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Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera.

3850169 Israel

Phone: 972-77-700-6745

Made in Israel

Medi-Tate sistema iTind

Uzmanibu!
@ Pirms lietojat Medi-Tate sistému iTind, izlasiet visu lietoSanas instrukcijas
tekstu.
IEVADS

PAREDZETAIS LIETOJUMS: Medi-Tate islaicigi implant&jama nitinola ierice
(Temporary Implantable Nitinol Device - iTind) ir paredzéta viriesu
arstésanai, kuri cieS no LPH izraisitiem apakséjo urincelu simptomiem (AUS).

Sistemas iTind komplekta saturs:

Ievietosanai: viena Medi-Tate razota iTind ierice, sterilizéta ar etilénoksidu
(EO).

Iznemsanai: viena Medi-Tate razota atgisSanas cilpa, sterilizéta ar
etiléenoksidu (EO).

PIRMS SAKAT

Sagatavojiet piemérotu cistoskopu pareizas ierices ievietoSanas vizualizacijai:

- 1. variants: rigidais cistoskops - 19 Fr un vairak.

- 2. variants: piekluves katetrs vai lidzigs instruments - 12 Fr (iek$&jais [imens) un vairak,
un lokanais cistoskops.
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Sistéma iTind tiek piegadata sterilizéta, un ta 1. attels: sistéma iTind
sastav no ierices, kas ir ietverta ievadapvalka
un uzstadita uz Tpasas vaditajstigas, un
atgisanas cilpas.

A.

mo o

iTind ierice (attéla redzama izvérsta veida)

Fiksators

Vaditajstiga (aizsargapvalka)

Ievadapvalks

Atgisanas cilpa

KONTRINDIKACIJAS

Aktiva urincelu infekcija.

Maksligais urinpisla sfinkters vai jebkads implants (no metala vai cita materiala)
urinizvadkanala.

Patologisks pacienta stavoklis, kurs, péc implantéjosa arsta domam, var izraisit
sarezgijumus ierices ievadiSanas laika.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Vispareji bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

Sistému iTind drikst izmantot vienigi apmacits urologs.

Rupigi jaizverté iesp&jamie ieguvumi, salidzinot tos ar riskiem, kas saistiti ar sistémas
iTind implantéSanu pacientiem ar asins recésanas traucéjumiem, vajinatu imdnsistému vai
citiem patologiskiem stavokliem, kas varétu traucét sadziSanu.

Sistéma iTind ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesteriliz&jiet sistému un
neizmantojiet atkartoti nevienu tas dalu.

Sistémas iTind sastavdalas péc lietoSanas jalikvidg, ievérojot vietéjos noteikumus.

Ja sistéma nedarbojas, to nedrikst izmantot, un ta jaatgriez uznémumam Medi-Tate.
Neizmantojiet nevienu sistémas iTind dalu péc noradita deriguma termina beigu datuma.
Neizmantojiet sistému iTind, ja ir atvérts vai bojats iepakojums.

Neizmantojiet sistému iTind, ja pacientam ir alergija pret nikeli.

Lai sanemtu lietoSanas instrukcijas cieto kopiju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo
izplatitaju/Medi-Tate parstavniecibu. Ta tiks nodrosinata 7 kalendaro dienu laika.
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Noradijumi par lietoSanas procediru

Pacienta sagatavosana:

Pirms procediiras atbilstoSi arsta ieskatiem pacientam javeic anestézija. Spinala anestézija
nav ieteicama. Vietéja slimnica vai klinika profilakses nolukos jadod antibiotikas.

Sistémas sagatavosana:

1. Atveriet sistémas iTind iepakojuma karbu un
sterila vidé iznemiet iTind ierici no maisina.

A Aizsargapvalks \
1
\l
B Ievadapvalks |
Y B
2. Uzmanigi iznemiet iTind ierici no /

aizsargapvalka, neatvienojot un nesalauzot
ievadapvalku.

iTind ierices ievadisana urinpisli:

3. levadiet urinizvadkanala bagatigu
anestézijas gela daudzumu.

4. Tevietojiet pacientam apvalku, kas atbilst
augstak noraditajam minimalajam izméram
(piekluves apvalku, rigida cistoskopa vai
lidzigu).

5. Ievietojiet apvalka ierici, kas ietverta
ievadapvalka, un virziet to, lidz ta urinpadsl
atveras.

Piezime: iTind iericei péc ievadisanas
urinpisli izvérsoties, var bit jutama
neliela pretestiba.

6. Atstajot ierici urinpusli, iznemiet
ievietoSanai izmantoto apvalku.
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iTind ierices pozicionésana:

7. Paraléli iTind ierices vaditajstigai virziet
cistoskopu (un optiku).

8. Piepildiet urinpdsli ar fiziologisko Skidumu,
lai uzlabotu redzamibu un atvieglotu iTind
ierices pagrieSanu.

9. Novietojiet cistoskopu ta, lai butu redzama
iTind ierice urinpusli.

10. Pagrieziet iTind vaditajstigu, lai vérstu
fiksatoru lejup iedomatas ciparnicas
pozicija “pulksten sesi”. Iericém, kuram
proksimali ir zila linija, parliecinieties, ka Si
linija atrodas iedomatas ciparnicas pozicija
“pulksten divpadsmit” - tadéjadi fiksators
bis pozicija “pulksten sesi”.

11. Lénam velciet cistoskopa optiku uz sevi,
[ldz k]lst redzams urinpisla kakls.

12. Izmantojot vaditajstigu, uzmanigi ievelciet
iTind ierici urinizvadkanala prostatas dala,
ta, lai fiksators precizi atrastos virs
urinpGsla kakla.

13. Uzmanigi, neizkustinot ierici, parvietojiet
cistoskopa optiku garam aréjam sfinkteram
un parliecinieties, lai iTind ierice to neturétu
atvértu.

Vienmeér vizuali japarbauda iTind
ierices novietojums.

PIEZIME: nepiecieSamibas gadijuma
iTind ierici var parvietot, ja vien
vaditajstiga nav nogriezta.

1. variants: izmantojot vaditajstigu,
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iebidiet iTind ierici atpakal urinpuslhi
un atkartojiet 9.-13. darbibu.

2. variants: virziet apvalku gar
vaditajstigu, no jauna ietveriet iTind
ierici apvalka un atkartojiet 5.-

13. darbibu.

3. variants: virziet apvalku gar
vaditajstigu, no jauna ietveriet iTind
ierici apvalka un izpnemiet ierici no
pacienta kermena. No jauna ietveriet
iTind ierici ievadapvalka un
atkartojiet 4.-13. darbibu.

14. Lai varétu iznemt vaditajstigu, atraisiet
kirurgiska diega mezglu, viegli to pavelkot.
Ja mezgls neatraisas vai nav redzams, ar
kirurgiskajam Skérém pargrieziet
vaditajstigu proksimalaja gala un uzmanigi
iznemiet to no urinizvadkanala, atsedzot
iznemsSanas diegu. Ar cistoskopa palidzibu
izvadiet no urinpisla fiziologisko Skidumu.
Iznemiet cistoskopu no urinizvadkanala.

PIEZIME: ar $o darbibu iTind ierices
implantésana ir pabeigta, un to vairs nevar
parvietot. Ja nepiecieSama parvietosana,
jaizmanto jauna iTind ierice.

15.Salokiet atgliSanas diegu cilpas veida un
brivi to piestipriniet pacienta
dzimumloceklim, izmantojot limlenti.

& Piestiprinot diegu, nenostiegrojiet to
parak daudz, lai neizraisitu urinizvadkanala
atveres iekaisumu.

Instruéjiet pacientu, ka diegu nedrikst
vilkt vai pargriezt, kameér iTind ierice ir
implantéeta.
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PIEZIME: iTind ierici drikst iznemt péc 5-
7 dienam.
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iTind ierices iznemsana:

PIRMS SAKAT

Sagatavojiet piemérotu apvalku iznemsanai:
- Folija katetrs ar atvértu galu - 22 Fr
- Piekluves katetrs vai lidzigs instruments — 12 Fr (iek$&jais Iimens) un vairak

1. TIevietojiet urinizvadkanala atveré un abos
Folija katetra galos bagatigu anestézijas
gela daudzumu.

2. Atveriet sterilas atgtsanas cilpas
iepakojumu.
3. Ievadiet cilpu cauri Folija katetram.

4. Piesieniet atglsanas diegu pie cilpas un
lidz galam izvelciet diegu cauri Folija
katetram. Ja nepiecieSams, izmantojiet
poliestera diegu USP 1, lai pagarinatu iTind
ierices atgisanas diegu.

5. Turot atgGsanas diegu nostieptu,
ievietojiet Folija katetru urinizvadkanala
atveré un virziet to pa urinizvadkanalu, lidz
tas sasniedz iTind ierici.

6. Kad iTind ierice ir sasniegta, stingri velciet
atglsanas diegu, ievelkot iTind ierici Folija
katetra. Kad salocita iTind ierice ir pilniba
ietverta Folija katetra, iznemiet Folija
katetru no urinizvadkanala.

7. Likvidgjiet iTind ierici drosa veida,
ievérojot vietéjos noteikumus.

PIEZIME: ja iTind ierici neizdodas viegli
saklaut, iespéjams, Folija katetra gals ir
parvietots talak aiz ierices. Pavelciet
katetru atpakal par 2-3 centimetriem,
ciesak pievelciet diegu un no jauna virziet
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Folija katetru ierices virziena. Ja
joprojam ir gruti saklaut ierici,
parliecinieties, ka diegs izvérts cauri
galvenajai Folija katetra atverei, nevis
atverei katetra sanos.

PIEZIME: ja atgusanas diegs ir parplisis
un to nevar pagarinat, ievietojiet
pacienta kermeni rigido cistoskopu (19 Fr
un vairak) un izmantojiet satvéreju, lai
satvertu ierices proksimalo galu. Izvelciet
iTind ierici cauri cistoskopa apvalkam.
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NELABVELIGAS BLAKNES (pilnu blaknu sarakstu nodros$ina razotajs)

Cistoskopijas procediira un/vai iTind ierices atrasanas urinizvadkanala prostatas dala vai
ievietoSanas/iznemsSanas procediira var izraisit Sadas blaknes:

Drudzis, asinoSana, sapes, UCI, nepareiza urinizvadkanala gaita, disdrija, apgritinata,
bieza un steidzama urinéSana, kavéta urinésana un ar to saistiti simptomi, asinis urina
(hematdrija), urina nesaturésana, uretroragija, asinis sperma (hemospermija), urinpts|a
plisums, urinizvadkanala un/vai urinpisja kakla sasaurinasanas, paildzinata erekcija un
retrograda ejakulacija.

Lokals iekaisums un reakcija uz sveSkermeni.

INFORMACIJA PAR ATKARTOTO APSTRADI

Sistému iTind NAV paredzéts nekada veida atkartoti apstradat. Siiemesla d&| nav
nepiecieSamas instrukcijas par apiesanos ar izstradajumu.

GLABASANA UN PARVADASANA

Glabasanas temperatira: no +10 °C lidz +40 °C. Sistéma iTind jaglaba sausa vieta, kur
neiek|dst saules gaisma.

Parvadasanas nosacijumi: temperatira no -35 °C lidz +60 °C; mitrums no 15 % lidz
90 %.

ORIGINALIZSTRADAJUMU LIETOSANA

Medi-Tate sistémas iTind sastavdalas ir paredzétas lietoSanai noteiktiem mérkiem un tas
papildina cita citu.

Sistémas sastavdalas nevar aizstat ar citu razotaju izstradajumiem pat tad, ja So
izstradajumu vai detalu izskats vai izméri ir lidzigi vai identiski originalizstradajumiem.
Pieméram, citu razotaju materialu izmantosana un konstrukcijas izmainas, ko izraisijusi
citas izcelsmes izstradajumu izmantoSana, var izraisit materidla piesarnojumu, ka ari
nelielas atskiribas instrumentu savstarp&ja noregulésana. Tas rada neparedzétu
apdraudé&jumu pacientam un lietotajam.
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SIMBOLI un to SKAIDROJUMS

Seérijas kods.

Deriguma termins.

Neizmantot atkartoti.

Nesterilizét atkartoti.

Nelietot, ja ir bojats iepakojums.

STERILE

e @~k

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu.

[:E Skatit lietoSanas instrukciju.
elFU
& Uzmanibu! Skatit pavaddokumentus.
“ Razotajs.
T Glabat sausuma.
-
’:/.\Ii" Neglabat saules gaisma.
REP Pilnvarotais parstavis Eiropas kKopiena.

Numurs kataloga.

Mitruma ierobezojums.

0;? Qmio
L

Temperatiras ierobezojums.

Distributed by:

Viet€ja izplatitaja adrese.

Parvadasanas nosacijumi.

Glabasanas nosacijumi.

—(€ 0344

Medicinas iericu direktivas atbilstibas mark&jums, ka ari 4 zimju skaitlis, kas
norada pieteikto iestadi.

EC |REP

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

( € 0344 Apstiprinadanas gads: 2011
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