MediTate NAVOD NA POUZIVANIE
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Made in Israel

Systém Medi-Tate iTind

Upozornenie

@ Pred pouzitim systému Medi-Tate iTind si precitajte cely navod na
pouzivanie.

UvoD

UCEL POUZITIA: Docasné implantovatelné zariadenie z nitinolu Medi-Tate je
urc¢ené na lieCbu muzskych pacientov, ktori trpia symptémami dolnych
mocovych ciest (lower urinary tract symptoms, LUTS) pridruzenymi k BPH
(benigna prostaticka hyperplazia).

Systém iTind obsahuje:

Na zavedenie: 1 zariadenie iTind, dodava spolo¢nost Medi-Tate v sterilnom
stave (EO).

Na vytiahnutie: 1 slu¢ka na vytiahnutie, dodava spolo¢nost Medi-Tate v
sterilnom stave (EO).

SKOR AKO ZACNETE

Uistite sa, ze mate vhodny cystoskop, aby bolo mozné zobrazit spravne

umiestnenie zariadenia:

- Moznost 1: Pevny cystoskop - 19 Fr a viac.

- Moznost 2: Pristupovy plast alebo podobny néastroj — 12 Fr (vnutorny limen) a viac a
flexibilny cystoskop.
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Systém iTind sa dodava sterilny a sklada sa zo Obrazok 1: Systém iTind
zariadenia zlozeného v plasti zavadzaca a o
vopred namontovaného na osobitnom
vodiacom drote a slucke na vytiahnutie.
A.

mo O ®

Zariadenie iTind (zobrazené v rozsirenej

konfiguracii)

Kotvicka

Vodiaci drot (v ochrannom kryte)

Plast zavédzada

Slucka na vytiahnutie

KONTRAINDIKACIE

Aktivna infekcia mocCovych ciest.

Umely zviera¢ mocu alebo akykolvek implantat (kovovy alebo nekovovy) v mocCovej
trubici.

Akykolvek stav pacienta, ktory podla nazoru implantujiceho lekdra méze spbsobit
komplikacie pocas nasadzovania zariadenia.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
VsSeobecné vystrahy a bezpecnostné upozornenia:

Systém iTind musi pouzivat iba vyskoleny uroldg.

Rizika implantacie systému iTind u pacientov s poruchami krvnej zrazanlivosti, oslabenym
imunitnym systémom alebo akymikolvek stavmi, ktoré by mohli ohrozit hojenie, treba
starostlivo zvazit a porovnat ich s moznymi vyhodami.

Systém iTind je ureny na jedno pouzitie. Nesterilizujte ho ani opakovane nepouzivajte
Ziadnu cast systému.

Komponenty systému iTind sa po pouziti musia bezpecéne zlikvidovat v stlade s miestnymi
predpismi.

Nefunkéné polozky sa nesmu pouzivat a musia sa vratit spolo¢nosti Medi-Tate.
Nepouzivajte ziadnu ¢ast systému iTind po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.
Nepouzivajte systém iTind, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nepouzivajte systém iTind, ak ma pacient znamu alergiu na nikel.

Ak potrebujete fyzick( képiu ndvodu na pouzivanie, obratte sa na vasho distribitora alebo
spolo¢nost Medi-Tate. Bude vam dodana do 7 kalendarnych dni.

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev. 07 April 01,2022 Strana 2z 10



MediTate NAVOD NA POUZIVANIE

Pokyny na pouzivanie

Priprava pacienta:

Pred zakrokom a podla uvazenia lekara by mal pacient podstupit anestéziu: spinalna
anestézia sa neodporuda. Profylaktické antibiotikd by sa mali podavat podla praxe zauZivanej
v konkrétnej nemocnici alebo klinike.

Priprava systému:

1. Otvorte $katulu so systémom iTind a vytiahnite
zariadenie iTind z vrecka v sterilnom prostredi.

A Ochranny kryt

B Plast zavadzaca

2. Opatrne vytiahnite zariadenie iTind z
ochranného krytu bez odpojenia alebo zlomenia
plasta zavadzaca.

Umiestnenie zariadenia iTind do mocového mechira:

3. Do mocovej trubice vlozte dostatocné
mnozstvo lokalneho anestetického gélu.

4. U pacienta pouzite plast (pristupovy plast,
pevny cystoskop a podobne) podla
minimalnej velkosti definovanej vyssie.

5. Zavedte zloZzené zariadenie do plasta a
posUvajte ho, az kym sa v mechure
neotvori.

Poznamka: pri expanzii zariadenia iTind
pri vstupe do mocového mechiira moézete
zacitit mierne potiahnutie.

6. Odstrante plast pouzity na zavedenie a
nechajte zariadenie v mechure.
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Umiestnenie zariadenia iTind:

7. Posuvajte cystoskop (a optiku) paralelne s
vodiacim drétom zariadenia iTind.

8. Naplrite mocovy mechur fyziologickym
roztokom, aby bolo mozné zariadenie iTind
pozorovat a lahko otacat.

9. Umiestnite cystoskop tak, aby bolo
zariadenie iTind viditelné v mechdre.

10. Otacajte vodiaci drot zariadenia iTind, aby
ste nasmerovali kotvicku nadol v polohe 6
hodin. V zariadeniach, ktoré majd modru
¢iaru v proximalnej polohe k zariadeniu, sa
uistite, Zze Ciara je orientovana na 12 hodin,
takze kotvicka bude otocena k polohe 6
hodin.

11. Pomaly tahajte optiku cystoskopu spat, az
kym nebude viditelné hrdlo mocového
mechura.

12. Opatrne potiahnite zariadenie iTind do
prostatickej mocCovej trubice pomocou
vodiaceho drétu, az kym sa kotvicka
nenasunie tesne cez hrdlo mocového
mechdura.

13. Davajte pozor, aby ste nepohli zariadenim,
a zaroven posunte optiku cystoskopu za
vonkajsi zvierac, uistite sa pri tom, ze ho
zariadenie iTind nedrzi otvoreny.

Presné nastavenie polohy zariadenia
iTind sa vZdy musi vizudlne overit.

POZNAMKA: Zariadenie iTind je
mozné v pripade potreby premiestnit,

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev. 07 April 01,2022 Strana 4 z 10



MediTate NAVOD NA POUZIVANIE

ak vodiaci drot nebol prestrihnuty.
Moznost 1: zatlaéte zariadenie iTind
spit do mechira pomocou vodiaceho
drotu a zopakujte kroky 9 - 13.
Moznost 2: navadzajte plast nahor po
vodiacom drote, znovu zlozte
zariadenie iTind do plasta a zopakujte
kroky 5 - 13.

Moznost 3: navadzajte plast nahor po
vodiacom drote, znovu zlozte
zariadenie iTind do plasta a vytiahnite
zariadenie z tela. Znovu zlozte
zariadenie iTind do plasta zavadzada a
zopakujte kroky 4 - 13.

14. Aby bolo mozné odstranit vodiaci drot,
jemnym potiahnutim uvolnite uviazanua nit.
V pripade, ze uzol nie je mozné uvolnit
alebo spozorovat, odstrihnite vodiaci drét
na jeho proximalnom konci chirurgickymi
noznicami a opatrne ho vyberte z mocovej
trubice, ¢im sa odhali nit na vytiahnutie.
Pomocou endoskopu vypustite fyziologicky
roztok z moCového mechura. Vytiahnite
endoskop z mocovej trubice.

POZNAMKA: V tomto bode je implantacia
zariadenia iTind dokoncena a premiestnenie
uz nie je mozné. Ak je potrebné zariadenie
premiestnit, musi sa pouzit nové zariadenie
iTind.

15.Nit na vytiahnutie zlozte do slu¢ky a volne
ju pripevnite k penisu pacienta pomocou
lepiacej pasky.

A Pri upeviovani nite nechajte dostatok
vole, aby ste predisli podrazdeniu priechodu.

Upozornite pacienta, aby nit netahal ani
neprestrihol, kym je zariadenie iTind
implantované.
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POZNAMKA: Zariadenie iTind by malo zostat
na mieste 5 - 7 dni, kym ho vytiahnete.
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Ods’grénenie zariadenia iTind:
SKOR AKO ZACNETE

Uistite sa, Ze mate vhodny plast na odstranenie:
- Foleyho katéter s otvorenym koncom - 22 Fr
- Pristupovy plast alebo podobny nastroj - 12 Fr (vnutorny limen) a viac

1. Vlozte dostatocné mnozstvo gélu do
priechodu a do oboch koncov Foleyho
katétra.

2. Otvorte sterilné balenie slucky na
vytiahnutie.
3. Prevlecte slucku cez Foleyho katéter.

4. Nit na vytiahnutie priviazte k oku slu¢ky a
nit Uplne vytiahnite von cez Foleyho
katéter. V pripade potreby pouzite
polyesterovl nit USP 1 na prediZenie nite
na vytiahnutie zariadenia iTind.

5. Drzte nit na vytiahnutie napnutl a zaroven
vlozte Foleyho katéter do priechodu a
posUvajte ho cez mocovu trubicu, az kym
nedosiahne zariadenie iTind.

6. Po dosiahnuti zariadenia iTind pevne
potiahnite nit na vytiahnutie a vtiahnite
zariadenie iTind do Foleyho katétra. Ked’
bude zariadenie iTind Uplne zloZzené vo
Foleyho katétri, vytiahnite Foleyho katéter
z mocovej trubice.

7. Zariadenie iTind bezpecne zlikvidujte podla
miestnych predpisov.

POZNAMKA: Ak sa zariadenie iTind neda
I'ahko zlozit, je moZné, Ze koniec Foleyho
katétra presiel za zariadenie. Potiahnite
katéter spit o 2 — 3 centimetre, pevnejsie

Medi-Tate Ltd. UI-0002 rev. 0




MediTate NAVOD NA POUZIVANIE

uchopte nit a znovu posivajte Foleyho
katéter, az kym nedosiahne zariadenie.
Ak je aj potom jeho zloZenie tazké,
skontrolujte, ¢i bola nit previeéena cez
hlavny otvor Foleyho katétra, nie cez
bocny otvor.

POZNAMKA: Ak sa nit na vytiahnutie
pretrhla a neda sa predIzit, u pacienta
pouzite pevny cystoskop (19 Fr a viac) a
pouzite uchopovac na uchopenie
proximalneho konca zariadenia.
Vytiahnite zariadenie iTind cez plast
cystoskopu.
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NEPRIAZNIVE VEDLIAIJISIE UCINKY (ipiny zoznam vediajéich G&inkov je

evidovany u vyrobcu)

Cystoskopicky zakrok a/alebo pritomnost zariadenia iTind v prostatickej mocovej trubici alebo
postup rozvinutia/vytahovania mézu viest k nasledujicim neziaducim vedlajsim Gu¢inkom:

e horacka, krvacanie, bolest, infekcie mocovych ciest, faloSnad cesta mocovej trubice, dyzuria,
tazké mocenie, ¢asté mocenie a nutkanie na mocenie, retencia mocu a suvisiace
symptémy, krv v mocéi (hematuria), inkontinencia mocu, uretroragia, krv v semene
(hemospermia), perforacia mocového mechura, striktury mocovej trubice a/alebo hrdla
mocového mechura, predlzena erekcia a retrogradna ejakulacia.

e Miestne podrazdenie a reakcia na cudzie latky.

INFORMACIE O REGENERACII

Systém iTind sa Ziadnym spdsobom NEDA opé&tovne pouzit. Z tohto dévodu nie si potrebné
ziadne pokyny na manipulaciu.

SKLADOVANIE A PREPRAVA

e Teplota pri skladovani: +10 az +40 °C. Systém iTind sa musi skladovat v suchu a mimo
dosahu sInec¢ného ziarenia.

e Podmienky pri preprave: teplota -35 °C az +60 °C; vlhkost 15 % az 90 %.

POUZITIE ORIGINALNYCH VYROBKOV

Komponenty systému Medi-Tate iTind su uréené na Specifické pouZitie a navzajom sa
doplnaju.

Komponenty systému nemdze nahradit vyrobok od iného vyrobcu, a to ani vtedy, ked' je
iny vyrobok alebo diel porovnatelny alebo zhodny s p6vodnym vyrobkom, ¢o sa tyka
vzhladu a rozmerov. Napriklad materidly pouzité od inych vyrobcov a akékolvek
$trukturalne zmeny vyplyvajlce z pouzitia vyrobkov z iného zdroja mézu viest k
necistotdm v materidli, ako aj k mensim rozdielom v nastaveni medzi nastrojmi. To
predstavuje nepredvidané rizika pre pacienta a pouzivatela.
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SYMBOLY a ich DEFINICIE

|LoT| Kéd arze.

Datum exspiracie.

Nepouzivat opakovane.

Nesterilizovat.

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu.

&3
@ Nepouzivajte, ak je obal posSkodeny.
4]

Elektronicky Pozrite si navod na pouzivanie.

navod na

pouzivanie

& Pozor, pozrite si sprievodné dokumenty.

‘ Vyrobca.

‘T Udrziavajte v suchu.

U

— .. . . v v. .
A\ Udrziavajte mimo dosahu slnecného ziarenia.
)

REP Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve.
CH |REP Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku.

REF Kataldgové &islo.

Obmedzenie vihkosti.

Obmedzenie teploty.

%o
Distributed by: Adresa miestneho distributora.

Podmienky pri preprave.

Podmienky pri skladovani.

( € 0344 Oznacenie zhody s eurdpskou smernicou o zdravotnickych poméckach a 4-
miestne Cislo oznacujuce notifikovany organ.

MedNet EC-REP GmbH

EC REP Borkstrasse 10,

48163 Muenster, Germany

( € 0344 Rok autorizacie 2011
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