MediTate NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera,

38350169 Israel

Phone: 972-77-700-67435
Made in Israel

~Medi-Tate iTind" sistema

Perspéjimas
@ Pries naudodami ,Medi-Tate iTind" sistema, perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas.
IVADAS

NAUDOIJIMO PASKIRTIS: ,Medi-Tate" laikinai implantuojamo nitinolio jtaiso
(»iTind"“) sistema skirta gydyti vyrus pacientus, kurie kencia dél apatiniy
Slapimo taky simptomy (ASTS), pasireiskianciy dél GPH.

Kas sudaro ,,iTind" sistema

Ivedimas: 1 ,iTind" jtaisas, tiekiamas sterilus (EO); tiekéjas - ,Medi-Tate".

IStraukimas: 1 iStraukimo kilpa, tiekiama sterili (EO); tiekéjas - ,Medi-
Tate".

PRIES PRADEDANT

Pasirupinkite, kad turétumeéte tinkama citoskopg ir galétuméte stebéti

tinkamos jtaiso padéties nustatyma:

- 1 variantas: standus cistoskopas - 19 Fr ir daugiau;

- 2 variantas: prieigos mova arba panasus instrumentas - 12 Fr (vidinis spindis) ir
daugiau, bei lankstus cistoskopas.
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LTind" sistema tiekiama sterili; jq sudaro 1 pav. ,iTind" sistema
jtaisas, susuktas jvediklio movos viduje ir
pritvirtintas prie specialaus vielinio kreipiklio
bei istraukimo kilpos.

A.

C. Vielinis kreipiklis (apsauginio apdangalo

LTind" jtaisas (Cia pavaizduota prailginto

jitaiso konfigtracija)

Tvirtinimo buré

viduje)
Ivediklio mova

IStraukimo kilpa

KONTRAINDIKACIJOS

Aktyvi Slapimo taky infekcija
Dirbtinis Slapimo sfinkteris arba bet koks implantas (metalinis arba nemetalinis) Slapléje

Bet kokia paciento bikle, dél kurios, implantuojancio gydytojo nuomone, iSskleidziant Sj
jtaisg gali kilti komplikacijy,

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

LTind" sistemag gali naudoti tik iSmokytas urologas.

Pavojus, susijusius su ,iTind" sistemos implantavimu pacientams, kuriems pasireiskia
kraujo kreséjimo sutrikimy, nusilpusi imuniné sistema arba bet kokia kita bakle, kuri
galéty pabloginti gijima, reikia atidziai apsvarstyti, atsizvelgiant | galimag nauda.

LTind" sistema skirta naudoti vieng karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite jokios sistemos
dalies pakartotinai.

Panaudotus ,,iTind" sistemos komponentus reikia saugiai iSmesti, laikantis vietiniy
taisykliy.

Neveikianciy elementy naudoti negalima, juos reikia grazinti ,Medi-Tate".
Nenaudokite jokios ,iTind" sistemos dalies pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.
Nenaudokite ,iTind" sistemos, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.
Nenaudokite ,iTind" sistemos, jei zinoma, kad pacientas yra alergiskas nikeliui.

Norédami gauti spausdintine naudojimo instrukcijy kopija, kreipkités | platintojq / ,Medi-
Tate". Ji bus pateikta per 7 kalendorines dienas.
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Naudojimo instrukcijos

Paciento paruosimas

PrieS procediirg, gydytojo nuozilira, pacientui turi biti skiriama anestezija: spinaliné
anestezija nerekomenduojama. Pagal vietine ligoninés ar klinikos praktika turi bati skiriama
profilaktiSkai vartojamy antibiotiky.

Sistemos paruosimas

1. Atidarykite ,iTind" sistemos déze ir iSimkite
LTind" jtaisg iS maiselio sterilioje aplinkoje.

A Apsauginis apdangalas

B [vediklio mova

2. Atsargiai iStraukite ,,iTind" jtaisq iS apsauginio
apdangalo neatjungdami ir nesulauzydami
jvediklio movos.

»ITind" jtaiso jstatymas j Slapimo piisle

3. UzZpildykite Slaple dideliu kiekiu vietinio
poveikio anestetinio gelio.

4. ] paciento organizma jterpkite movg
(naudodami prieigos movgq, standy
cistoskopg ar panasy prietaisg),
atsizvelgdami | minimaly pirmiau nustatytg
dydi.

5. [dekite susukta jtaisa | mova ir stumkite,
kol jis atsidarys Slapimo pusléje.

Pastaba: gali bati jauciamas nedidelis
trukteléjimas, nes ,,iTind" jtaisas
iSsiplecia jj ivedus j Slapimo pusle.

6. IStraukite mova, naudotg jterpiant, o
jtaisg palikite Slapimo pisléje.
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~1Tind" jtaiso padéties nustatymas

7. Stumkite cistoskopg (ir optikq) lygiagreciai
su ,,iTind" jtaiso vieliniu kreipikliu.

8. ISpuskite Slapimo pisle fiziologiniu tirpalu,
kad ,iTind" jtaisq buty galima geriau matyti
ir lengviau sukti.

9. Nustatykite cistoskopo padetj taip, kad
LTind" bty matomas slapimo pisléje.

10. Sukite ,,iTind" vielinj kreipiklj, kad
nukreiptuméte tvirtinimo bure Zzemyn, ties
laikrodZio 6 valandos padétimi. Jei
naudojate jtaisus, turinCius meélyna linija,
esancig proksimaliai Siems jtaisams,
pasirupinkite, kad linija baty nukreipta ties
laikrodZio 12 valandos padétimi; tokiu badu
tvirtinimo buré bus nukreipta ties laikrodzio
6 valandos padétimi.

11. Létai traukite cistoskopo optikg atgal, kol
bus matomas Slapimo pUslés kaklelis.

12. Naudodami vielinj kreipiklj, atsargiai
traukite ,iTind" jtaisg | prostatos Slaple, kol
tvirtinimo buré tvirtai uzslinks ant Slapimo
puslés kaklelio.

13. Saugodamiesi, kad nepajudintuméte jtaiso,
stumkite cistoskopo optika per iSorinj
sfinkterj ir jsitikinkite, kad ,iTind" jtaisas
nelaiko jo atidaryto.

Tikslios ,,iTind" jtaiso padéties
nustatyma visada butina tikrinti
stebéjimo priemone.
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PASTABA: jei reikia, ,,iTind" jtaiso
padétj galima pakeisti, jei tik vielinis
kreipiklis nebuvo nukirptas.

1 variantas: naudodami vielinj
kreipiklj, jstumkite ,,iTind" jtaisq atgal
i Slapimo pusle ir pakartokite 9-13
veiksmus.

2 variantas: nukreipkite movaq vieliniu
kreipikliu, i$ naujo susukite ,iTind"
itaisa movoje ir pakartokite 5-13
veiksmus.

3 variantas: nukreipkite mova vieliniu
kreipikliu, i$ naujo susukite ,,iTind"
itaisa movoje ir iStraukite jtaisa is
kino. IS naujo susukite ,,iTind" jtaisa
ivediklio movoje ir pakartokite 4-13
veiksmus.

14. Norédami iStraukti vielinj kreipiklj,
atlaisvinkite suristg sidlg Svelniai jj
patraukdami. Jei mazgo negalima atlaisvinti
arba jo nesimato, chirurginémis zirklémis
nukirpkite vielinj kreipiklj ties jo
proksimaliniu galu ir atsargiai iStraukite is$
Slaplés, kad islisty iStraukimo sitlas.
Naudodami endoskopa, i$ Slapimo pdslés
iSleiskite fiziologinj skystj. IStraukite
endoskopa i$ Slaplés.

PASTABA: siame etape ,,iTind" jtaiso
implantavimas yra baigtas ir jo padéties
pakeisti nebegalima. Jei reikia pakeisti
padétj, butina naudoti nauja ,,iTind" jtaisa.

15.Perlenkite iStraukimo sitlg suformuodami
kilpg ir lipnigja juosta jj laisvai pritvirtinkite
prie paciento varpos.

A Tvirtindami siula, palikite ji pakankamai
laisva, landa nebuty dirginama.

Nurodykite pacientui netraukti ir
nenukirpti siulo, kol implantuotas ,,iTind"
itaisas.
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PASTABA: ,,iTind" implantavimo vietoje turi
likti 5-7 dienas, tada ji galima istraukti.
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»iTind" jtaiso iStraukimas
PRIES PRADEDANT

Pasirlpinkite, kad turétumeéte tinkamg iStraukimo mova:
- atviro galo Folio kateteris — 22 Fr;
- prieigos mova arba panasus instrumentas — 12 Fr (vidinis spindis) ir daugiau.

1. Landa ir abu Folio kateterio galus gausiai
uzpildykite anestetiniu geliu.

2. Atidarykite sterilig iStraukimo kilpos
pakuote.
3. Ikiskite kilpg pro Folio kateterj.

4. Pririskite isStraukimo siilg prie kilpos ir iki
galo istraukite sitlg per Folio kateterj. Jei
reikia, naudokite poliesterio situlg USP 1,
kad prailgintuméte ,iTind" jtaiso iStraukimo
sitilg.

5. IStraukimo sillg laikydami jtempta,
iterpkite Folio kateterj | landq ir nukreipkite
ji slaple, kol jis susidurs su ,iTind" jtaisu.

6. Pasieke ,iTind" jtaisg, tvirtai patraukite
iStraukimo sillg ir jtraukite ,iTind" jtaisg |
Folio kateterj. Kai ,,iTind" jtaisas bus
visiskai sulankstytas Folio kateteryje,
iStraukite Folio kateterij i$ Slaplés.

7. Saugiai iSmeskite ,,iTind" jtaisg,
laikydamiesi vietiniy taisykliy.

PASTABA: jei ,iTind" lengvai
nesusilanksto, gali buti, kad Folio
kateterio galas praé&jo pro jtaisa.
Patraukite kateteri atgal 2-3
centimetrus, tvirtai suimkite siulg ir
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pakartotinai jstumkite Folio kateterj, kad
jis susidurty su jtaisu. Jei jj vis tiek sunku
sulankstyti, isitikinkite, kad siulas buvo
ivertas per pagrindine Folio kateterio
anga, o ne per Sonine skyle.

PASTABA: jei iStraukimo sitlas nutriko ir
jo negalima prailginti, | paciento
organizma jveskite standy cistoskopa
(19 Fr ir daugiau) ir griebtuvu suimkite
proksimalinj {taiso gala. IStraukite
~Tind" jtaisa per cistoskopo mova.
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NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS (issamy Salutiniy reidkiniy

sgrasg galima gauti iS gamintojo)

Cistoskopijos procedira ir (arba) ,iTind" jtaiso buvimas prostatos Slapléje arba iSskleidimo /
iStraukimo procediira gali sukelti toliau nurodytus nepageidaujamus Salutinius reiskinius.

e Kard¢iavimas, kraujavimas, skausmas, STI, neteisingas $laplés kelias, dizurija, sunkus
Slapinimasis, padaznéjes Slapinimasis bei primygtinis noras Slapintis, Slapimo susilaikymas
ir susije simptomai, kraujas slapime (hematurija), Slapimo nelaikymas, uretroragija,
kraujas spermoje (hemospermija), Slapimo puslés perforacija, Slaplés ir (arba) Slapimo
pislés kaklelio susiauréjimas, uzsitesusi erekcija ir retrogradiné ejakuliacija

e Vietinis dirginimas ir svetimkunio atsakas

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INFORMACIJA

,iTind" sistema jokiu biadu NEGALI BUTI naudojama pakartotinai. Dél $ios prieZasties
nereikalingos jokios tvarkymo instrukcijos.

LAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

e Laikymo temperatira: nuo +10 iki +40 °C. ,iTind" sistema turi biti laikoma sausai ir
atokiai nuo saulés Sviesos.

e Transportavimo sglygos: temperatira nuo -35 °C iki +60 °C; drégmé nuo 15 % iki 90 %.

ORIGINALIU GAMINIU NAUDOJIMAS

~Medi-Tate iTind" sistemos komponentai skirti naudoti pagal specialig paskirtj ir papildo
vienas Kkita.

Sistemos komponenty negalima pakeisti kito gamintojo gaminiu, net jei kitas gaminys ar
dalis savo iSvaizda ir matmenimis yra panasis arba identiSki originaliam gaminiui.
Pavyzdziui, naudojamos kity gamintojy medziagos ir bet kokie struktiriniai pakeitimai,
atsirade naudojant kity Saltiniy gaminius, gali lemti medziagy priemaisas ir nedidelius
instrumenty reguliavimo skirtumus. Tokiu bddu kyla nenumatytas pavojus pacientui ir
naudotojui.

~Medi-Tate Ltd." UI-0002 rev. 07 April 01,2022 p. 9i$ 10



MediTate NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

SIMBOLIAI ir jy APIBREZIMAI

E@ Partijos kodas.

Galiojimo data.

Draudziama naudoti pakartotinai.

Draudziama naudoti, jei pakuoté pazeista.

Draudziama sterilizuoti pakartotinai.

STERILE Sterilizuota etileno oksidu.

[:I:i;l_ El. Zr. naudojimo instrukcijas.

naudojimo

instrukcijos

A Perspéjimas: zr. pridedamus dokumentus.
‘ Gamintojas

T\ Laikyti sausai.

o

Saugoti nuo saulés Sviesos.

—
AN
)
REP Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.

CH |REP Igaliotasis atstovas Sveicarijoje.

REF Katalogo numeris.

Drégmeés apribojimai.

Temperatltros apribojimai.

%
Vietinio platintojo adresas.

Transportavimo saglygos.

Laikymo saglygos.

( € 0344 Atitikties Europos medicinos prietaisy direktyvai zenklas ir 4 skaitmeny numeris,
reiskiantis notifikuotajg jstaiga.

MedNet EC-REP GmbH

EC REP Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Germany

c € 0344 | eidimo i¢davimo metai: 2011 m.
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