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Systém Medi-Tate iTind

upozornéni
A Pied pouzitim systému Medi-Tate iTind si prectéte cely navod k pouziti.

UvoD

POUZITI: Systém nitinolového zafizeni iTind k do¢asné implantaci od
spole¢nosti Medi-Tate je navrzeno k 1é¢b& muZskych pacientl, ktefi trpi
priznaky dolnich mocovych cest (LUTS), které jsou sekundarni k BPH.

Systém iTind obsahuje:

K zavedeni: 1 zafizeni iTind, dodavané sterilni (EO) od spolec¢nosti Medi-
Tate.

K vyjmuti: 1 vytahovaci smycka, dodavana sterilni (EO) od spolecnosti Medi-
Tate.

NEZ ZACNETE

Ujistéte se, Ze mate k dispozici vhodny cystoskop, aby bylo mozné spravné

umistnit zarizeni pod kontrolou zraku:

- Moznost 1: Rigidni cystoskop - 19 Fr a vice.

- Moznost 2: PFistupovy plast nebo podobny ndstroj - 12 Fr (vnitfni lumen) a vice a
flexibilni cystoskop.
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Systém iTind je dodavan sterilni a sklada se ze Obrazek 1: Systém iTind
zarizeni stazeného do zavadéciho plasté a z o
predem instalovaného urceného vodiciho dratu
a vyjimaci smycky.

A.

mo O ®

Zarizeni iTind (zde zndzornéno v roztazené

konfiguraci)

Kotvici prvek

Vodici drat (uvnitf ochranného krytu)

Zavadéci plast

Vytahovaci smycka

KONTRAINDIKACE

Aktivni infekce mocCovych cest.

Umély svéra¢ mocového méchyre nebo jakykoliv implantat (kovovy nebo nekovovy) v
mocové trubici.

Jakékoliv onemocnéni pacienta, které mdze dle ndzoru lékafe implantujiciho zafizeni
zpUsobit b&hem zavadéni zatizeni komplikace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Obecna varovani a bezpecnostni opatreni:

Systém iTind smi pouzivat pouze vyskoleny urolog.

Rizika implantace systému iTind u pacientl s poruchami sraZlivosti krve, oslabenym

imunitnim systémem nebo jinymi onemocnénimi, které by mohly narusit hojeni, je treba
vy v ) . v r vrs o

peclivé zvazit oproti moznym prinosum.

Systém iTind je urcen k jednorazovému pouziti. Zadnou ¢ast systému neresterilizujte ani

nepouzivejte opakované.

Komponenty systému iTind se musi po pouziti bezpecné zlikvidovat v souladu s mistnimi
predpisy.

Nefunkcni ¢asti systému se nesmi pouzit a musi byt navraceny spole¢nosti Medi-Tate.
Nepouzivejte zadnou z ¢asti systému iTind po uplynuti stanoveného data expirace.
Systém iTind nepouzivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo poskozeno.

Systém iTind nepouzivejte, pokud ma pacient znamou alergii na nikl.

Tisténou kopii ndvodu k pouZziti ziskate u svého distributora / spole¢nosti Medi-Tate. Bude
poskytnuta do 7 pracovnich dnd.
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Pokyny k operacnimu zakroku

Priprava pacienta:

Pfed zakrokem a podle uvazeni |ékafe by mél pacient dostat anestetikum: spinalni anestézie
neni doporucena. Podle zavedenych postupl vagi nemocnice ¢&i klinickych praktik by méla byt
profylakticky podavana antibiotika.

Priprava systému:

1. Otevrete krabici se systémem iTind a sterilné
vyjméte zarizeni iTind ze sacku.

A Ochranny kryt

B Zavadéci plast

2. Opatrné vyjméte zafizeni iTind z ochranného
krytu, aniz byste odpojili nebo narusili zavadéci
plast.

Umisténi zarizeni iTind do mocového méchyre:

3. Aplikujte libovolné mnozstvi gelu s lokalnim
anestetikem do mocové trubice.

4. Do téla pacienta zavedte plast (pfistupovy
plast, rigidni cystoskop nebo podobné
zarizeni) podle minimalni velikosti
definované vyse.

5. VloZte stazené zarizeni do plaste a
posunujte jej, dokud se nerozevie v
mocovém mechyfi.

Poznamka: po expanzi zarizeni iTind v
mocovém méchyFi mlizete pocitit lehké
zatazeni.

6. Vyjméte plast pouzity k zavedeni, pficemz
zarizeni ponechte v moCovém méchyfi.
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Umisténi zarizeni iTind:

7. Posouveijte cystoskop (a optiku) soubézné s
vodicim dratem zafizeni iTind.

8. Mocovy méchyr naplnte fyziologickym
roztokem, aby byla umoznéna viditelnost a
snadna otacivost zafizeni iTind.

9. Cystoskop umistéte tak, abyste vidéli
zafizeni iTind v mocovém méchyfi.

10. Otdacejte vodicim dratem zafizeni iTind tak,
abyste nasmérovali kotvici prvek do polohy
6 hodin. U zafizeni, ktera maji modrou linii
proximalné od zatizeni, se ujistéte, ze je
linie orientovana v poloze 12 hodin, aby byl
kotvici prvek nasmérovan do polohy 6
hodin.

11. Pomalu zatdhnéte za optiku cystoskopu
smérem zpét, az uvidite hrdlo mocového
méchyre.

12. Opatrné vtahujte zafizeni iTind do
prostatické ¢asti mocové trubice s vyuzitim
vodiciho dratu, dokud kotvici prvek snadno
nesklouzne pres hrdlo mocového méchyre.

13. Opatrné, aby nedoslo k dislokaci zafizeni,
posunujte optiku cystoskopu az za zevni
svérac a ujistéte se, Ze svérac neni
zarizenim iTind rozevren.

Spravné umisténi zafizeni iTind musi
byt vZzdy vizualné ovéreno.

POZNAMKA: U zafizeni iTind Ize dle
potieby ménit ulozeni tak dlouho,
pokud nedojde k pieruseni vodiciho
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dratu.

Moznost 1: zatlacte zaFizeni iTind zpét
do mocového méchyre pomoci
vodiciho dratu a opakujte kroky 9 az
13.

MozZnost 2: zavadé&jte plast smérem
nahoru po vodicim dratu, znovu
stahnéte zarizeni iTind do pasté a
opakujte kroky 5 az 13.

MozZnost 3: zavadéjte plast smérem
nahoru po vodicim dratu, znovu
stahnéte zarizeni iTind do pasté a
vyjméte zafizeni z téla pacienta.
Znovu stahnéte zafFizeni iTind do
zavadéciho plasté a opakujte kroky 4
az 13.

14. Odstranéni vodiciho dratu umoznite
uvolnénim utazeného vlakna jeho jemnym
zataZzenim. V pripadé, ze uzlik nelze uvolnit
dle vyse popsaného postupu, prefiznéte
vodici drat na jeho proximalnim konci
chirurgickymi ndzkami a opatrné vyjméte z
mocové trubice, ¢imz odhalite vyjimaci
vlakno. Vyprazdnéte z mocového méchyre
fyziologicky roztok pomoci cystoskopu.
Vyjméte cystoskop z mocové trubice.

POZNAMKA: V tento okamzik je implantace
zafizeni iTind dokoncena a neni jiz mozné
provadét repozici. Je-li repozice nutna, musi
se pouzit nové zafizeni iTind.

15.Naskladejte vyjimaci vldkno do smycky a
volné pripevnéte k penisu pacienta pomoci
lepici pasky.

A PFi upeviovani vlakna se ujistéte, ze
jste neprovedli pFilis pevné utazeni, aby
nedochazelo k iritaci meatu.

Edukujte pacienta, aby béhem doby
implantovaného zarizeni iTind za vlakno
netahal ani jej neodstfihoval.
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POZNAMKA: ZaFizeni iTind by mélo pred
vyjmutim zlistat na misté po dobu 5 az 7
dni.

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev. 07 April 01,2022 Strana 6 z 10



MediTate NAVOD K POUZITi

Vyjmuti zafizeni iTind:
NEZ ZACNETE
Ujistéte se, Ze mate k dispozici vhodny vyjimaci plast:

- Foleyho katétr - 22 Fr s otevienym koncem
- PFistupovy plast nebo podobny nastroj - 12 Fr (vnitfni lumen) a vétsi

1. Volné aplikujte anesteticky gel do
prichodu a do obou konct Foleyho
katétru.

2. Otevrete baleni sterilni vyjimaci smycky.
3. Zavedte smycku Foleyho katétrem.

4. Privazte vyjimaci vlakno k oku smycky a
protahnéte vldkno pres Foleyho katétr
zcela ven. Pokud je potfeba, pouzijte
polyesterové vlakno USP 1 k prodlouzeni
vyjimaciho vldkna zafizeni iTind.

5. Vyjimaci vlakno méjte natazené a
soucCasné zavadéjte Foleyho katétr
meatem a mocovou trubici, az katétr
dosahne k zafizeni iTind.

6. Pfi dosazeni zafizeni iTind tdhnéte pevné
za vyjimaci vlakno a vtahnéte zafizeni
iTind do Foleyho katétru. Po kompletnim
slozeni zafizeni iTind do Foleyho katétru
vyjméte Folyeho katétr z mocCové trubice.

7. Zarizeni iTind bezpecné zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.

POZNAMKA: Pokud nelze snadno
stahnout zarizeni iTind, konec Foleyho
katétru mohl minout zafizeni. Zatahnéte
za katétr zpét 2 az 3 centimetry, utahnéte
uchyceni na vlakné a znovu zaved'te
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Foleyho katétr, aby se dostal do kontaktu
se zafFizenim. Pokud je staZeni stale
slozité, ujistéte se, ze viakno bylo
protazeno hlavnim otvorem Foleyho
katétru, a ne otvorem boc¢nim.

POZNAMKA: Pokud doslo k poskozeni
vyjimaciho vlakna a nemiize byt
prodlouzeno, zaved’te do pacienta rigidni
cystoskop (19 Fr a vice) a k uchyceni
proximalniho konce zafFizeni pouzijte
uchopové klesté. Zarizeni iTind vytahnéte
plastém cystoskopu.
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NEZADOUCI UCINKY (upiny seznam nezadoucich G¢inkd najdete v souboru

vyrobce)

Cystoskopie a/nebo pritomnost zafizeni iTind v prostatické ¢asti mocové trubice nebo
umistovani/vyjimani zafizeni mohou mit nasledujici nezadouci Gdinky:

e Horecka, krvaceni, bolesti, UTI, false route uretry, dysurie, obtizna mikce, polakisurie a
urgence, retence moci a pridruzené priznaky, krev v moci (hematurie), mocova
inkontinence, uretroragie, krev v semeni (hemospermie), perforace mocového méchyre,
striktury mocové trubice a/nebo hrdla mocového méchyre, prolongovana erekce a
retrogradni ejakulace.

e Lokalni iritace a reakce na cizi téleso.

INFORMACE O DEKONTAMINACI

Systém iTind NENI v z4dném piipadé uréen k opakovanému pouziti. Z tohoto dlivodu nejsou
pokyny k manipulaci za timto Uc¢elem vyzadovany.

SKLADOVANI A PREPRAVA

e Skladovaci teplota: +10 az +40 °C. Systém iTind je tfeba skladovat na suchém misté
mimo dosah slunecniho zareni.

e Podminky pro prepravu: teplota -35 az +60 °C; vihkost 15 az 90 %.

POUZITI ORIGINALNICH VYROBKU

Komponenty systému Medi-Tate iTind jsou navrzeny pro specifické pouziti a vzajemné se
doplnuji.

Komponenty systému nelze nahradit vyrobkem od jiného vyrobce, i kdyz je vyrobek nebo
jeho &ast srovnatelna & totozna s plvodnim vyrobkem ve smyslu vzhledu a rozmérd.
Napfiklad materidly, které pouzivaji jini vyrobci, ¢i jiné strukturalni odliSnosti plynouci z
pouziti vyrobkd z jiného zdroje mohou vést ke znecidténi materidlu a malym rozdilim v
nastaveni mezi nastroji. Tim vznikaji neocekavana rizika pro pacienta i uzivatele.
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SYMBOLY a jejich DEFINICE

Kod Sarze.

Pouzitelné do.

Nepouzivejte opakované.

Neresterilizujte.

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozeno.

Sterilizovano ethylenoxidem.

Elektronicky
navod k
ouziti

o

PrecCtéte si navod k pouziti.

Upozornéni, prectéte si prilozené dokumenty.

Vyrobce.

Uchovaveijte v suchu.

Uchovavejte mimo dosah slunecniho zareni.

Autorizovany zastupce pro EU.

Autorizovany zastupce pro Svycarsko.

Katalogové cislo.

Omezeni vihkosti.

Omezeni teploty.

Adresa mistniho distributora.

Podminky pro prepravu.

Podminky pro skladovani.

—(€ 0344

Oznaceni shody s Evropskou smérnici o zdravotnickych prostiedcich plus
Ctyrciferné cislo oznacujici oznameny subjekt.

EC |REP

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

( € 0344 Rpok schvéleni 2011
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