Z_/l
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Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera.

3850169 Israel

Phone: 972-77-700-6745

Made in Israel

Sistemul iTind Medi-Tate

atentionare

@ Inainte de a utiliza sistemul iTind Medi-Tate, cititi cu atentie si in intregime
instructiunile de utilizare.

INTRODUCERE

DOMENIUL DE UTILIZARE: Sistemul cu dispozitiv din nitinol implantabil
temporar (iTind) Medi-Tate se utilizeaza la tratamentul pacientilor de sex
masculin care sufera de simptome ale tractului urinar inferior (STUI) asociate
cu hiperplazia prostatica benigna (HBP).

Sistemul iTind include:

Pentru introducere: Un (1) dispozitiv iTind, furnizat steril (OE) de catre
Medi-Tate.

Pentru indepartare: O (1) ansa de extractie, furnizata sterila (OE) de catre
Medi-Tate.

INAINTE DE A INCEPE

Asigurati-va ca detineti un cistoscop adecvat, care sa permita vizualizarea
pozitionarii corespunzatoare a dispozitivului:
- Optiunea 1: Cistoscop rigid — 19 Fr sau mai mare.

- Optiunea 2: Teaca de acces sau un instrument similar - 12 Fr (lumen interior) sau mai
mare si cistoscop flexibil.
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Sistemul iTind este furnizat steril si este

compus dintr-un dispozitiv sertizat aflat in

interiorul unei teci introducatoare si premontat

pe un fir de ghidaj dedicat si o ansa de

extractie.

A. Dispozitivul iTind (prezentat aici in
configuratie extinsa)

B. Cuspa de ancorare

C. Fir de ghidaj (in interiorul husei de
protectie)

D. Teaca introducatoare

E. Ansa de extractie

Figura 1: Sistemul iTind

CONTRAINDICATII

e Infectie de tract urinar activa.

e Sfincter urinar artificial sau orice implant (metalic sau nemetalic) in interiorul uretrei.

e Orice afectiune a pacientului care, in opinia medicului care realizeaza implantarea, poate
provoca complicatii in timpul aplicarii dispozitivului.

ATENTIONZ\RI SI PRECAUTII
Atentionari si precautii generale:

e Sistemul iTind trebuie sa fie utilizat numai de catre un medic urolog cu instruire

specializata.

e Riscurile implantarii sistemului iTind la pacienti cu tulburari de coagulare a sangelui,
sisteme imunitare compromise sau orice alte afectiuni care ar compromite vindecarea
trebuie sa fie atent analizate in raport cu potentialele beneficii.

e Sistemul iTind este de unica folosinta. Nu resterilizati si nu reutilizati nicio componenta a

sistemului.

e Componentele sistemului iTind trebuie sa fie eliminate la deseuri in sigurantd dupa
utilizare, in conformitate cu reglementarile locale.

e Articolele nefunctionale nu trebuie sa fie utilizate si trebuie sa fie returnate catre Medi-

Tate.

e Nu utilizati nicio componenta a sistemului iTind dupa data de expirare indicata.

e Nu utilizati sistemul iTind daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

e Nu utilizati sistemul iTind daca pacientul are o alergie cunoscuta la nichel.

e Contactati distribuitorul local/Medi-Tate pentru o versiune tiparita a Instructiunilor de
utilizare. Aceasta va fi furnizata in termen de 7 zile calendaristice.
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Instructiuni de folosire

Pregatirea pacientului:

fnainte de procedurs si la latitudinea medicului, pacientului trebuie s& i se administreze
anestezie: anestezia spinald nu este recomandata. Antibiotice profilactice trebuie sa fie
administrate de catre spitalul local sau unitatea clinica.

Pregatirea sistemului:

1. Deschideti cutia sistemului iTind si extrageti
dispozitivul iTind din punga protectoare intr-un
mediu steril.

A Husa de protectie

B Teaca introducdatoare

2. Scoateti cu atentie dispozitivul iTind din husa de
protectie fara a deconecta sau a rupe teaca
introducatoare.

Amplasarea dispozitivului iTind in vezica urinara:

3. Introduceti o cantitate generoasa de gel
anestezic local in uretra.

4. Instrumentati pacientul cu o teaca (teaca
de acces, cistoscop rigid sau un instrument
similar), in functie de dimensiunile minime
definite mai sus.

5. Introduceti dispozitivul sertizat in teaca si
mpingeti-| Thainte pana cand se deschide in
vezica urinara.

Nota: este posibil sa percepeti o usoara
smucitura in momentul extinderii
dispozitivului iTind la patrunderea in
vezica urinara.

6. Indepértati teaca utilizatd pentru
introducere, lasand dispozitivul in vezica
urinara.
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Pozitionarea dispozitivului iTind:

7. Avansati un cistoscop (si sistemul optic) in
paralel cu firul de ghidaj al dispozitivului
iTind.

8. Mariti vezica urinara cu solutie salina
pentru a permite vizualizarea si rotirea
usoara a dispozitivului iTind.

9. Pozitionati cistoscopul astfel incat
dispozitivul iTind sa fie vizibil in vezica
urinara.

10. Rotiti firul de ghidaj al dispozitivului iTind
pentru a orienta cuspa de ancorare in jos,
in pozitia ,ora 6”. In cazul dispozitivelor
care sunt prevazute cu o linie albastra
proximala dispozitivului, asigurati-va ca
linia respectiva este orientata in pozitia
,ora 12"; astfel cuspa de ancorare va fi
orientata spre ,ora 6”.

11. Retractati lent sistemul optic al
cistoscopului pana cand colul vezical devine
vizibil.

12, Trageti cu atentie dispozitivul iTind in
uretra prostatica, utilizand firul de ghidaj,
pana cand cuspa de ancorare gliseaza
perfect peste colul vezical.

13. Avand grija sa nu deplasati dispozitivul,
deplasati sistemul optic al cistoscopului
dincolo de sfincterul extern si asigurati-va
ca acesta nu este mentinut deschis de catre

dis?ozitivul iTind.
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Pozitionarea corecta a dispozitivului
iTind trebuie sa fie intotdeauna
verificata vizual.

NOTA: Dispozitivul iTind poate fi
repozitionat, daca acest lucru este
necesar, atata timp cat firul de ghidaj
nu a fost taiat.

Optiunea 1: impingeti dispozitivul
iTind fnapoi in vezica urinara cu
ajutorul firului de ghidaj si repetati
pasii 9-13.

Optiunea 2: ghidati o teaca in sus pe
firul de ghidaj, resertizati dispozitivul
iTind in teaca si repetati pasii 5-13.
Optiunea 3: ghidati o teaca in sus pe
firul de ghidaj, resertizati dispozitivul
iTind in teaca si indepartati
dispozitivul din corpul pacientului.
Resertizati dispozitivul iTind in teaca
introducatoare si repetati pasii 4-13.

14. Pentru a permite indepartarea firului de
ghidaj, slabiti firul de sutura legat,
trdgandu-| usor. In cazul in care nodul nu
poate fi desfacut sau observat, taiati firul
de ghidaj la capatul proximal cu ajutorul
foarfecilor chirurgicale si indepartati-I cu
atentie din uretra, expunand firul de sutura
pentru extractie. Goliti vezica urinara de
solutie salind cu ajutorul cistoscopului.
Extrageti cistoscopul din uretra.

NOTA: in acest moment, implantarea
dispozitivului iTind este finalizata si
repozitionarea nu mai este posibil3. In cazul
in care este necesara repozitionarea, trebuie
sa se utilizeze un nou dispozitiv iTind.

15.Pliati firul de sutura pentru extractie intr-o
bucla si fixati-1 destins de penisul
pacientului, cu ajutorul benzii adezive.

& La fixarea firului de sutura, asigurati-va
ca acesta este suficient de destins pentru a
evita iritarea meatului urinar.

Instruiti pacientul sa nu traga si sa nu
taie firul de sutura in timp ce dispozitivul
iTind este implantat.
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NOTA: Dispozitivul iTind trebuie sd ramana
fixat in pozitie timp de 5-7 zile inainte de a
fi indepartat.
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Indepartarea dispozitivului iTind:
INAINTE DE A INCEPE

Asigurati-va ca detineti o teaca de extractie adecvata:
- Cateter Foley cu capat deschis - 22 Fr
- Teaca de acces sau un instrument similar - 12 Fr (lumen interior) sau mai mare

1. Introduceti o cantitate generoasa de gel
anestezic in meatul urinar si in ambele
capete ale cateterului Foley.

2. Deschideti ambalajul steril al ansei de
extractie.
3. Introduceti ansa prin cateterul Foley.

4. Legati firul de sutura pentru extractie de
bucla ansei si trageti complet in afara firul
de sutura prin cateterul Foley. Daca acest
lucru este necesar, utilizati un fir de sutura
din poliester USP 1 pentru a extinde firul
de sutura pentru extractie al dispozitivului
iTind.

5. Tinand firul de sutura pentru extractie
intins, introduceti cateterul Foley in meatul
urinar si ghidati-l in sus prin uretra, pana
la intalnirea dispozitivului iTind.

6. La intalnirea dispozitivului iTind, trageti de
firul de sutura pentru extractie ferm si
retractati dispozitivul iTind in cateterul
Foley. Dupa ce dispozitivul iTind este pliat
complet in cateterul Foley, indepartati
cateterul Foley din uretra.

7. Eliminati dispozitivul iTind la deseuri in
siguranta, In conformitate cu
reglementarile locale.

NOTA: In cazul in care dispozitivul iTind
nu se pliaza usor, capatul cateterului
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Foley se poate sa fi depasit dispozitivul.
Trageti cateterul inapoi 2-3 centimetri,
strangeti ferm firul de sutura si
reavansati progresiv cateterul Foley
pentru a intra in contact dispozitivul.
Dacq, in continuare, este dificil de pliat,
asigurati-va ca firul de sutura a fost
avansat prin deschiderea principala a
cateterului Foley si nu printr-un orificiu
lateral.

NOTA: In cazul in care firul de sutura
pentru extractie a fost rupt si nu poate fi
extins, instrumentati pacientul cu un
cistoscop rigid (19 Fr sau mai mare) si
utilizati un forceps de prindere pentru a
prinde capatul proximal al dispozitivului.
Trageti dispozitivul iTind prin teaca
cistoscopului.
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REACTII ADVERSE (o listd complets a reactiilor adverse este depusa la dosar la

sediul producatorului)

Procedura de cistoscopie si/sau prezenta dispozitivului iTind in uretra prostatica sau
procedura de implantare/extractie pot duce la urmatoarele reactii adverse:

e Febra, hemoragii, dureri, ITU, cale falsa a uretrei, disurie, urinare dificila, mictiune
frecventa si imperioasa, retentie urinara si simptome asociate, prezenta a sangelui in urina
(hematurie), incontinenta urinara, uretroragie, prezenta a sangelui in sperma
(hemospermie), perforare a vezicii urinare, stricturi uretrale si/sau ale colului urinar,
erectie prelungita si ejaculare retrograda.

o Iritare locald si reactii de raspuns la corp strain.

INFORMATII PRIVIND REPROCESAREA

Sistemul iTind NU poate fi reutilizat sub nicio forma. Din acest motiv, nu sunt necesare
instructiuni privind manipularea.

DEPOZITAREA SI TRANSPORTAREA

e Temperatura de depozitare: intre +10 si +40 °C. Sistemul iTind trebuie sa fie depozitat
intr-un mediu uscat si ferit de lumina solara.

e Conditii de transportare: temperatura intre -35 °C si +60 °C; Umiditatea intre 15 % si
90 %.

UTILIZAREA DE PRODUSE ORIGINALE

Componentele sistemului iTind Medi-Tate sunt concepute pentru utilizare specifica si se
completeaza reciproc.

Componentele sistemului nu pot fi inlocuite cu un produs al unui alt producator, nici daca
respectivul produs sau respectiva piesa sunt comparabile sau identice cu produsul
original in privinta aspectului si a dimensiunilor. Spre exemplu, materialele utilizate de
alti producatori si orice modificari structurale cauzate de utilizarea unor produse din alte
surse pot duce la impuritati la nivelul materialului, precum si la diferente minore de
ajustare intre instrumente. Acest lucru provoaca riscuri neprevazute pentru pacient si
utilizator.
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SIMBOLURI si DEFINITIILE acestora

LOT Cod de serie.

Utilizati Tnainte de.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena.

@i@@@w

Instructiuni Consultati instructiunile de utilizare.
de utilizare in

format
electronic.

Atentie, consultati documentele insotitoare.

Producator.
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-

Pastrati uscat

/,

2
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Feriti de lumina solara

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana.

Numar de catalog.

Limitare privind umiditatea

Limitare privind temperatura
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Distributed by: Adresa distribuitorului local

Conditii de transportare

Conditii de depozitare

( € 0344 Marcaj privind conformitatea cu Directiva Europeana privind Dispozitivele
Medicale, plus un numar din 4 cifre care indica agentia notificata.

MedNet EC-REP GmbH

EC | REP |Borksirasse 10,

48163 Muenster, Germany

( € 0344 Anul Autorizatiei 2011
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