MediTate INSTRUKCJA UZYCIA

Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera,
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Phone: 972-77-700-67435
Made in Israel

System Medi-Tate iTind

przestroga

@ Przed zastosowaniem systemu Medi-Tate iTind nalezy przeczytac cata
instrukcje uzycia.

WSTEP

PRZEZNACZENIE: System Medi-Tate Temporary Implantable Nitinol Device
(iTind) — nitinolowy implant do czasowego wszczepiania — jest przeznaczony
do leczenia pacjentéw ptci meskiej cierpigcych na objawy ze strony dolnych
drég moczowych (LUTS) wtérne wzgledem tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (BPH).

System iTind zawiera:

Do wprowadzenia: 1 implant iTind firmy Medi-Tate, dostarczany w stanie
sterylnym (EO — tlenek etylenu).

Do usuwania: 1 petla do usuwania firmy Medi-Tate, dostarczana w stanie
sterylnym (EO — tlenek etylenu).

PRZED ROZPOCZECIEM

Nalezy zaopatrzyc¢ sie w odpowiedni cystoskop w celu wizualizacji

prawidtiowego utozenia implantu:

- Opcja 1: Cystoskop sztywny — 19 Fr lub wiecej.

- Opcja 2: Koszulka dostepowa lub podobne narzedzie — 12 Fr (kanat wewnetrzny) lub
wiecej i cystoskop gietki.
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System iTind jest dostarczany w stanie Rysunek 1: System iTind
sterylnym i sktada sie z implantu ztozonego : -

wewnatrz koszulki introduktora i wstepnie
zamontowanego na specjalnym prowadniku
oraz petli do usuwania.

A.

mo O ®

Implant iTind (ukazany w postaci

roztozonej)

Ptat do mocowania

Prowadnik (wewnatrz ostony ochronnej)
Koszulka introduktora

Petla do usuwania

PRZECIWWSKAZANIA

Aktywne zakazenie drég moczowych.

Sztuczny zwieracz cewki moczowej lub jakikolwiek implant (metalowy lub niemetalowy)
wewnatrz cewki moczowej.

Jakikolwiek stan pacjenta, ktory zdaniem lekarza wszczepiajgcego moze powodowac
komplikacje podczas stosowania implantu.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
Ogolne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:

System iTind powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolonego urologa.

Ryzyko zwigzane z wszczepieniem systemu iTind pacjentom z zaburzeniami krzepliwosci
krwi, uposledzonym uktadem odpornosciowym lub innymi dolegliwosciami, ktére mogtyby
zakldcac proces gojenia, nalezy doktadnie rozwazy¢ pod katem mozliwych korzysci.

System iTind jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ani nie uzywac
ponownie zadnej czesci systemu.

Komponenty systemu iTind nalezy po uzyciu zutylizowac¢ w sposéb bezpieczny i zgodny z
lokalnymi przepisami.

Niefunkcjonalnych elementow nie nalezy uzywac i trzeba dokonac ich zwrotu do Medi-
Tate.

Nie uzywac zadnej czesci systemu iTind po uptywie wskazanej daty waznosci.
Nie uzywac systemu iTind, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie uzywac systemu iTind, jesli u pacjenta zdiagnozowano alergie na nikiel.

W celu uzyskania drukowanej wersji instrukcji uzycia prosimy o kontakt z dystrybutorem
lub firmg Medi-Tate. Zostanie ona dostarczona w cigqgu 7 dni kalendarzowych.
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Instrukcje postepowania

Przygotowanie pacjenta:

Przed zabiegiem i wedtug uznania lekarza pacjent powinien otrzymac znieczulenie. Nie zaleca
sie znieczulenia rdzeniowego. Antybiotyki stosowane profilaktycznie nalezy podawac zgodnie z
lokalng praktyka szpitala lub kliniki.

Przygotowanie systemu:

1. Otworzy¢ opakowanie systemu iTind i w
sterylnym otoczeniu wyja¢ system iTind z
torebki.

A Ostona ochronna

B Koszulka introduktora

2. Ostroznie wyjac¢ system iTind z ostony
ochronnej, tak aby nie odtaczy¢ ani nie ztamacd
koszulki introduktora.

Umieszczenie implantu iTind w pecherzu moczowym:

3. Wprowadzi¢ do cewki moczowej duzg ilo$¢
zelu do znieczulania miejscowego.

4. Wprowadzi¢ koszulke (koszulka dostepowa,
cystoskop sztywny lub podobne narzedzie)
zgodnie z minimalnym rozmiarem
okreslonym powyzej.

5. Wiozyc¢ ztozony implant do koszulki i
przesuwac do przodu do momentu otwarcia
w pecherzu.

Uwaga: gdy implant iTind rozszerzy sie
po wprowadzeniu do pecherza, moze by¢
odczuwalne lekkie pociagniecie.

6. Wyjac koszulke uzywang do
wprowadzania, pozostawiajac implant w
pecherzu.
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Pozycjonowanie implantu iTind:

7. Wsunac cystoskop (i optyke) rownolegle do
prowadnika systemu iTind.

8. Napetni¢ pecherz solg fizjologiczng, aby
umozliwi¢ wizualizacje i utatwic rotacje
implantu iTind.

9. Ustawic¢ cystoskop w taki sposéb, aby
implant iTind byt widoczny w pecherzu.

10. Obrdci¢ prowadnik implantu iTind tak, aby
ustawic ptat do mocowania w pozycji na
godzinie 6. W przypadku systemoéw z
niebieska linig umieszczong proksymalnie
wzgledem implantu nalezy sie upewnic¢, ze
linia jest ustawiona w pozycji na godzinie
12, w ten sposob ptat do mocowania bedzie
skierowany w strone godziny 6.

11. Powoli odciggnac¢ optyke cystoskopu do
momentu az szyjka pecherza bedzie
widoczna.

12. Ostroznie przecigagna¢ implant iTind do
czesci sterczowej cewki moczowej z
uzyciem prowadnika do momentu, gdy ptat
do mocowania bedzie Scisle przylegac do
szyi pecherza moczowego.

13. Zachowujac ostroznos¢, tak aby nie
przemiesci¢ implantu, przesungc¢ optyke
cystoskopu za zwieracz zewnetrzny i
upewnic sie, ze implant iTind nie utrzymuje
tego miesnia w pozycji otwartej.

Doktadne ulozenie implantu iTind musi
zawsze zostaé sprawdzone wizualnie.

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev. 07 April 01,2022 Page 4 of 10



MediTate INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Implant iTind mozna w razie
potrzeby przemiesci¢, dopoki
prowadnik nie zostal przeciety.

Opcja 1: wsuna¢ implant iTind z
powrotem do pecherza z uzyciem
prowadnika i powtorzy¢ kroki 9-13.
Opcja 2: poprowadzi¢ koszulke po
prowadniku, ponownie ztozy¢ implant
iTind, wprowadzajac go do koszulki, i
powtorzy¢ kroki 5-13.

Opcja 3: poprowadzi¢ koszulke po
prowadniku, ponownie zlozy¢ implant
iTind, wprowadzajac go do koszulki, i
wyjac implant z ciata pacjenta.
Ponownie ztozy¢ implant iTind,
wprowadzajac go do koszulki
introduktora, i powtorzy¢ kroki 4-13.

14. Aby umozliwi¢ wyjecie prowadnika, nalezy
poluzowac zwigzang ni¢ chirurgiczng
poprzez delikatne pociggniecie. Jezeli wezta
nie mozna poluzowac lub jest niewidoczny,
nalezy przecig¢ prowadnik na jego
proksymalnym koncu nozyczkami
chirurgicznymi i ostroznie wyja¢ go z cewki
moczowej, odstaniajac w ten sposéb nic
stuzacqg do usuwania. Oprézni¢ pecherz z
soli fizjologicznej za pomoca wziernika.
Wyjac wziernik z cewki moczowej.

UWAGA: Na tym etapie wszczepienie
implantu iTind jest zakoczone i zmiana
utozenia implantu nie jest juz mozliwa.
Jezeli wymagana jest zmiana utozenia
implantu, nalezy uzyé nowego systemu
iTind.

15.Ni¢ stuzacq do usuwania implantu nalezy
zwigzac¢ w petle i luzno przymocowac do
penisa pacjenta za pomoca tasmy
samoprzylepnej.

A Nalezy pamieta¢ o pozostawieniu
wystarczajacego luzu podczas mocowania
nici, aby unikna¢ podraznienia ujscia cewki.
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&Naleiy poinstruowac pacjenta, aby nie
ciagnat ani nie przecinat nici, gdy implant
iTind jest wszczepiony w jego ciato

UWAGA: Implant iTind powinien pozosta¢ w
ciele pacjenta przez 5-7 dni, po czym nalezy
go usungc.
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Usuwanie implantu iTind:
PRZED ROZPOCZECIEM

NaIezy przygotowac odpowiednig koszulke do usuwania:
Cewnik Foleya bez zbiornika — 22 Fr
- Koszulka dostepowa lub podobne narzedzie — 12 Fr (kanat wewnetrzny) lub wiecej.

1. Wprowadzi¢ duzg ilos¢ zelu
znieczulajacego do ujscia cewki moczowej
oraz do obu koncow cewnika Foleya.

2. Otworzy¢ sterylng paczke z petlg do
usuwania.
3. Wprowadzi¢ petle przez cewnik Foleya.

4. Zwigzac ni¢ do usuwania z petlg i
przeciggnac¢ ni¢ przez caty cewnik Foleya.
Jezeli zajdzie taka koniecznos$¢, mozna
uzy¢ nici poliestrowej USP 1, aby
przedtuzy¢ ni¢ do usuwania implantu iTind.

5. Trzymajac napietg ni¢ do usuwania, wtozy¢
cewnik Foleya do ujscia cewki i
poprowadzi¢ wgtab cewki moczowej, az do
implantu iTind.

6. Po dosiegnigciu implantu iTind
zdecydowanym ruchem pociggna¢ ni¢ do
usuwania i wciggna¢ implant iTind do
cewnika Foleya. Po catkowitym ztozeniu
implantu iTind wewnatrz cewnika Foleya
usungc¢ cewnik Foleya z cewki moczowej.

7. System iTind nalezy zutylizowa¢ w sposdb
bezpieczny i zgodny z lokalnymi
przepisami.

UWAGA: Jezeli implant iTind nie sklada
sie w sposdb tatwy, istnieje mozliwos¢,
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ze koncowka cewnika Foleya minela
implant. Nalezy odciagna¢ cewnik o 2-3
cm, chwycié ni¢ zdecydowanym ruchem i
ponownie wsuna¢ cewnik Foleya az do
implantu. Jezeli nadal wystepuja
trudnosci ze ztozeniem implantu, nalezy
upewnic sie, ze ni¢ jest przeciagnieta
przez giowny otwor cewnika Foleya, a nie
otwoér boczny.

UWAGA: Jezeli ni¢ do usuwania zostata
przerwana i nie mozna jej przedituzy¢,
nalezy wprowadzi¢ pacjentowi cystoskop
sztywny (19 Fr lub wiecej) i uzy¢
chwytaka do uchwycenia proksymalnego
konca implantu. Wyjac implant iTind
przez koszulke cystoskopu.
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NIEPOiA_DANE SKUTKI UBOCZNE (petna lista niepozadanych skutkéw

ubocznych znajduje sie u producenta)

Zabieg cystoskopii i/lub obecnos¢ implantu iTind w czesci sterczowej cewki lub zabieg
umieszczania/usuwania moze spowodowac nastepujgce niepozadane skutki uboczne:

o Goraczka, krwawienie, bdl, ZUM, fatszywy kanat w cewce moczowej, dysuria, utrudnione
oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu i parcie na mocz, zatrzymanie moczu i
zwigzane z nim objawy, krew w moczu (krwiomocz), nietrzymanie moczu, krwotok z cewki
moczowej, krew w nasieniu (hematospermia), perforacja pecherza moczowego, zwezenie
szyi cewki moczowej i/lub pecherza moczowego, przedtuzona erekcja i wytrysk wsteczny.

e Miejscowe podraznienie i odczyn na ciato obce.

INFORMACIJE DOTYCZACE DEKONTAMINACII

System iTind NIE JEST w zaden sposdb zdatny do ponownego wykorzystania. Z tego powodu
instrukcje nie s wymagane.

PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

e Temperatura przechowywania: od +10 do +40°C. System iTind nalezy przechowywac¢ w
suchym miejscu z dala od $wiatta stonecznego.

¢ Warunki transportu: temperatura od -35°C do +60°C; Wilgotnos¢ od 15% do 90%.

KORZYSTANIE Z ORYGINALNYCH PRODUKTOW

Komponenty systemu Medi-Tate iTind sg zaprojektowane do specyficznego zastosowania
i wzajemnie sie uzupetniaja.

Komponenty systemu nie moggq by¢ zastgpione produktem innego producenta, nawet
jesli inny produkt lub czes¢ jest porownywalna lub identyczna z oryginalnym produktem
pod wzgledem wygladu i wymiaréw. Na przyktad materiaty od innych producentéw oraz
wszelkie zmiany strukturalne wynikajace z uzycia produktow z innego zrodta mogg
prowadzi¢ do zanieczyszczenia materiatu, a takze niewielkich réznic pomiedzy
przyrzadami. Powoduje to nieprzewidywalne ryzyko dla pacjenta i uzytkownika.
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SYMBOLE i ich DEFINICIE

E@ Kod partii.

Data waznosci.

Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowac¢ ponownie.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

jo®@er-

STERILE Produkt sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia.
elFU

Przestroga, zapoznac sie z zataczonymi dokumentami.

Producent.

L%E

Chroni¢ przed wilgocia.

~
o
.
-

|
'f/;ii" Chroni¢ przed swiattem stonecznym.
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej.
CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii.
REF Numer katalogowy.

Ograniczenie wilgotnosci.

Ograniczenie temperatury.

I*a\e

Adres lokalnego dystrybutora.

Warunki transportu.

Warunki przechowywania.

( € 0344 Oznakowanie zgodnosci z europejskg dyrektywg dotyczacg wyrobow medycznych
oraz 4-cyfrowy numer oznaczajacy jednostke notyfikowana.

MedNet EC-REP GmbH

EC REP Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Germany

c € 0344 Rok autoryzacji 2011
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