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Tuotteen kuvaus
Sippi Disposable Unit™ on virtsanpoistojarjestelma, joka on tarkoitettu
ladkintahenkiloston kaytettavaksi potilailla, joilla on katetri.

Kayttotarkoitus

Sippi Disposable Unit™ on lddkinnallinen laite, joka koostuu steriilista
kertakayttoisesta letkusarjasta, mittauskammiosta ja pussista. Sippi Disposable
Unit™ yhdessa Sippi Base Unitin™ kanssa on tarkoitettu mahdollistamaan
jatkuva automaattinen virtsanerityksen mittaus potilaan diureesin
seuraamiseksi. Sippi Disposable Unit™ on tarkoitettu katetroidun potilaan
virtsan kerdamiseen korkeintaan 7 paivan ajan.

Mittauskammiossa on silikonidljya sisaltava vesi-/virtsaliukoinen kapseli, joka
vahentaa biofilmin muodostumista ja bakteerien kasvua.

Laite on tarkoitettu lddkinnallisten laitteiden hallintaan perehtyneiden
terveydenhuollon ammattilaisten kdayttoon sairaaloissa ja terveydenhuollon
yksikoissa.

Vasta-aiheet

Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joilla on voimakasta
verenvuotoa (hematuria) tai selvasti tiivistynyt virtsa, tai muissa sellaisissa
tapauksissa, joissa virtsan ominaisuudet voivat aiheuttaa virtauksen
tukkeutumisen itsetyhjentyvassa mittauskammiossa.

Varoitukset

e Al4 kiyta tuotetta, jos steriili pakkaus on rikkoutunut tai vaurioitunut.

e Vaihda tuote 7 padivan kuluttua tai jos biofilmia alkaa muodostua, silla
jarjestelmassa olevan virtsan biologinen aktiivisuus vaikuttaa lopulta
Sippi Disposable Unitiin™. Biologisen aktiivisuuden kertyminen vaikuttaa
negatiivisesti myos automaattiseen mittausominaisuuteen, kun Sippi
Disposable Unitia™ kaytetaan yhdessa Sippi Base Unitin™ kanssa.

e Al4 kiyta tuotetta uudelleen edes puhdistamisen tai
uudelleensteriloinnin jalkeen. Tuotteen uudelleenkaytto lisaa katetrin
kayttoon liittyvien virtsatieinfektioiden riskia.
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e Al3 kiyta tuotetta sen viimeisen kadyttépaivan jilkeen.

e Al yhdista Sippi Disposable Unitia™ muihin laitteisiin kuin Sippi Base
Unitiin™ virtsan erittymisen automaattisen mittauksen tarkoituksessa.

e Al3 kdyta tuotetta marissd ymparistdissa, esimerkiksi silloin, kun
potilasta kdytetaan suihkussa.

Varotoimenpiteet

e Kayta aseptista tekniikkaa kasitellessasi potilasliitantaa ja Sippi
Disposable Unitia™.

e Virtsankerdyspussi tulee asettaa potilaan alle, jotta virtsan virtausta
voidaan helpottaa.

e Sulje letku puristimella, kun kuljetat katetroitua potilasta tai kun poistat
Sippi Disposable Unitia™ katetroidusta potilaasta, jotta valtytaan virtsan
takaisinvirtaukselta tai vuotamiselta.

e Letkusarjassa olevaa virtsaa ei mitata ennen kuin se saavuttaa
mittauskammion. Ole siksi varovainen hoitaessasi potilaita, joiden
virtsaneritys on vahaistd (esim. pienia lapsia), jotta putken tilavuuden
muutos ei vaikuta mittauksen tulkintaan.

Kayttoohjeet

Sippi Disposable Unit™ -yksikon liittdminen katetroituun potilaaseen

1. Avaa steriili pakkaus, joka sisaltda Sippi Disposable Unitin™. Varmista,
etta kaikki osat ovat ehjia ja etta virtsankerdyspussin pohjassa oleva
tyhjennyshana on suljettu vuotojen valttamiseksi.

2. Kiinnita Sippi Disposable Unit™ sopivaan ripustimeen tyontamalla ensin
mittauskammion vasen puoli syvennykseen ja painamalla sitten oikeaa
puolta, kunnes se napsahtaa paikalleen. Kiinnita sen jalkeen pussi
ripustamalla se ripustimen tappien napinreikiin.

3. Ripustin tulee asetella siten, etta Sippi Disposable Unit™ asettuu
potilaan alapuolelle, mutta kuitenkin siten, etta pussi ei kosketa lattiaa.

4. Irrota liittimen suojapeite ja liita se potilaan kestokatetriin aseptisella
tekniikalla.

5. Varmista, etta liukupuristin on auki, jotta virtsa voi virrata suljetun
jarjestelman |api virtsankerayspussiin. Tarkasta virtsanpoiston toiminta
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ja varmista, ettd mittausyksikko tyhjenee mittauskammion
maksimitasolla.

Sippi Disposable Unit™ -yksikon vaihtaminen

Sippi Disposable Unit™ vaihdetaan sulkemalla liukupuristin, jotta virtsa ei paase
virtaamaan jarjestelman lapi. Tdman jalkeen Sippi Disposable Unit™ irrotetaan
potilaan kestokatetrista ja uusi Sippi Disposable Unit™ liitetdaan edella
mainittujen ohjeiden mukaisesti.

Virtsandytteen ottaminen Sippi Disposable Unit™ -yksikdsta

Sippi Disposable Unitista™ voidaan ottaa virtsanayte tyontamalla muoviruisku
liittimen neulattoman naytteenottoportin lapi. Kayta aseptista tekniikkaa, kun
otat virtsaa neulattomasta nayteportista, jotta valtytaan katetrin kdyttoon
liittyvilta virtsatieinfektioilta.

Tuotetun virtsan tilavuuden arviointi

Kun halutaan mitata tuotetun virtsan tilavuutta automaattisesti, tulee Sippi
Disposable Unitia™ kayttdaa yhdessa Sippi Base Unitin™ kanssa. Jos Sippi Base
Unitia™ ei kayteta, virtsankerdyspussissa oleva asteikko mahdollistaa potilaan
tuottaman virtsan tilavuuden likimaaraisen ja suuntaa-antavan arvioinnin.

Virtsankerayspussin tyhjennys

Virtsankerayspussi tyhjennetdan avaamalla tyhjennyshana. Virtsankerayspussin
tilavuus on 2 000 ml, mutta se tulee tyhjentaa, kun virtsan tilavuus saavuttaa 1
500 ml tason. Sulje tyhjennyshana, kun tyhjennys on valmis.

Sippi Base Unit™ ei edellyta mitdadn toimenpiteita virtsankerayspussia
tyhjennettdessa.

Muut tiedot
o Tuotteen havittdminen tulee suorittaa hyvaksytyn ladketieteellisen
kdytannon ja mahdollisia biologisia vaaroja koskevien paikallisten lakien
ja maaraysten mukaisesti.
o Tuote tulee sadilyttdaa huoneenlammaossa.
e Sippi Disposable Unitin™ sailyvyysaika on 5 vuotta.
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e Sippi Disposable Unitin™ valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:ta.

Kaikista Sippi Disposable Unitiin™ liittyvista vakavista tapauksista tulee ilmoittaa
Observe Medical AB:lle alla mainittuja yhteystietoja kayttaen seka sen EU-
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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