateter segin.
Ambalaji gorsel olarak inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

8. Kaniilii ambalajindan ¢ikarin ve igneye dokunmamaya dikkat ederek igne
kapagini ¢ikarin.

9. Katetere dokunmayin.

10. Cihaz1 gévdesinden ve igne gobegi ¢ikintisindan tutun.

11. igneyi egimli ucu yukar: bakacak sekilde diisiik bir agiyla batirin. Birincil
geri akis gozlemlendiginde, agiy1 cilde neredeyse paralel olacak sekilde
azaltin.

12. Kaniiliin ucunun damarda oldugundan emin olmak i¢in kaniili 2 ila 3 mm
kadar hafifce ilerletin.

13. Kaniili sabitleyin.

14. Guvenlikli IV kantlinii/kateterini isaret parmaginizla kateter govdesinden
diizgiin ve siki bir sekilde tutun ve igneyi cilde paralel, hizh ve siirekli bir
hareketle 2-3 mm geriye dogru ¢ekin; igne geri ¢ekilirken kateter govdesinin
damardan ¢itkmamasina dikkat edin.

15. Igne ve kaniil arasindaki ikincil geri akis, damara dogru yerlestirildigini
dogrulayacaktir.

16. igne kateter govdesinden cikarildiginda giivenlik cihazi otomatik olarak
devreye girer.

17. Kaniilii damarin igine tamamen ilerletin.

18. Turnikeyi gevsetin, kaniiliin ucundaki damara baski uygulayin ve diger
elinizin isaret parmagiyla giris noktasindaki damara bastirarak kan kaybini
durdurun. ignenin kapagini gikarin ve kaniiliin ucuna takin.

19. igneyi dikkatlice kesici alet atik kutusuna atin.

20. Gerektigi sekilde diger infiizyon cihazlarina baglanin.

21. Kaniilii yerinde sabitlemek i¢in tizerine steril bir pansuman uygulayin.

22. Tarih etiketinin eksiksiz doldurulup yapistirildigindan emin olun.

23. Serum soliisyonunun son kullanma tarihini kontrol edin. Gegerliyse, kaniilii
serum dolu siringa kullanarak yikayarak agikhgini dogrulayin.

24. Eldivenlerinizi ve ekipmaninizi tibbi atik kutusuna atin. Hastanin rahat
oldugundan emin olun ve ona tesekkiir edin.

25. Tibbi normlara uygun olarak rutin izleme ve damar giris yeri bakimini
gergeklestirin.

Hastalar i¢in amaglanan klinik faydalar:

- Intravenéz kaniilasyon, agiz yoluyla ilag veya sivi alamayan hastalara istenen
ve uygun swilarin veya ilaglarin yeterli miktarlarda verilmesini saglar. Bazi
ilaglar diger yollarla emilemez: Grnegin, yiksek molekil agirlikh bir ilag
yalnizca intravenoz olarak verilebilir.

- Hastalar1 birden fazla damar girisine gerek kalmadan tedavi eder.

- Kontaminasyonu 6nlemek i¢in ilag uygulamasinda kapakli ayr1 enjeksiyon
portu.

+ Damar delme riski olmadan IV uygulama bélgesinin kolayca hareket
ettirilebilmesi.

- Biyouyumlu tirtinler.

- Giivenlik IV kaniilii, igne batmasi yaralanmalarini ve buna bagh
enfeksiyonlari 6nler.

Klinik Giivenlik:

- Biyouyumlu tirtinler.

- Cihazimiz tek kullanimlik bir cihazdir.

- Uriiniimiiz toksik olmayan, steril ve pirojenik olmayan bir iiriindiir.

Performans ozellikleri:

- Optimize edilmis arka kesim egimi sayesinde genis bir a¢1 araliginda kolay
delme imkani.

- Delinme travmasini en aza indiren keskin arka kesim egimi.

- Ek igneye gerek kalmadan veya igne batmasi riski olmadan ilacin hijyenik bir
sekilde uygulanmasi.

- Seffaf kateter malzemesi, geri akisin gorsel olarak dogrulanmasina olanak
taniyarak bagaril yerlestirmeye yardimci olur.

- Infiizyon tamamlandiktan sonra kan kaybini en aza indirmek igin Luer kilitli
vidal tipa saglanmistir.

- Guivenli intravenéz kaniillerde igne batmasi yaralanmalarina ve ilgili
enfeksiyonlara karsi koruma.




Cihazla birlikte kullanilabilecek al lar:
Giivenlikli IV kaniilii/kateteri, ti¢ yollu musluklar ve diger infiizyon cihazlari
gibi baglant1 aksesuarlariyla birlikte kullanilabilir.

Uyarilar:
1. Bu tirtintin kullanimi yalnizca yetkili bir doktor veya paramedik tarafindan
yapilabilir.

2. Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

3. Yanlis kullanimdan kaynaklanabilecek olasi sonuglardan dolay: hi¢bir
sorumluluk kabul etmiyoruz.

4. Uriin yeniden islenmemelidir.

5. Kullanmadan dnce iiriinii ve ambalajini gérsel olarak inceleyin ve dikkatlice
kontrol edin.

6. Uygunsuz tagima ve ellegcleme, cihazda veya ambalajinda yapisal ve/veya
islevsel hasara neden olabilir.

7. Uriin toksik olmayan, steril ve pirojenik olmayan bir tiriindiir.

8. Temizlemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Sadece tek kullanimliktir.
Kullanimdan sonra atin.

9. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi, hasta veya kullanic igin
potansiyel bir risk (6rnegin kan dolasimi enfeksiyonu) olusturur.

10. Cihazin tekrar kullanilmasi, hastada bakteriyel enfeksiyona neden olabilir
ve ayrica kontaminasyona ve/veya fonksiyonel yetenegin bozulmasina yol
acarak hasta yaralanmasina neden olabilir.

11. ignenin katetere tekrar sokulmasi kateterde hasara veya emboliye neden
olabilir.

12. Cihazin beklenen performansinda herhangi bir degisiklik olmasi veya
herhangi bir ariza durumunda, cihaz sékiilerek inceleme igin iireticiye iade
edilmelidir.

13. Serin ve kuru bir yerde saklayin.

14. Isiya veya dogrudan giines 151§1na maruz birakmayin.

15. Uriin, ambalaji agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Dikkat:

- Kismen veya tamamen ¢ikarilmis bir igneyi asla yeniden takmaya galigmayin.
Kismen veya tamamen ¢ikarilmig igneyi atin ve yeni bir cihaz kullanin.

- Geri akig tespit edilememesi durumunda, eger geri akis gozlemlenmezse ve
bu durum venéz ponksiyonun basarisiz oldugunu gésteriyorsa, kaniilii ¢ikarin
ve hastane normlarina gére imha edin ve kullamlmis olan yerine yeni bir
cihazla tekrar deneyin.

- Ambalaji hasarliysa kullanmayn.

- Kateterin kullanim amacindan sonra ¢ikarilmasi sirasinda asagidaki
6nlemler alinmalidir: a- IV sabitleyiciyi ¢ikarmak i¢in kesinlikle keskin kenarli
aletler (bigak ve makas) kullanilmamalidir.

- Tek kullanimdan sonra atin.

Olasi Yan Etkiler:

- Guvenlik amagl intravenoz kaniil/kateter uzun stire kullanilirsa tlser
olusumu, flebit ve tromboflebit riski vardir.

- Kateter ucunun yerlestirildigi bolgede kizariklik veya hassasiyet olugsma
olasilig1.

- Giivenlik IV kaniiliiniin/kateterinin yanhs bakimi veya yerlestirilmesi
hematoma yol agabilir.

imha Talimatlar::

Kullanilmamis cihaz, kesici alet atik kabina normal hastane atigi olarak
giivenle atilabilir. Kullanilmis cihaz ise 'hastane kontamine atigl' olarak
atilmahdir; bu genellikle yakilarak veya giivenli hastane uygulamalarina uygun
sekilde yapilir, ¢linkii uygunsuz imha biyolojik tehlikeye yol agabilir.

Kullanim siiresi:

Kisa stireli kullanim (Genellikle 60 dakika ile 30 giin arasinda siirekli kullanim
i¢in tasarlanmistir) [Not: En iyi performans i¢in genellikle 72 saate kadar
kullanilmas: 6nerilir].

Saklama Kosullar::

- Serin ve kuru bir yerde saklayin. + Giines 1513indan uzak tutun.

- Sicaklik: +10°C ila +40°C

Raf omrii: 5 Yil.

Omiir boyu: Kisa siireli (60 dakika ile 30 giin arasinda degisen siire boyunca
siirekli kullanim) (Cihaz takildiktan sonra, en iyi performans i¢in 72 saate
kadar kullanilmalidir)

Sterilizasyon Tiirii: EO sterilizasyonu.

Kullanicilara ve/veya Hastalara Duyuru:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Makamina
bildirilmelidir.

Kullanilan sembollerin a¢iklamasi :

Semboller

C€ 0123

Semboller

[
A

Semboliin Bashg Semboliin Bashg:

Kullanim kilavuzuna bakin
(Kullamcimin kullamim
kilavuzuna basvurmast
gerektigini belirtir)

CE Isareti (Onaylanmis
Kurulus Numarast ile CE
sareti)

Dikkat Uretici (Belirtir)
(Cihazi veya kumanday: “ tibbi cihaz iireticisi)

semboliin bulundugu yere Uretim Birimi:

yakun bir yerde galistirirken 525P, Sektor-37,

dikkatli olunmas: gerektigini Pace City II, Gurgaon,

belirtmek veya mevcut Haryana-122001, Hindistan.
durumun gerektirdigi hususu Tletisim Bilgileri: +91 8527589990
belirtmek i¢in) Operatérin Faks No.: 0124 404 7533
farkindahg veya istenmeyen E-posta adresi: info@maisindia.com
sonuglardan kaginmak igin Web sitesi: www.maisindia.com
operatoriin alacag dnlemler .

Etilen oksit kullamlarak
sterilize edilmistir (Etilen
oksit kullanilarak sterilize
edilmis tibbi bir cihazi

belirtir)

Referans numarasi (Belirtir)
iireticinin katalogu

tibbi numara(cihaz
tanimlanabilir)

Semboller Semboliin Baghg1 Semboller Semboliin Baghg1

Parti kodu

(Ureticinin parti kodunu gosterir,
boylece parti veya lot numarasi
belirlenebilir.)

Tek steril bariyer sistemi
(Tek bir steril bariyeri
belirtir) Bariyer sistemi)

Tekrar sterilize etmeyin
(Tekrar sterilize edilmemesi
gereken tibbi cihaz belirtir)

Uretim tarihi (Belirtir)
ubbi muayenenin yapildig tarih
cihazmn iiretildigi)

)

Son kullanma tarihi
(Tibbi cihazin kullanilmamast
gereken tarihi belirtir)

Tekrar kullanmayn.
(Tek kullanimlik tibbi cihaz: E
belirtir)

%)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina bakin
(Bu isaret, ambalaji hasarl veya
aglmissa kullamimamast
gereken ve kullanicmin ek bilgi
igin kullamim talimatlarina
basvurmas: gereken tibbi bir
cihaz belirtir).

Avrupa Birligi/Avrupa Toplulugu’
ndaki yetkili temsilci (Avrupa
Birligi/Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilciyi belirtir)
OBELIS SA
BoulevardGénéralWahis53,1030
Briiksel, Belgika [letisim
Numarast: +32(2)7325954
E-posta Adresi:
regulatory@obelis.net

Web sitesi: www.obelis.net

®

Kuru tutun. Giines 1sigindan uzak tutun.

g -
(Nemden korunmas gereken 77§ (Isik kaynaklarindan korunmast
tibbi bir cihazi belirtir) - gereken tibbi bir cihazi belirtir)

Uretim iilkesi
(Urinlerin iretildigi ilkeyi

Pirojenik olmayan
(Pirrojenik olmayan tibbi cihazi

B X |

belirtir) M belirlemek igin)

Benzersiz Cihaz Tammlayicist Tibbi cihaz

(Benzersiz Cihaz iceren bir (Bu iiriiniin tibbi cihaz oldugunu
operatorii gosterir) belirtir)

Tammlayici bilgiler)

Lateks igermez
(Lateks icermeyen tibbi cihazi
belirtir )

Sicaklik limiti (Tibbi cihazin
40° | giivenli bir sekilde maruz
Kalabilecegi sicaklik limitlerini
belirtir.)

&

10°

Fragile, handle with care
(Indicates a medical device
that can be broken or damaged
if not handled carefully)

—
s

Bu yéne dogru

A | o<

Obelis S.A.
Boulevard Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium.

Dagitimini yapan:

“MEHMET SALiH KOC”

62GUR MEDIKAL TIBBI SARF MALZEME TOPTAN SATIS!
PEYAS MAHALLES] 460. SOKAK. AYTEKIN INSAAT ALTI 3/B.
KAYAPINAR/DIYARBAKIR/TURKIYE.

Tel:+90 412 234 6228 +905326649826
E-mail:ozgurmedikal21@hotmail.com
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