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MediTate HASZNALATI UTASITAS

Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera.

3850169 Israel

Phone: 972-77-700-6745

Made in Israel

Medi-Tate iTind rendszer

Figyelem:

A Medi-Tate iTind rendszer hasznalata el6tt olvassa végig a hasznalati
utasitast.

BEVEZETES

ALKALMAZASI TERULET: A Medi-Tate dtmenetileg beliltethetd nitinoleszkoz
(Temporary Implantable Nitinol Device, iTind) rendszer BPH kovetkeztében
kialakuld alsé hugyuti tiinetekt6l szenvedd férfibetegek kezelésére szolgal.

Az iTind rendszer a kovetkezoket tartalmazza:
A beiiltetéshez: 1 steril kiszerelésl (EO) Medi-Tate iTind eszkdz.
Az eltavolitashoz: 1 steril kiszerelés(i (EO) Medi-Tate visszahuzé hurok.

KEZDES ELOTTI TEENDOK

Gy6z6djon meg arrél, hogy megfeleld cisztoszkdp all rendelkezésére, amellyel
latotérbe hozhatd az eszkdz helyes elhelyezése:
- 1. lehetGség: merev cisztoszkdép - 19 Fr vagy nagyobb kaliberd.

- 2. lehetGség: munkacsatorna vagy hasonld eszkéz - 12 Fr (bels6 lumen) vagy nagyobb
kaliber(, valamint flexibilis cisztoszkop.
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Az iTind rendszer sterilen keril forgalomba, és 1. abra: Az iTind rendszer
a kovetkez6kbdl all: egy bevezetdhlively
belsejébe behajtogatott és elézetesen egy e
célra szolgal6 vezetédrotra szerelt eszkoz és
egy visszahuzo hurok.

A.

moow

iTind eszkdz (itt kinyitott allapotban
lathatd)

Lehorgonyzé fil

Vezet6drot (védoburkolatban)

Bevezet6hiively

Visszahlzd hurok

ELLENJAVALLATOK

Zajlé hugyduti fertdzés.
Mesterséges sphincter vagy mas implantatum (fém vagy nem fém) a hugycsévon beldl.

A beteg barmilyen betegsége, amely az orvos véleménye szerint szovédményt okozhat az
eszk6z behelyezése soran.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos figyelmeztetések és évintézkedések:

Az iTind rendszert csak képzett uroldogus hasznalhatja.

Véralvadasi zavarok, legyengilt immunrendszer, illetve a gydgyulast potencialisan
hatraltatd mas betegségek esetén az iTind rendszer beliltetésének kockazatait gondosan
Ossze kell vetni a lehetséges elényokkel.

Az iTind rendszer egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilizélja és ne hasznalja fel Ujra a
rendszer egyik részét se.

Hasznalat utan az iTind rendszer részeit a helyi eléirdsoknak megfelel6en, biztonsagosan
artalmatlanitsa.

A nem miko6dé alkatrészeket nem szabad felhasznalni, és vissza kell kiildeni a Medi-Tate
részére.

Az iTind rendszer egyik részét se hasznalja a feltlintetett lejarati id6én tul.
Ne hasznalja az iTind rendszert felbontott vagy sérilt csomagolas esetén.
Ne hasznalja az iTind rendszert, ha a beteg ismerten nikkelallergias.

A hasznalati utasitas nyomtatott példanyaért forduljon a forgalmazohoz vagy a Medi-Tate
vallalathoz. 7 naptari napon belll elklldik Onnek a hasznalati utasitast.
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Hasznalati utmutato

A beteg elOkészitése:

A beavatkozas el6tt az orvos dontése alapjan érzéstelenités alkalmazasa sziikséges: a spinalis
érzéstelenités nem ajanlott. A helyi kérhazi vagy rendeldi gyakorlatnak megfeleld
antibiotikum-profilaxis szlikséges.

A rendszer elokészitése:

1. Nyissa ki az iTind rendszer dobozat, és steril N
kdérnyezetben vegye ki az iTind eszkozt a T W

tasakbdl. \//ﬁ/k* %

A Védoburkolat
w-
B Bevezetbhively A L2 y B

2. Ovatosan, a bevezetdhiively levalasztasa és
megtorése nélkll hlzza ki az iTind eszkozt a
védbburkolatbdl.

Az iTind eszk6z behelyezése a hugyhodlyagba:

3. Vigyen be bGséges mennyiségl helyi
érzéstelenitd gélt a hugycsdbe.

4. Vezessen egy - a fent meghatarozott
minimalis méretnek megfelelé - hivelyt
(munkacsatornat, merev cisztoszkopot
vagy ehhez hasonld eszkozt) a beteg
hlagycsovébe.

5. lllessze be az dsszehajtott eszkozt a
hlvelybe, és vezesse el6re, amig ki nem
nyilik a hélyagban.

Megjegyzés: eléfordulhat, hogy enyhe
hazast érez, amikor az iTind eszko6z a
holyagba jutast kovetoen kinyilik.

6. Az eszkozt a hdlyagban hagyva tavolitsa el
a bevezetéshez hasznalt hivelyt.
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Az iTind eszk0z pozicionalasa:

7. Az iTind eszkdz vezetddrotjaval
parhuzamosan vezessen be egy
cisztoszkopot (és optikat).

8. Toltse fel a hdlyagot sdoldattal a jo latasi
viszonyok és az iTind eszkdz kénnyl
forgathat6saga érdekében.

9. Ugy helyezze el a cisztoszkdpot, hogy az
iTind eszkdz lathatd legyen a hélyagban.

10. Forgassa el az iTind vezetddrotjat ugy,
hogy a lehorgonyzé fil lefelé, 6 6ra
irdnyaba mutasson. Azoknal az
eszk6zoknél, amelyeknél az eszk6ztol
proximalisan kék vonal lathato, gy6z6djon
meg arrél, hogy a vonal 12 6ra felé mutat,
és igy a lehorgonyzo fiil 6 6ra felé mutat.

11. Lassan hlzza vissza a cisztoszkdp
optikajat, amig a hdlyagnyak lathatéva
valik.

12, A vezetddrot segitségével dvatosan hizza
az iTind eszkozt a hugycsd prosztatikus
szakaszaba, amig a lehorgonyzo fil
biztonsadgosan a hdélyagnyakba nem
illeszkedik.

13. Vigyazva, hogy az eszkdz ne mozduljon ki,
vezesse a cisztoszkdp optikdjat a kilsé
sphincteren tllra, és bizonyosodjon meg
arrél, hogy az iTind eszk6z nem tartja
nyitva.

Az iTind eszkoz helyes elhelyezését
minden esetben vizualisan igazolni
kell.
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MEGJEGYZES: Az iTind eszkoz
helyzete sziikség esetén
megvaltoztathaté mindaddig, amig a
vezetodrotot nem vagjak el.

1. lehet6ség: tolja vissza az iTind
eszkozt a hdlyagba a vezetodrot
segitségével, és ismételje meg a 9-
13. Iépést.

2. lehet6ség: vezessen egy hiivelyt
végig a vezetédrot mentén, hizza be
osszehajtva az iTind eszkozt a
hiivelybe, és ismételje meg az 5-13.
Iépést.

3. lehetOség: vezessen egy hiivelyt
végig a vezetédrot mentén, hiazza be
osszehajtva az iTind eszkozt a
hiivelybe, és tavolitsa el az eszkozt a
betegbdl. Hajtogassa vissza az iTind
eszkozt a bevezetohiivelybe, és
ismételje meg a 4-13. Iépést.

14. A vezetddrét eltavolitasahoz finom
hluzassal lazitsa meg a megkotétt fonalat.
Amennyiben a csomoét nem lehet
meglazitani vagy nem észlelhet6, sebészi
olléval vagja el a vezetédrotot a proximalis
végénél, és ovatosan tavolitsa el a
hagycs6bdl, hogy lathatéva valjon a
visszahlzé fonal. A cisztoszkop
segitségével engedje le a sdoldatot a
hélyagbdl. Tavolitsa el a szképot a
hugycsobdl.

MEGJEGYZES: Ezen a ponton befejez6dott az
iTind eszkoz beiiltetése, és a helyzete mar
nem modosithaté. Ha a helyzet
modositasara van sziikség, Gj iTind eszkozt
kell hasznalni.

15.Hajtogassa a visszahuz6 fonalat hurokba,
és ragtapasszal lazan rogzitse a beteg
péniszéhez.

& Gyo0z6djon meg arrol, hogy elegendé
mozgasteret hagyott a fonal rogzitésekor, és
nem fogja irritalni a hiagycsonyilast.

Hivja fel a beteg figyelmét, hogy ne
hGzza meg és ne vagja el a fonalat, amig az
iTind eszk6z a testében van.
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MEGJEGYZES: Az iTind eszkbzt 5-7 napig a
betegben kell hagyni, mielott eltavolitana.
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Az iTind eszk6z eltévolitésa”:
KEZDES ELOTTI TEENDOK

Ellendrizze, hogy rendelkezik-e megfeleld eltavolitéhlvellyel:
- Nyitott végl Foley-katéter - 22 Fr
- Munkacsatorna vagy hasonlé eszkdz — 12 Fr (bels6 lumen) vagy nagyobb kaliber

1. Helyezzen bGséges mennyiségl
érzéstelenit6 gélt a hugycsoOnyilasba és a
Foley-katéter mindkét végére.

2. Nyissa ki a steril visszahtizé hurok
csomagolasat.
3. Vezesse be a hurkot a Foley-katéterbe.

4. Kosse a visszahuzo fonalat a hurokhoz, és
hlzza ki a fonalat a Foley-katéteren
keresztll. Sziikség esetén hasznaljon USP
1 poliészter varréanyagot az iTind eszk6z
visszahlzé fonalanak
meghosszabbitasahoz.

5. A visszahuzé fonalat feszesen tartva
vezesse be a Foley-katétert a
hugycsonyilasba, és vezesse fel a
hlgycsovon, amig eléri az iTind eszkozt.

6. Az iTind eszkoz elérésekor hlizza meg
erdsen a visszahuzo fonalat, és hlzza be
az iTind eszkozt a Foley-katéterbe. Amikor
az iTind eszkoz 6sszehajtodva teljes
egészében a Foley-katéterbe kertilt,
tavolitsa el a Foley-katétert a hligycs6bdl.

7. A helyi el6irdsoknak megfeleléen
biztonsagosan artalmatlanitsa az iTind
eszkozt.

MEGJEGYZES: Ha az iTind eszk6z nem
hajtogatodik 6ssze konnyen, akkor
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el6fordulhat, hogy a Foley-katétert
taltolta az eszk6zon. Hazza vissza 2-3
centiméterrel a katétert, fokozza a fonal
feszitését, és vezesse (jra elore a Foley-
katétert, hogy elérje az eszkozt. Ha
tovabbra is nehezen hajtogatodik ossze,
ellendrizze, hogy a fonal biztosan a Foley-
katéter f6 nyilasan halad keresztiil, és
nem egy oldalnyilason.

MEGJEGYZES: Ha a visszah(izé fonal
elszakadt, és nem hosszabbithato meg,
vezessen merev cisztoszkdopot a betegbe
(19 Fr vagy nagyobb kaliberi), és
hasznaljon megragado eszkozt az eszkoz
proximalis végének megragadasahoz.
HGzza ki az iTind eszkozt a cisztoszkop
munkacsatornajan keresztiil.
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NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK (a meliékhatasok teljes listsja a

gyarténal érhet6 el)

A cisztoszkdpos eljaras és/vagy az iTind eszk6z jelenléte a hligycs6 prosztatikus szakaszaban,
illetve a behelyezési/eltavolitasi beavatkozas az alabbi nemkivanatos mellékhatasokhoz
vezethet:

e LAz, vérzés, fajdalom, UTI, a higycs6 koros lefutdsa, dysuria, vizelési nehezitettség,
gyakori vizelés, slirget6 vizelési inger, vizeletretencid és ehhez tarsuld tinetek, vérvizelés
(hematuria), vizelet-inkontinencia, higycs6vérzés, véres onddé (hematospermia),
holyagperforacié, higycs6- és/vagy hdlyagnyaksz(ikilet, elh(zddo erekcid és retrograd
ejakulacié.

e Helyi irritacié és idegentest-valasz.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO TAJEKOZTATAS

Az iTind rendszer semmilyen médon SEM Ujrafelhaszndlhatd. Emiatt nincs sziikség ezzel
kapcsolatos Utmutatasra.

TAROLAS ES SZALLITAS
e Tarolasi hdmérséklet: +10 és +40 °C kozott. Az iTind rendszer szaraz helyen, napfénytdl
elzarva tarolando.

e Szallitasi feltételek: hémérséklet: -35 °C és +60 °C kozott; paratartalom: 15-90%.

EREDETI TERMEKEK HASZNALATA

A Medi-Tate iTind rendszer részei specifikus hasznalatra készlltek, és egymast
kiegészitik.

A rendszer részei nem cserélhet6k ki egy masik gyartotdl szarmazoé termékkel, még
akkor sem, ha a masik termék vagy annak egy része megjelenésében vagy méretében
0sszevethet6 vagy megegyez6 az eredeti termékkel. A mas gyartotdl szarmazéd anyagok
hasznalata, illetve a mas forrasbdl szarmazoé termékek hasznalatabdl eredd szerkezeti
modositasok az anyag tisztasagdnak romlasahoz, illetve az eszk6zok kozotti illeszkedés
kis eltéréseihez vezethetnek. Ez el6re nem lathatd kockazatot jelent a betegre és a
felhasznaldéra egyarant.
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SZIMBOLUMOK és ezek DEFINICIOI

Tételkod.

Lejarati idd.

Ne hasznalja Ujra.

Ne sterilizalja Ujra.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

STERILE Etilén-oxiddal sterilizélva.

@i@@@wﬁ

Elektronikus Olvassa el a hasznadlati utasitast.

hasznalati
utasitas

Figyelem, olvassa el a kisérdiratokat.

Gyarto.

). B>

Tartsa szarazon

/,
o
\

Napfénytdl elzarva tarolanddé

Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zosségben.

Katalégusszam.

Paratartalom-hatarértékek

H6mérséklet-hatarértékek

I.;T 8\2 EE»))

Distributed by: Helyi forgalmazé cime

Szallitasi feltételek

Tarolasi feltételek

( € 0344 Az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz6l6 eurdpai rendeletnek valé megfelelGség
jelzése, plusz a bejegyzett testiiletet jelz6 négyjegyl szam.

MedNet EC-REP GmbH

EC REP Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Germany

( € 0344 Engedélyezés éve: 2011
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