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KAUDAL ANESTEZI SETi

Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.

Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.

Bu Uriin, bu teknikle ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmahdir.

cEpPPPR

Bu kullanma talimatinda;

Kaudal Anestezi Set Igerigi
Cihaz gorselleri

Cihaz komponentleri materyal bilgisi
Cihaz uygulamasi
Endikasyonlar
Kontrendikasyonlar

Yan etkisi

Riskler

Uyarilar

10. Cihaz listesi
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12. imalatg bilgisi
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1. KAUDAL ANESTEZI SET iCERIGi

Steril Bohga (Seki.1)

Prep Spang (Sekil.2)

Tibbi Gaz Kompresi (Sekil.3)
Yapigkanli Cerrahi Ortii (Sekil.4)
Filtreli Aspirasyon Kanuli (Sekil.5)
Enjektér 3ml — 5ml (Sekil.6)

Kaudal Anestezi ignesi (Sekil.7)
Hipodermik igne 22G — 25G (Sekil.8)
igne Atik Kutusu (Sekil.9)

Diyaliz Bandi
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2. CiHAZ GORSELLERI

sekil.1 sekil.2 sekil.3 sekil.4 H sekil.5

I

Sekil.6 Sekil.7 Sekil.8 Sekil.9

3. CiHAZ KOMPONENT MATERYAL BiLGiLERi
Paslanmaz celik, PE, ABS, Polyproplen, Non-woven, Cast Film
4. CiHAZ UYGULAMASI

4.1 Kaudal bolgede anestezi amagli kullanilir.

4.2 Ambalaji steril teknik kullanarak aginiz.

4.3 Bohgali set, katlama kulaklari yukari gelecek sekilde steril kisi tarafindan enstriiman masasi lzerine birakilir. Akordeon seklinde
katlanmis olan bohga (Sekil.1) kulaklari her iki yone agilarak masa Uzerine serilir.

4.4 Set muhteviyati bohga lizerine itina ile yerlestirilir.
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4.5 istenilirse bosalan steril kap igerisine antiseptik soliisyon dékdliir.

4.6 Boyama spang’lari (Sekil.2) antiseptik sollisyon igerisine daldirilarak ayni haznedeki kanalli bolgede fazlasi alindiktan sonra hasta
lizerine antiseptik uygulamasi yapilir.

4.7 Cilt Gzerindeki fazla antiseptigi almak amaciyla gaz kompresler (Sekil.3) kullanihr.

4.8 Seffaf sirt 6rtiist (Sekil.4) usuliine uygun olarak agilarak hasta sirtina yapistirihr.
& Sirt 6rtusu hastanin sirtina yapistirilirken ortasindaki daire bigcimindeki bosluk ponksiyon alanina denk getirilmelidir.

4.9 Koyu pembe renkli Filtreli Aspirasyon Kandll (0.5 mikron) (Sekil.5) kullanilarak 5cc enjektor (Sekil.6) igerisine gekilen anestetik
filtre edilir.

4.10igne ug koruyucusunu gikararak igne ucunu ve goévdesini kontrol ediniz ve hicbir sekilde hasar ggrmediginden emin olunuz.

4.11 Kaudal igne (Sekil.7) stiletini geri cekip yeniden yerlestirerek rahat hareket ettigini teyit ediniz.

4.12 Kabul edilmis prosediire gére ponksiyon bolgesini (noktasini) tanimlayiniz.
(Uygulama Siiresi: Kaudal igneler ponksiyon ya da epidural araliga ilag enjeksiyonu igin, birkag dakika siireyle kullanihir.)

4.13 Kaudal igne ile ponksiyonu baslatiniz.

4.14 Bos bir enjektér yardimiyla igne iginden BOS ya da kan gelmedigini teyit ederek igne ucunun dogru noktada konuslandigindan
emin olunuz.

4.15 Kaudal uygulamasini tamamlayiniz.

4.16 Kaudal ignenin ucunu igne atik kutusundaki stingere batirarak tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

ENDIKASYONLAR:

Prematire bebeklerin erken dénem fitik tedavisi
Pediatrik Grolojik miidahaleler

Cocuklarda alt ekstremitelere ortopedik miidahale
Cocuklarda anorektal midahaleler
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Diger tiim gogis ucu hizasinin altinda kalan cerrahi miidahaleler

KONTRENDiIKASYONLAR
6.1 Kesin Kontrendikasyonlar
Hastanin tedaviyi reddetmesi
Enjeksiyon yeri ve gevresinde enfeksiyon bulunmasi
Artan intrakraniyal basing
Pilonidal kist
Lokal anestetik maddelere karsi bilinen asiri duyarlilik
Goreceli Kontrendikasyonlar
Septisemi
Ciddi yanlig hipovolemi
Koagulopati
Omurilikte dogustan anomali bulunmasi
Norolojik hastaliklar (sinir lezyonlari polinéropati, multipl skleroz)
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Hipovolemi

RiSKLER
Dispne/Apne
Hipotansiyon
Kardiyak arrest
Bradikardi
Hipotermi
idrar retensiyonu
Lokal anestezik maddeler ile ilgili toksisite
Anestetik maddenin extradural bolge yerine yanlighkla dura igine ya da damar igine verilmesi
Gegici norolojik komplikasyonlar (postdural ponksiyon bas agrisi (PDPH), parestezi gibi)
Kalici norolojik komplikasyonlar (menenjit, transvers miyelit veya kalici paraliz ile birlikte anterior spinal arter sendromu,
araknoidit/kauda ekuina sendromu gibi)
Hematom
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Y Epidural bosluk absesi ve/veya enfeksiyonu
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Y Lokal enfeksiyon (Kateter veya subkitan giris kisminda)
Y Hava embolisi
) Septisemi
) Hastanin lokal anestetik maddeye alerijisi sonucu kopmlikasyonlar
Y Kullanilan lokal anestetik kan basincini kontrol eden sinirleri gegici olarak uyusturabilir (Bacaklarda uyusukluk hissi gibi)

8. UYARILAR:
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Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki midahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan yapiimalidir.
Yirtilmis ve patlamis ambalajlari kullanmayiniz. Steril degildir.

Serin, kuru, tozsuz ortamlarda saklayiniz.

Girisimde asiri kuvvet uygulandiginda igne kaniilasi biikiilebilir ve kirilabilir. igne kemige temas ettiginde kaniilanin ucu kérelir
veya kivrilabilir. Ucu hasarl igne kanilasi dokulara zarar verebilir.

Cihaza iliskin herhangi bir ciddi vaka olusmasi durumunda imalatgiya ve yetkili otoriteye raporlanmasi gerekmektedir.
Kullandiktan sonra cihazi tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

islem esnasinda teknik prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz.

Bu medikal cihazi sadece belirtilen amag icin kullaniniz.

Bu medikal cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullaniimasi veya orijinal ambalaj agildiktan sonra tekrar steril edilmesi tehlikelidir,
¢apraz kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

Not: Kaudal anestezi ignesi lizerindeki mesafe isaretleri 5mm aralikladir ve toleransi +/-%1’tir.

9. KAUDAL ANESTEZi SETi MODEL LiSTESi

PKAU20 Kaudal Anestezi Seti 20 G
PKAU22 Kaudal Anestezi Seti 22 G
PKAU23 Kaudal Anestezi Seti 23 G
PKAU25 Kaudal Anestezi Seti 25 G

10. SEMBOLLER;
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Etilen oksit kullanilarak Kuru tutunuz. Tekrar Nem sinirlamasi

steril edilmistir.
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Ambalaji hasar LoT Parti kodu Son  kullanma Yeniden sterilize

gormugsse o tarihi edilemez.

kullanmayiniz.

Uretim tarihi Pirojenik - Sicaklik ﬁ;’( Giinesten  uzak
olmayan - sinirlamasi. ~ \ tutunuz.

(e IFU) kullanma
talimatina bagvurun
www.egemen.com.tr

11. iIMALATCI BiLGiSi
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TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
Adres: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414
Sarnig, Gaziemir — izmir / Turkiye

Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08

Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarni¢ / Gaziemir / izmir /TURKIYE
Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarni¢ / Gaziemir / izmir /TURKIYE

Emergo Europe

E Adres: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Bu kilavuzda ve diger Egemen International® (TMT Tibbi Medikal Malz. San. Tic. A. S.) kaynaklarinda isaret edilen prosediir yalnizca
kilavuz niteligindedir. Cihazin kullanimi hekimin kendi klinik egitimine dayali olmahdir.
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