KONIX LIDO € STERiL KATETER JEL KULLANIM KILAVUZU / INSTRUCTION FOR USE OF KONIXLIDO € STERILE CATHETER GEL

.
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ORON ADI: Konix Udo C Sterile Kateter Jel

TANIM: Konix Lido e Steril Kateter Jel, kateterlerin ve diger t1bbi aletlerin {kateterizasyon, sistoskopi) Uretra ve
mesaneye instilasyonunu kolayla-itfrmak igin kullantlan, destekleyici antiseptik ve anestezik Ozelliklere sahip, steril,
suda ¢6zUnllr, tahri.l} edici olmayan bir lubrikantjeldir. Oretra mukozas1 ve kateter aras1ndaki kateterizasyon sirasinda
gercekl ebilecek olan tralffnayi kayganlatinc1 etkisi ile engellemeye yardimc1 olur. Klorheksidinin antiseptik
6zellikleri sayesinde enfeksiyon riskini azaltirken, lidokainin lokal anestezi 6zelli9i ile perioperatif adnlan azaltir.
Prosedurden kaynaklanan hastanin rahats1zI91n1 en aza indirir.

IGERIK: 100 gram Konix Lido C Steril Kateter Jel al>cdQ1dakieri icermektedir;

Deiyonize S Hidroksietil Seliiloz (Kayganlatiric1), Mono Propilen Glikol (Nemlendirici), 2g Lidokain (Lokal anestezik),
0,05 g Klorheksidin Glukonat (Antiseptik), Metil Hidroksibenzoat (Koruyucu), Propil Hidroksibenzoat {Koruyucu)
UYCULAMA

I, Elleriniziy1kayin veolabildi9inceaseptikbirortam hazlriayin, Temiz birtepsi hazlriayln ve gerekli ekipmanlan Uzerine
dizin.

laj1 y1rtarak 1ringay1 @ ml, 2 mlve 125 g) ¢lkartin. 6 ml Innga kad1n ve gocuklar igin, 2 ml i'lfinga ve 125
erkekler igin uygundur.

3 ljinnganin ucundan mavi kapag1 ¢1karmadan pistona hafifce bastmn. Bu, daha e it ve daha nazik bir uygulama

safllar. KortUKIU ieyi agmak icin ucundaki pargayi kinn,

4. $1nnganin ucunu Uretral a¢1K1Cl dayayin. Yumul}ak ve e it basing uygulayarakjeli enjekte edin.

5 Pakette kalanjeli kateterin veya baka birt1bbi cihazinyUzeyine uygulayn.

6. Konix Udo e Steril Kateter Jel'in kaydiric OZelligi, uygulama ba ladlgl ancia etkisini gOsterir. Anestezi etkisi ise 3-S

dakika sonra ba§lar.

7. Eger daha fazla jel kullanilacaksa, klorheksidin hassasiyeti ile ilgili olarak ilgili dokunun durumu, hastanin yal ve
bozulan kondisyonu doktor tarafindan incelenmelidir.

8. OrUnUn tamaml kullaniimad1flinda innga ve igerisinde kalanjel diger t1bbi at1klar gibi degerlendirilip attimahd1r.

9 Konix Lido e Steril Kateter Jel sadece uzman sagllk personeli gozetiminde kullaniimahd1r.

KONTRENDIKASYONLAR: Konix Lido C Steril Kateter Jel, iceriklerden herhangi birine ka1 hiperhassasiyete sahip

veya bradikardiyal ritim rahats1zlklarina sahip hastalarca kullanilmamalld1r. Konix Lido C Steril Kateter Jel ciddi
kardiyakyetersizlige, ciddi hepatikve renai ilev bozukluklanna, uygulama bolgesinde travma gOrmU mukozaya ve

/ veya iltihaba / sepsise sahip hastalarda ve konVUIsiyon gosterme egilimi olan hastalarda (epilepsi, agir §Okar)
kullan1imamal1d1r. iki ya In altindaki gocuklarda kullaniimaz.

INAAILAR VE KUUANIM ONLEMLERI

*Anestezi altinda lidokain igermeyen bir kayganla inc1 kullanilmalld1r

-instilasyonyalmzca bir doktorya da uzman t1bbi persone! tarafindan gergekle irilmelidir.

* Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksiklidi olan veya dogu n  veya idiyopatik methemoglobinemisi olan hastalar, ilag
kaynakl1 methemoglobinemi:ye daha duyarhd1iriar

, Konix Lido C Steril Kateter Jel uygulanirken gegici bir yanma gergekl bilir;  hastalar bu konuda uyariimahd1r. Bu

durumda uygulanan bOlgeye 50guk uygulama yap1larakyanma hissi hafifletilebilir.

« Lidokain ve/veya klorheksidine kar1 nadir olarakalerjik reaksiyon meydana gelebilir. Uygulanan bolgede kizama,

yanma ve batma hissi olu ugunda doktorunuza bai"urunuz.

*Goz iletemas1 halinde bai su ileyikayin1z.

,Yutulmasl halinde doktora ba runuz..

+cocuklann ulal}8mayaca91 yerlerde saklayiniz.

«Kuru veserin yerlerde saklayiniz

« Direkt gUne§ 1§191nden koruyunuz.

-Tek kullanim igindir. iki kez kullanmay1n1z.

, Tekrar steril etmeyiniz.

,Ambalaj1 bozulmu§ Urlinleri sterilizasyonun bozulma tehlikesi sebebiyle kullanmay1niz

HAMILELIKVE LAKTASYON DONEMINDE: Konix LidoC Steril Kateter Jel hamilelikve laktasyon sirasinda kullan1labi-
li. Risk/fayda degerlendirmesi doktor tarafindan gergeklestirilmelidir. Lidokain plasentaya geger ve kUgUk
miktarlarda anne sUtUne kan 1r fakat Konix Lido e Steri| Kateter Jel'in igeriQinde bulunan terap6tik doz, bebek veya

fetllse genellikle tehlike kil ~ etmemektedir.

h.Ag rn<ILe,;IMI

« a9ldaki ilaclarla birlikte kullan1ld191nda lidokainin emilmesine badll olarak etkile-?im gorUlebilir;

Propranolol: Lidokain plazma klirensinde azalma,

Simetidin: Lidokain plazma klirensinde azalma,

Antiaritmik Uri.inler: Lidokain toksisitesinde arti

Fenitoin veya barbitUratlar: Lidokain plazma dUzeyindedU me

Belirtilen etkile!jimler uzun sureli ve tekrarlayanyUksek dozlarda kullanimlarda gérulebilmektedir. onerilen dozlarda
uyguland1{11nda, klinik bak1mdan énemli herhangi bir etkile im bildirilmemi ir.

«Klorheksidine bagli olarak etkile im riskinden dolay1 a ag1dakilerle kullaniimas1 Onerilmez;

Klorheksidin Glukonat (CHX) +Sodyum Hipoklorit (NaOCI)

Klorheksidin Glukonat (CHX) + Hidrojen Peroksit (H202)

Klorheksidin Glukonat (CHX) + Povidon-lyot (BTD)

Bilimsel literatUrlere gore CHX +NaOCI etkil iminin  insanlar igin toksikyan iirOnler ¢lkadi{11 bilinmektedir.

VAN ETKILEA: Udokain ve klorheksidine kar1 alerjik reaksiyonlar oldukga nadir gOrUIUr. Hipersensitivite halinde citt
reaksiyonlari gOrUlebilir. Hasar gormU§ mukozada kullanim1 sonrasl lidokain emiliminden dolayi anafilaksiye
(hipersensitiviteye) bagli olarakcilt reaksiyonlan gorulebilir. Lidokain igin sistemik advers reaksiyonlar nadirdirve aif

duyarhllkveya azalan toleranstan kaynaklanabilir.

PAKETLEME

*Konix LidoCSteril KateterJel steril ve tek kullanimllkambalajlarda 6 mI(~ 6 g), 2 ml (~12g) 1nngadave 12,Sg korUKIO
i§ede sunulmaktad1r.

«Konix Lido C Steril Kateter Jel 6 ml {25 x 6 m 1/ Kutu)

, Konix LicloCSteril KateterJell2 ml (25xI2 ml/Kutu)

-Konix Lido C Steril Kateter Jel 125 g (25x12,5 g/ Kutu)

STERILIZASYON: Paketlendikten sonra radyasyon ile steril edilmiir. Paketi hasar gormu-? UrUnlerin sterilitesi
bozuldugu igin kullanilmamal1d1r.

Paket hasarl1 isekullanma niz OLine.lil.litQmdanuzaktutunuz Kuruartamdasaklaym1z Orefid
Donotuseifpackageisdamaged u.. Keepawayfromsunlight KeepDry. Manufacturer

SaklamaS1cakl191 JI\ cikkat Tekkullan111111kt1r. OretimTarihi

StorageTemperature Caution Dono! re-use. DateofManufacture

Consult instructions for use Catalogue Number Dono! resterilize.
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Gift steril bariyer sistemi
Double sterile barrier system
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PROSPEKTUS/IFU

Tarih: 271 101 2021

ORONKODU : 150.06.05.0575

ORONISMI : KONIX 6:12 ML STERIL KATETER LIDO C JEL ORTAK PROSPEICI'US * VENI ADRES

MALZEME CINSI : 70 CR 1. HAMUR

CiRECEIIli KUTU i>Lg0s0 : STAND KATLAMA : 2KIRIM
RENK : BLACK OLgO0 1 210X297 MM
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