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Made in Israel

Medi-Tate iTind Sistemi

dikkat

Medi-Tate iTind Sistemini kullanmadan once kullanim talimatlarinin
tamamini okuyun.

GIRIS

KULLANIM AMACI: Medi-Tate Gegici Implante Edilebilir Nitinol Cihazi (iTind)
Sistemi, BPH sonrasi gelisen alt Uriner sistem semptomlar (AUSS) yasayan
erkek hastalarl tedavi etmek igin tasarlanmigtir.

iTind Sistemi asagidakileri igerir:

Yerlestirme Icin: 1 adet iTind cihazi, Medi-Tate tarafindan steril (EO) olarak
saglanir.

Cikarma Icin: 1 adet Geri Cekme Kiskaci, Medi-Tate tarafindan steril (EO)
olarak saglanir.

BASLAMADAN ONCE

Dogru cihaz konumunu goérintileyebilmek icin uygun bir sistoskoba sahip
oldugunuzdan emin olun:

- Secenek 1: Sert sistoskop - 19 Fr ve Uzeri.

- Secenek 2: Erisim Kilifi veya benzer alet - 12 Fr (i¢ I[imen) ve lzeri ile Esnek sistoskop.
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iTind sistemi steril olarak teslim edilir ve Sekil 1: iTind Sistemi
introduser kilifin igine katlanmis ve 6zel bir
kilavuz tele 6énceden monte edilmis bir cihaz ile
geri cekme kiskacindan olusur.

A. iTind cihazi (burada genisletilmis sekilde

gosterilmektedir)

Sabitleme kanadi

Kilavuz tel (koruyucu kilifin icinde)

Introdiser kilif

mooOw

Geri Cekme Kiskaci

KONTRENDIKASYONLAR

e Aktif idrar yolu enfeksiyonu.
o Uretra icinde yapay uriner sfinkter veya implant (metalik veya metalik olmayan).

o Implantasyonu gerceklestiren hekimin takdirine gore cihazin yerlestiriimesi sirasinda
komplikasyonlara yol agabilecek hastaliklar.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel Uyarilar ve Onlemler:
e iTind Sistemi yalnizca egitim almis bir Urolog tarafindan kullaniimahdir.

e Kan pihtilasma bozukluklari, bagisiklik sistemi bozukluklari veya iyilesmeyi tehlikeye
atabilecek diger hastaliklari olan hastalarda iTind Sistemini implante etmenin riskleri, olasi
faydalarla kiyaslanarak dikkatle degerlendirilmelidir.

e iTind sistemi tek kullanimliktir. Sistemin herhangi bir pargasini tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin.

e iTind Sistemi bilesenleri, kullanimdan sonra yerel dizenlemelere gére glvenli sekilde imha
edilmelidir.

e Calismayan parcalar kullanilmamali ve Medi-Tate'ye iade edilmelidir.

e iTind Sisteminin herhangi bir pargasini belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

¢ Ambalaj acilmis veya hasar gérmdus ise iTind Sistemini kullanmayin.
e Hastanin Nikele karsi bilinen alerjisi varsa iTind Sistemini kullanmayin.

e Kullanim Talimatlarinin basili kopyasi igin litfen distribitdrtintiz/Medi-Tate ile iletisime
gecin. 7 takvim glnu igerisinde génderilecektir.
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Calistirma Talimatlan

Hastay! Hazirlama:

Hastanin anestezi almasi islemden dnce ve hekimin kararina gére olmalidir; spinal anestezi
Onerilmez. Hastane veya klinik uygulamasina gore profilaktik antibiyotikler verilmelidir.

Sistemi Hazirlama:

1. iTind sistemi kutusunu agin ve steril bir ortamda
iTind cihazini torbadan cikarin.

A Koruyucu kihf

B introdiser kilif

2. Introduser kilifi ayirmadan veya kirmadan, iTind
cihazini koruyucu kilf iginden dikkatle geri
cekin.

iTind cihazini mesaneye yerlestirme:

3. Uretraya bol miktarda lokal anestezik jel
uygulayin.

4. Yukarida tanimlanan minimum boyuta gore
hastaya bir kilif (erisim kilifi, sert sistoskop
veya benzeri) yerlestirin.

5. Katlanmis cihazi kilifa yerlestirin ve
mesaneye acllana kadar ilerletin.

Not: iTind cihazi mesaneye giriste
genislediginden, hafif bir gekme
hissedilebilir.

6. Cihazi mesanede birakarak, yerlestirme
icin kullanilan kilifi gikarin.
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iTind cihazini konumlandirma:

7. Bir sistoskobu (ve optik sistemini) iTind
cihazi kilavuz teline paralel olarak ilerletin.

8. Gorunlrlik saglamak ve iTind cihazinin
kolay dénmesi igin mesaneyi serum
fizyolojik ile doldurun.

9. Sistoskobu iTind cihazi mesanede
godrinecek sekilde konumlandirin.

10. Sabitleme kanadini saat 6 konumunda
asadiya dogru yonlendirmek igin iTind
cihazinin kilavuz telini déndiriin. Ust
kisminda mavi bir gizgisi olan cihazlarda,
Gizginin saat 12 konumuna
yonlendirildiginden emin olun; béylece
sabitleme kanadi saat 6 yéninde olacaktir.

11. Sistoskop optik sistemini mesane boynu
goérinene kadar yavasca geri gekin.

12. Sabitleme kanadi mesane boynundan
rahatca kayana kadar kilavuz teli
kullanarak iTind cihazini dikkatle prostatik
Uretraya gekin.

13. Cihaz yerinden gikarmamaya dikkat
ederek, sistoskop optik sistemini harici
sfinkterin yanindan gegcirin ve iTind cihazi
tarafindan agik tutulmadigindan emin olun.

iTind cihazinin dogru konumu mutlaka
gorsel olarak dogrulanmahlidir.

NOT: Kilavuz tel kesilmedigi siirece
iTind cihazi gerekirse yeniden
konumlandirilabilir.

Secenek 1: iTind cihazini kilavuz tel
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yardimiyla mesaneye geri itin ve adim
9-13'li tekrarlayin.

Secenek 2: Bir kilifi kilavuz tele kadar
ilerletin, iTind cihazini tekrar kilifin
icine katlayin ve adim 5-13'ii
tekrarlayin.

Secenek 3: Bir kilifi kilavuz tele kadar
ilerletin, iTind cihazini tekrar kilifin
icine katlayin ve cihazi viicuttan
cikarin. iTind cihazini tekrar
introdiiser kilifin igine katlayin ve
adim 4-13'i tekrarlayin.

14. Kilavuz telin gikarilmasini saglamak icin
bagl suturt hafifce cekerek gevsetin.
DUgumin serbest birakilamamasi veya
gdrilememesi durumunda, kilavuz teli
proksimal ucundan cerrahi makas ile kesin
ve Uretradan dikkatle gikararak geri alma
sdaturind ortaya cikarin. Serum fizyolojk
dolu olan mesaneyi endoskop yardimiyla
bosaltin. Endoskobu lretradan gikarin.

NOT: Bu noktada iTind cihazi yerlestirme
islemi tamamlanir ve yeniden
konumlandirma artik miimkiin olmaz.
Yeniden konumlandirma gerekirse yeni bir
iTind cihazi kullanilmahdir.

15.Geri alma sttdrdnd ilmek haline getirin ve
yapiskan bant kullanarak hastanin penisine
gevsek bigimde baglayin.

& Meatusta tahrisi 6nlemek igin siitiirii
baglarken yeterince gevsek biraktiginizdan
emin olun.

Hastaya, iTind cihazinin yerlestirilmesi
esnasinda siitiirii cekmemesi veya
kesmemesi igin talimat verin.
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NOT: iTind cihazi cikarilmadan énce 5-7 giin
siireyle yerinde kalmahdir.
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iTind Cihazini Cikarma:
BASLAMADAN ONCE

Uygun bir cikarma kilifina sahip oldugunuzdan emin olun:
Acik uglu Foley kateter - 22 Fr
- Erisim Kilifi veya benzer alet - 12 Fr (ig I[imen) ve Uzeri

1. Meatusa ve Foley kateterin her iki ucuna
bol miktarda anestezik jel uygulayin.

2. Steril geri cekme kiskacinin ambalajini
agin.
3. Kapani Foley kateter (izerinden ilerletin.

4. Geri alma sUtlrtnd kiskacin ilmegine
baglayin ve sitlri Foley kateterden
tamamen disarn cekin. Gerekirse iTind
cihazi geri alma sutlrind uzatmak igin
polyester sttdr USP 1 kullanin.

5. Cikarma sitaridna gergin tutarken, Foley
kateteri meatusa yerlestirin ve iTind
cihazini bulana kadar Uretraya dogru
ybnlendirin.

6. iTind cihazina erisildiginde, geri alma
sttdrind sertge gekin ve iTind cihazini
Foley katetere geri gekin. iTind cihazi
tamamen Foley kateterin iginde
katlandiginda Foley kateteri Gretradan
cikarin.

7. iTind cihazini yerel dizenlemelere gore
glvenli sekilde imha edin.

NOT: iTind cihazi kolayca geri
cekilmiyorsa Foley kateterin ucu cihazi
gecmis olabilir. Kateteri 2-3 santimetre

| geri cekin, siitiirii daha siki tutun ve Foley
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kateteri cihaz1 bulmasi igin tekrar
ilerletin. Geri gekmek hala zorsa siitiiriin
Foley kateterin ana acgikligindan
gegcirildiginden ve bir yan delikten
geciriimediginden emin olun.

NOT: Geri alma siitiirii kopmussa ve
uzatilamiyorsa hastaya rijit sistoskop
(19 Fr ve iizeri) yerlestirin ve cihazin
proksimal ucunu yakalamak igin bir
kavrayici kullanin. iTind cihazini
sistoskop kilifindan ¢cekerek gikarin.
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ISTENMEYEN ETKILER (yan etkilerin tam listesi Greticinin dosyasinda bulunur)

Sistoskopi islem ve/veya prostatik Gretrada iTind cihazi varligi veya yerlestirme/cikarma islem
asadidaki istenmeyen etkilere yol acgabilir:

e Ates, kanama, agri, idrar yolu enfeksiyonu, Uretrada yanlis yol, diziri, idrar yapmada
zorluk, sik idrara cikma ve sikisiklik hissi, triner retansiyon ve ilgili semptomlar, idrarda
kan (hematuri), idrar kagirma, Uretroraji, menide kan (hemospermi), mesane
perforasyonu, Uretra ve/veya mesane boynu striktirleri, uzamis ereksiyon ve retrograd
ejakilasyon.

e Lokal tahris ve yabanci cisim yaniti.

YENIDEN ISLEME BILGILERI

iTind sistemi hicbir sekilde TEKRAR KULLANILAMAZ. Bu nedenle, isleme talimatlari gerekli
degildir.

SAKLAMA VE TASIMA

e Saklama sicakligi: +10 ila +40 °C. iTind Sistemi kuru ve glines 1sigindan uzak bir ortamda
saklanmalidir.

e Tasima kosullari: Sicaklik -35°C ila +60°C; Nem %15 ila %90.

ORIJINAL URUNLERIN KULLANIMI

Medi-Tate iTind Sisteminin bilesenleri 6zel kullanim igin tasarlanmistir ve birbirini
tamamlar.

Baska bir Grlin veya parga, gérinim ve boyutlar agisindan orijinal Grin ile kiyaslanabilir
veya ayni olsa bile, baska bir Ureticiden alinan bir (rlin, sistem bilesenlerinin yerine
kullanilamaz. Ornegin, baska ureticilerden kullanilan materyaller ve baska bir kaynaktan
alinan Urdnlerin kullanimindan kaynaklanan yapisal degisiklikler, materyalde yabanci
madde reaksiyonunun yani sira cihazlar arasinda ayarlarda kliglk farkliliklara da yol
acabilir. Bu durum, hasta ve kullanici agisindan dngdrilemeyen risklere neden olur.
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SEMBOLLER VE ACIKLAMALARI

LOT Seri kodu.

Son kullanma tarihi.

Yeniden kullanmayin.

Yeniden sterilize etmeyin.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

le®o-

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Kullanim talimatlarina basvurun.
elFU

Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun.

B

Uretici.
T Kuru Tutun
N
’:/.\li" Glines I1sigindan uzakta saklayin

REP Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi.

Katalog numarasi.

Nem sinirlamasi

Sicaklik sinirlamasi
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L

Distributed by: Yerel distribGtor adresi

Tasima kosullari

Saklama kosullari

( € 0344 Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Direktifine uygunluk isareti arti onaylanmis kurulusu
belirten 4 haneli say!.

MedNet EC-REP GmbH

EC | REP |Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Germany

( € 0344 yetki Yil 2011
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