Méd ITate UPUTE ZA UPORABU

Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera.

3850169 Israel

Phone: 972-77-700-6745

Made in Israel

Sustav iTind drustva Medi-Tate

oprez
@ Prije uporabe sustava iTind drustva Medi-Tate procitajte cijele upute za
uporabu.
uvoD

NAMIENA: sustav privremenog implantabilnog uredaja od nitinola (eng.
Temporary Implantable Nitinol Device, iTind) drustva Medi-Tate namijenjen je
lijeCenju muskih pacijenata koji boluju od simptoma donjeg urinarnog trakta
(eng. lower urinary tract symptoms, LUTS) koji nastaju kao posljedica
benigne hiperplazije prostate (eng. Benign Prosthatic Hyperplasia, BPH).

Sustav iTind ukljucuje:

Za ugradnju: 1 uredaj iTind, isporucCuje ga sterilnog (steriliziranog etilen-
oksidom) drustvo Medi-Tate.

Za uklanjanje: 1 omca za dohvacanje, isporucuje ju sterilnu (steriliziranu
etilen-oksidom) drustvo Medi-Tate.

PRIJE POCETKA

Pobrinite se da imate odgovarajuci cistoskop kako biste mogli vizualno

provjeriti je li uredaj ispravno postavljen:

- mogucnost 1: rigidni cistoskop — promjera 19 Fr i veceg.

- mogucnost 2: uvodnica za pristup ili slican instrument - promjera 12 Fr (unutarnji
lumen) i veceg te fleksibilni cistoskop.

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev.06 March 18,2020. Stranica 1 od 10



Méd |Tate UPUTE ZA UPORABU

Sustav iTind isporucuje se sterilan i sastoji se Slika 1: sustav iTind
od uredaja slozenog u uvodnici i postavljenog
na namjensku zicu vodilicu te od omce za
dohvacanje.

A.

mooOw

Uredaj iTind (ovdje prikazan u proSirenoj

konfiguraciji)

Omca za usidrenje

Zica vodilica (u zastitnom omotacu)

Uvodnica

Omca za dohvacanje

KONTRAINDIKACIJE

Aktivna infekcija urinarnog trakta.
Umjetni urinarni sfinkter ili bilo kakav implantat (metalni ili nemetalni) u uretri.

Svako zdravstveno stanje pacijenta koje, prema misljenju lije¢nika koji izvodi
implantaciju, moze uzrokovati komplikacije pri postavljanju uredaja.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
Opca upozorenja i mjere opreza:

Sustav iTind smiju upotrebljavati samo obuceni urolozi.

Rizici implantiranja sustava iTind u pacijenata s poremecajima zgrusavanja krvi,
oslabljenim imunoloskim sustavom ili bilo kojim drugim zdravstvenim stanjima koja bi
mogla ugroziti zacjeljivanje moraju se pazljivo procijeniti u odnosu na moguce koristi.

Sustav iTind za jednokratnu je uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati bilo koji dio sustava.

Dijelove sustava iTind potrebno je nakon uporabe sigurno odloziti u skladu s lokalnim
propisima.

Neispravni dijelovi ne smiju se upotrebljavati i potrebno ih je vratiti drustvu Medi-Tate.

Ne upotrebljavajte nijedan dio sustava iTind nakon nazna¢enog datuma isteka roka
uporabe.

Ne upotrebljavajte sustav iTind ako je ambalaza otvorena ili oStec¢ena.
Ne upotrebljavajte sustav iTind ako pacijent ima poznatu alergiju na nikal.

Za tiskani primjerak uputa za uporabu obratite se distribuciji ili drustvu Medi-Tate. Bit ¢e
isporucen u roku od 7 kalendarskih dana.
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Upute za rad

Priprema pacijenta:

Prije zahvata i prema nahodenju lije¢nika pacijent treba primiti anesteziju: ne preporucuje se
spinalna anestezija. Pacijentu se trebaju dati profilakticki antibiotici u skladu s lokalnom
bolni¢kom ili klinickom praksom.

Priprema sustava:

1. U sterilnoj okolini otvorite kutiju sustava iTind i
izvadite uredaj iTind iz vrecice.

A Zastitni omotac

B Uvodnica

2. Pazljivo izvucite uredaj iTind iz zastitnog
omotaca pazedi pritom da ne dode do odvajanja
ili slamanja uvodnice.

Postavljanje uredaja iTind u mokrac¢ni mjehur:

3. Umetnite vecu koli¢inu gela za lokalnu
anesteziju u uretru.

4. U pacijentovu uretru umetnite uvodnicu
(uvodnica za pristup, rigidni cistoskop ili
sl.) prethodno navedene minimalne
veli¢ine.

5. Umetnite slozeni uredaj u uvodnicu i
gurajte ga prema naprijed dok se ne otvori
u mjehuru.

Napomena: moze se osjetiti blago
potezanje prilikom Sirenja uredaja iTind
na ulasku u mjehur.

6. Uklonite uvodnicu koju ste upotrijebili za
umetanje ostavljajuci pritom uredaj u
mjehuru.
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Pozicioniranje uredaja iTind:

7. Pogurnite cistoskop (i njegov opticki dio)
usporedno sa zicom vodilicom uredaja
iTind.

8. Napunite mjehur fizioloSkom otopinom kako
biste omogucili vidljivost i jednostavno
okretanje uredaja iTind.

9. Pozicionirajte cistoskop tako da je uredaj
iTind vidljiv u mjehuru.

10. Okrenite Zicu vodilicu uredaja iTind kako
biste usmjerili omcu za usidrenje prema
dolje u polozaj od 6 sati. Kod uredaja koji
imaju plavu liniju na proksimalnom dijelu
uredaja pobrinite se da je linija postavljena
na polozaj od 12 sati. Tako ¢e omca za
usidrenje biti postavljena na polozaj od 6
sati.

11. Polako povlacite opticki dio cistoskopa
unatrag dok ne vidite vrat mjehura.

12, Pazljivo uvlacdite uredaj iTind u prostati¢nu
uretru s pomocu zice vodilice dok omca za
usidrenje ne sklizne na vrat mjehura.

13. Pazedi da ne pomaknete uredaj, pomaknite
opticki dio cistoskopa pokraj vanjskog
sfinktera i pregledajte drzi li ga uredaj iTind
otvorenim.

Tocnost pozicioniranja uredaja iTind
uvijek se mora vizualno provjeriti.

NAPOMENA: uredaj iTind moze se po
potrebi premjestiti u novi polozaj sve
dok se ne presijece Zica vodilica.
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Mogucnost 1: pogurnite uredaj iTind
natrag u mjehur s pomoc¢u zZice
vodilice i ponovite korake 9 — 13.
Mogucnost 2: uvedite uvodnicu uz
Zicu vodilicu, ponovno slozite uredaj
iTind u uvodnici i ponovite korake 5 -
13.

Moguénost 3: uvedite uvodnicu uz
Zicu vodilicu, ponovno slozite uredaj
iTind u uvodnici i uklonite uredaj iz
tijela. Ponovno slozite uredaj iTind u
uvodnici i ponovite korake 4 - 13.

14. Kako biste omogucdili uklanjanje zice
vodilice, olabavite zavezani konac njeznim
potezanjem. U slucaju da se ¢vor ne moze
opustiti ili nije primjetan, prerezite zicu
vodilicu na njezinu proksimalnom kraju
kirurskim Skarama i pazljivo je izvadite iz
uretre tako da izlozite konac za
dohvacanje. Ispraznite fizioloSku otopinu iz
mjehura s pomocu cistoskopa. Uklonite
cistoskop iz uretre.

NAPOMENA: sada je implantacija uredaja
iTind dovrsena i nije ga vise moguce
postaviti u novi polozaj. Ako je potrebno
postavljanje u novi polozaj, mora se
upotrijebiti novi uredaj iTind.

15.Savijte konac za dohvacanje u petlju i
labavo ga pricvrstite na penis pacijenta s
pomocu ljepljive trake.

& Pobrinite se da dovoljno labavo
pricvrstite konac kako biste izbjegli iritaciju
meatusa.

Savjetujte pacijentu da ne poteze i ne
reze konac dok je uredaj iTind implantiran.
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NAPOMENA: uredaj iTind treba ostati na
mjestu 5 - 7 dana prije vadenja.
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Uklanjanje uredaja iTind:
PRIJE POCETKA

Pobrinite se da imate odgovarajucu uvodnicu za uklanjanje:
- Foleyjev kateter s otvorenim zavrSecima - promjera 22 Fr
- Uvodnica za pristup ili slican instrument - promjera 12 Fr (unutarnji lumen) i veceg

1. Umetnite vecu koli¢inu gela za anesteziju u
meatus te u oba zavrsetka Foleyjeva
katetera.

2. Otvorite sterilnu ambalazu omce za
dohvacanje.
3. Omcu provucite kroz Foleyjev kateter.

4. Zavezite konac za dohvacanje na petlju
omce i izvucite konac kroz Foleyjev kateter
prema van. Ako je potrebno, upotrijebite
poliesterski konac promjera USP 1 kako
biste produzili konac za dohvacanje
uredaja iTind.

5. Dok drzite konac za dohvacanje
zategnutim, uvedite Foleyjev kateter u
meatus i navodite ga kroz uretru dok ne
dode do uredaja iTind.

6. Kada dodete do uredaja iTind, ¢vrsto
potegnite konac za dohvacanje i uvucite
uredaj iTind u Foleyjev kateter. Kada se
uredaj iTind potpuno presavije u Foleyjevu
kateteru, uklonite Foleyjev kateter iz
uretre.

7. Odlozite uredaj iTind u otpad sigurno i u
skladu s lokalnim propisima.

NAPOMENA: ako se uredaj iTind ne
presavija jednostavno, zavrsetak
Foleyjeva katetera mozda je prosao
uredaj. Povucite kateter unatrag 2 - 3
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centimetra, ¢vrsc¢e primite konac i
ponovno pogurnite Foleyjev kateter
prema naprijed do uredaja. Ako se uredaj
i dalje tesko presavija, pobrinite se da je
konac uveden kroz glavni otvor Foleyjeva
katetera, a ne kroz bocni otvor.

NAPOMENA: ako konac za dohvaéanje
pukne i ne moze se produziti, uvedite
rigidni cistoskop (promjera 19 Fr i veceg)
u uretru pacijenta te hvataljkom uhvatite
proksimalni dio uredaja. Izvadite uredaj
iTind kroz uvodnicu cistoskopa.

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev.06 March 18,2020. Stranica 8 od 10



Méd ITate UPUTE ZA UPORABU

STETNE NUSPOJAVE (potpuni popis nuspojava nalazi se u arhivi proizvodacda)

Cistoskopija i/ili prisutnost uredaja iTind u prostati¢noj uretri ili postupak
postavljanja/uklanjanja mogu uzrokovati sljedece Stetne nuspojave:

e vrudicu, krvarenje, bol, infekciju mokra¢nog sustava, lazni prolaz uretre, dizuriju, otezano
mokrenje, ucestalo i hitno mokrenje, zadrzavanje mokraée i povezane simptome, krv u
mokraci (hematuriju), urinarnu inkontinenciju, uretroragiju, krv u spermi (hemospermiju),
perforaciju mjehura, strikture uretre i/ili vrata mjehura, produzenu erekciju i retrogradnu
ejakulaciju.

¢ lokalnu iritaciju i odgovor na strano tijelo.

INFORMACIJE O PONOVNOJ OBRADI

Sustav iTind NE smije se ni na koji nacin ponovno upotrebljavati. Stoga, nisu potrebne upute
za ponovnu obradu.

SKLADISTENJE I PRIJEVOZ

e Temperatura skladistenja: +10 do +40 °C. Sustav iTind potrebno je skladistiti na suhom
mjestu podalje od sunceve svjetlosti.

e Uvjeti prijevoza: temperatura -35 °C do +60 °C, vlaznost 15 % do 90 %.

UPORABA ORIGINALNIH PROIZVODA

Dijelovi sustava iTind drustva Medi-Tate namijenjeni su za specifi¢nu uporabu i
medusobno se upotpunjuju.

Dijelovi sustava ne smiju se zamijeniti proizvodima drugih proizvodaca, ¢ak i ako su
proizvodi ili dijelovi drugih proizvodaca sli¢ni ili identi¢ni originalnom proizvodu po izgledu
i dimenzijama. Primjerice, materijali drugih proizvodaca te bilo kakve strukturalne
izmjene uzrokovane uporabom proizvoda iz drugog izvora mogu uzrokovati necistoce u
materijalu, kao i manje razlike u uskladivanju instrumenata. To dovodi do nepredvidljivih
rizika za pacijenta i korisnika.
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UPUTE ZA UPORABU

SIMBOLI i njihove DEFINICIJE

Kod serije.

Rok uporabe.

Ne ponovno upotrebljavati.

Ne ponovno sterilizirati.

Ne upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

STERILE

e @~k

Sterilizirano etilen-oksidom.

[:E Prouditi upute za uporabu.
elFU
& Oprez, prouciti prate¢e dokumente.
“ Proizvodac.
T Drzati na suhom
-
’:/.\li" Drzati podalje od sunceve svijetlosti
REP Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici.

Kataloski broj.

Ogranicenje vlaznosti

0;? Qmio
L

Ogranicenje temperature

Distributed by:

Adresa lokalnog distributera

Uvjeti prijevoza

Uvjeti skladistenja

—(€ 0344

Oznaka sukladnosti s europskom Direktivom o medicinskim proizvodima, uz
Cetveroznamenkasti broj koji oznacava prijavljeno tijelo.

EC |REP

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Germany

( € 0344 Godina odobrenja 2011.
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