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3850169 Israel

Phone: 972-77-700-6745

Made in Israel

Sistem Medi-Tate iTind

Oprez
@ Pre koris¢enja sistema Medi-Tate iTind, procitajte uputstvo za upotrebu u
celosti.
uvobD

NAMENA: Sistem Medi-Tate Temporary Implantable Nitinol Device (iTind) je
osmisljen za leCenje pacijenata koji pate od simptoma donjeg urinarnog trakta
(eng. lower urinary tract symptoms (LUTS)), koji se javljaju kao posledica
benigne hiperplazije prostate (BPH).

Sistem iTind obuhvata sledece delove:

Za implantaciju: 1 uredaj iTind, koji se dostavlja sterilisan etilen oksidom od
strane kompanije Medi-Tate.

Za uklanjanje: 1 omca za izvladenje, koja se dostavlja sterilisana etilen
oksidom od strane kompanije Medi-Tate.

PRE NEGO STO POCNETE

Uverite se da imate odgovarajudi cistoskop tako da mozete da utvrdite da li je

uredaj pravilno pozicioniran:

- 1. opcija: rigidni cistoskop - 19Fr i vedi.

- 2. opcija: uvodnik za pristup ili slican instrument - 12Fr (unutrasnji lumen) i vedi, i
fleksibilni cistoskop.
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Sistem iTind se dostavlja sterilisan i obuhvata Slika 1: Sistem iTind
uredaj koji je presavijen unutar uvodnika i
postavljen na specijalnu vodi¢-Zicu i omcu za
izvlacenje.

A.

mooOw

Uredaj iTind (ovde je prikazan u rasirenom

stanju)

Jezicak za usidrenje

Vodic¢-zica (unutar zastitnog omotaca)
Uvodnik

Omca za izvlacenje

KONTRAINDIKACIJE

Aktivna infekcija urinarnog trakta.

Vestacki urinarni sfinkter ili bilo kakav implantat (metalni ili koji ne sadrzi metal) unutar
uretre.

Bilo kakvo oboljenje pacijenta koje moze da prouzrokuje komplikacije tokom implantacije
uredaja, prema misljenju lekara koji sprovodi implantaciju.

UPOZORENJA I MERE PREDOSTROZNOSTI

Opsta upozorenja i mere predostroznosti:

Samo obuceni urolozi smeju da koriste sistem iTind.

Pazljivo razmotrite rizike u odnosu na moguce koristi od implantacije sistema iTind kod
pacijenata sa poremecajima zgrusavanja krvi, poremec¢enom funkcijom imunog sistema ili
bilo kojim drugim oboljenjem koje moZe da ugrozi proces zaceljenja.

Sistem iTind je namenjen za jednokratnu upotrebu. Nemojte da ponovo steriliSete ili
koristite bilo koji deo sistema.

Komponente sistema iTind treba da odlozite u otpad na bezbedan nacin u skladu sa
lokalnim propisima.

Nemojte da koristite neispravne komponente i vratite ih kompaniji Medi-Tate.

Nemojte da koristite bilo koji deo sistema iTind nakon isteka naznacenog roka upotrebe.
Nemojte da koristite sistem iTind ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno.

Nemojte da koristite sistem iTind ako je pacijent alergi¢an na nikl.

Obratite se distributeru ili kompaniji Medi-Tate da biste dobili odStampani primerak
uputstva za upotrebu. Poslacemo ga u roku od 7 kalendarskih dana.
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Uputstva za rukovanje

Priprema pacijenta:

Pacijent treba da primi anestetik pre procedure na osnovu procene lekara. Ne preporuc¢ujemo
spinalnu anesteziju. Profilaksu antibioticima treba prepisati u skladu sa praksom bolnice ili
klinike gde se sprovodi procedura.

Priprema sistema:

1. Otvorite kutiju sistema iTind i izvucite uredaj
iTind iz kese u sterilnom okruzenju.

A Zastitni omotac

B Uvodnik

2. Pazljivo izvadite uredaj iTind iz zastitnog
omotaca vodedi racuna da ne odvojite ili
prelomite uvodnik.

Implantacija uredaja iTind u mokraénu besiku:

3. Nanesite vecu kolic¢inu lokalnog anestetskog
gela u uretru.

4. Uvedite uvodnik u uretru (koristeci uvodnik
za pristup, rigidni cistoskop ili slican
instrument) u skladu sa minimalnom
velicinom definisanom u prethodnom
tekstu.

5. Umetnite presavijeni uredaj u uvodnik i
uvodite ga sve dok se ne rasiri u mokraénoj
besici.

Napomena: mozda cete osetiti blagu silu
povlac¢enja dok se uredaj iTind Siri nakon
uvodenja u besiku.

6. Uklonite uvodnik koji ste koristili za
uvodenje i ostavite uredaj u mokracnoj
besici.
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Pozicioniranje uredaja iTind:

7. Uvedite cistoskop (i optiku) paralelno u
odnosu na vodic-zZicu uredaja iTind.

8. Ispunite mokraénu besiku fizioloskim
rastvorom da biste obezbedili dobru

vidljivost i omogudili lako okretanje uredaja

iTind.

9. Postavite cistoskop tako da je uredaj iTind
vidljiv unutar mokrac¢ne besike.

10. Okrenite vodi¢-Zicu uredaja iTind da biste
usmerili jeziCak za usidrenje nadole u
polozaj na 6 sati. Kod uredaja koji imaju
plavu liniju sa proksimalne strane uredaja,
uverite se da je ona okrenuta u polozaj na
12 sati, tako da jezi¢ak za usidrenje bude
okrenut nadole prema polozaju na 6 sati.

11. Polako izvlacite optiku cistoskopa sve dok
vrat mokraéne besike ne postane vidljiv.

12. Polako izvucite uredaj iTind u prostaticni
deo uretre pomocu vodic¢-Zice, sve dok
jezicak za usidrenje ne nalegne na vrat
mokracne besike.

13. Vodedi racuna da ne izmestite uredaj,
izvucite optiku cistoskopa pored eksternog
sfinktera i uverite se da ga uredaj iTind ne
drzi otvorenim.

Uvek vizuelno proverite da li ste
precizno pozicionirali uredaj iTind.

NAPOMENA: Mozete da promenite
polozaj uredaja iTind po potrebi ako
niste isekli vodi¢-Zicu.

Medi-Tate Ltd.

UI-0002 rev.06 March 18,2020.

Stranica 4 od 10




M é d | Tate UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. opcija: ponovo uvedite uredaj iTind
u mokraénu besiku koristeci vodic-
Zicu i ponovite korake 9-13.

2. opcija: postavite uvodnik preko
vodic-Zice, ponovo smestite
presavijeni uredaj iTind u uvodnik i
ponovite korake 5-13.

3. opcija: postavite uvodnik preko
vodic¢-zice, ponovo smestite
presavijeni uredaj iTind u uvodnik i
izvadite uredaj iz uretre. Ponovo
smestite presavijeni uredaj iTind u
uvodnik i ponovite korake 4-13.

14. Da biste omogudili uklanjanje vodic¢-Zice,
olabavite Sav blagim povla¢enjem. U
slu¢aju da ne mozete da odvezete ¢vor il
ga ne vidite, isecite vodi¢-Zicu na
proksimalnom kraju hirurskim makazama i
pazljivo je izvucite iz uretre tako da izlozite
Sav za izvladenje uredaja. Uklonite fizioloski
rastvor iz mokraéne besSike pomocu
cistoskopa. Izvadite cistoskop iz uretre.

NAPOMENA: Implantacija uredaja iTind je
zavrsena i repozicioniranje vise nije
moguce. Ako morate da repozicionirate
uredaj, koristite novi uredaj iTind.

15.0blikujte Sav za izvlacenje uredaja u omcu
i pazljivo ga zalepite na penis pacijenta
koristeci lepljivu traku.

& Nemojte prekomerno da zatezete Sav da
ne biste izazvali iritaciju meatusa.

Uputite pacijenta da ne vuce niti sece
sav dok je uredaj iTind implantiran.
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NAPOMENA: Uredaj iTind treba da ostane
implantiran u periodu od 5 do 7 pre
uklanjanja.
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Uklanjanje uredaja iTind:
PRE NEGO STO POCNETE

Uverite se da ste pripremili odgovarajudi uvodnik za uklanjanje:

- Folijev kateter sa otvorenim krajem - 22Fr

- Uvodnik za pristup ili slican instrument — 12Fr (unutrasnji lumen) i veci

1. Nanesite vecu koli¢inu anestetskog gela u
meatus i na oba kraja Folijevog katetera.

2. Otvorite sterilno pakovanje omce za
izvlacenje.
3. Uvedite omcu u Folijev kateter.

4. Vezite Sav za izvlaCenje uredaja za omcu i
izvucite Sav kroz Folijev kateter u celosti.
Po potrebi koristite poliesterski Sav USP 1
da biste produzili Sav za uklanjanje
uredaja iTind.

5. Zategnite Sav za izvlacenje uredaja,
uvedite Folijev kateter u meatus i
nastavite da ga uvodite kroz uretru sve
dok ne dosegne uredaj iTind.

6. Kada se dosegne uredaj iTind, izvucite Sav
za izvlacenje uredaja Cvrstim povlacenjem
i izvucite uredaj iTind u Folijev kateter.
Kada je uredaj iTind u potpunosti
presavijen unutar Folijevog katetera,
uklonite Folijev kateter iz uretre.

7. Odlozite uredaj iTind u otpad na bezbedan
nacin u skladu sa lokalnim propisima.

NAPOMENA: Ako imate poteskoca pri
skupljanju uredaja iTind, mozda je kraj
Folijevog katetera zaobiSao uredaj.
Vratite kateter unazad za 2-3 centimetra,
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dobro zategnite Sav i ponovo uvedite
Folijev kateter da biste ga doveli do
uredaja. Ako i dalje ima teskoca pri
skupljanju uredaja, uverite se da je sav
uveden kroz glavni otvor Folijevog
katetera, a ne kroz neki bocni otvor.

NAPOMENA: Ako se Sav za izvlacenje
uredaja pokidao i ne mozete da ga
produzite, uvedite rigidni cistoskop u
uretru pacijenta (veli¢ine 19Fr i vedéi) i
pomocu hvataljki uhvatite proksimalni
deo uredaja. Izvucite uredaj iTind kroz
uvodnik cistoskopa.
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NEZELJENA DEJSTVA (proizvoda¢ odrzava kompletnu listu nezeljenih dejstava)

Procedura cistoskopije i/ili prisustvo uredaja iTind u prostaticnom delu uretre ili procedura
implantacije/uklanjanja moze da izazove sledec¢a neZeljena dejstva:

e Groznica, krvarenje, bol, infekcija urinarnog trakta, ,lazni prolaz" kroz uretru, dizurija,
tesSkoce pri mokrenju, ucestalo mokrenje, hitna potreba za mokrenjem, zadrzavanje urina i
srodni simptomi, krv u urinu (hematurija), inkontinencija urina, uretroragija, krv u semenoj
teCnosti (hemospermija), perforacija mokraéne besike, striktura uretre i/ili vrata mokracne
besike, teskoce pri dostizanju erekcije i retrogradna ejakulacija.

e Lokalna iritacija i reakcija na strano telo.

INFORMACIJE O PONOVNOJ STERILIZACIJI

Sistem iTind NE sme da se koristi viSekratno ni u kojem slucaju. Zato nisu relevantne nikakve
informacije o ponovnoj sterilizaciji.

CUVANIE I TRANSPORT

e Temperatura ¢uvanja: od +10 °C do +40 °C. Sistem iTind treba da se ¢uva na suvom
mestu koje nije izloZzeno suncevoj svetlosti.

e Uslovi pri transportu: temperatura od -35 °C do +60 °C; vlaznost vazduha 15% do 90%.

KORISCENJE ORIGINALNIH PROIZVODA

Komponente u sastavu sistema Medi-Tate iTind su osmisljene za posebnu namenu i
medusobno se dopunjuju.

Komponente sistema ne smeju da se zamene proizvodima nekog drugog proizvodaca,
¢ak i ako je taj proizvod ili deo sli¢an ili identi¢an originalnom proizvodu u pogledu
izgleda ili dimenzija. Na primer, materijali koje koriste drugi proizvodaci i bilo kakve
izmene strukture koje proizlaze iz koriS¢enja proizvoda drugog proizvodaca mogu da
izazovu pojavu necisto¢a materijala, kao i manje razlike u podeSavanju instrumenata.
Samim tim, to prouzrokuje nepredvidene rizike po pacijenta i korisnika.
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SIMBOLI i DEFINICIJE

Serijski broj.

Rok upotrebe.

Ne koristiti ponovo.

Ne sterilisati ponovo.

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.

STERILE

e @~k

Sterilisano etilen oksidom.

[:E Procitati uputstvo za upotrebu.
elFU
& Oprez, procitati pratece dokumente.
“ Proizvodac.
T Drzati na suvom mestu.
-
’:/.\li" Ne izlagati suncevoj svetlosti.
REP Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Kataloski broj.

Ogranicenje vlaznosti.

0;? Qmio
L

Ogranicenje temperature.

Distributed by:

Adresa lokalnog distributera.

Uslovi pri transportu.

Uslovi ¢uvanja.

—(€ 0344

Oznaka uskladenosti sa Direktivom EU za medicinska sredstva i ¢etvorocifreni
broj koji oznacava obavesteno telo.

EC |REP

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

( € 0344 Godina dobijanja dozvole za lek: 2011.
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