WUHCTPYKLMA NO NCNONb30BaHUIO
'mppodumnbHbie npoBoaHukm UROLIX

ﬂEHHy}O WHCTPYKLMIO NO NCMNOJSIb30BaHWUIO TAKXXE MOXHO 3arpy3nTb C Beb-caiTta urotech.com.
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Mpumume 6o eHuMaHue. K IpuoGpemeHuIo U UCrob308aHUI0 0aHHO20
meduyuHckozo usdenusi doryckaemcsi mosibKo 06yYeHHbIT MeOUYUHCKUL
nepcoHarn. Mcronb3osarue U30esnusi He Mo HasHayeHUIo MOXem npueecmu K
CepPbE3HBLIM U HEOBPAMUMBIM M108PEXAEHUSIM.

1. Onucanue
MPOBOAHNKI UCMOMb3YIOTCS 1S BCEX UHCTPYMEHTOB U KaTETEPOB, KOTOPbIE
BBOAATCS BO BPeMsi 3HA0YPONOrMyecKkoil npoLeaypbi.

2. K T NOCTaBKMN U Y
MpOBOAHMK U3TrOTOBMEH U3 HUTUHOMNA C TMAPOMUITBHBIM MOKPLITUEM.

3. HasHaueHue

MpoBoaHuK obreryaeT ycTaHOBKy KaTeTepa Unu MHCTPYMEHTa BO Bpemst
NPOBE/EHNS INarHOCTUECKMX UMK TepaneBTUYecKUX NpoLieayp B
MOYEBbLIBOASLNX MYTSX.

4. MokazaHusa
OHOoyponoruieckie NpoLenypbl (YpeTepockonisi, CTEHTUPOBAHIE MOYETONHIKA,
BBE/JIEHNE MOYETOYHUKOBOI MPOBOAHWKOBOM TPYGKN UM ypeTepopeHockona v T. 4.)

5. lMpoTuBonokasaHus

MpoTuBONOKa3aHWs CrieayloT U3 OrpaHNYeHNii ANs NpoBeAeHNs

3Huoyponomqeckov| npoueaypsbl.
WHcbekuma mouesbix nyTeit

- Ypocencuc

- ATUNWYHBIA remMopparuyeckuil auates

- TpopomkuTenbHas HeNnpoOXoAMMOCTb, XPOHNYECKast HENPOXOAUMOCTL
MOYEBBIX MYTEN, BHELLHSI HENPOXOAMMOCTh,

6. Karteropus nauueHToB

KaTeropus nauueHToB unu Lienesas rpynna nauveHTos opmupyeTtcs B
3aBUCMMOCTM OT NOKa3aHwWiA, onpeaensemMbiX COOTBETCTBYIOLMM BPAYOM, KOTOPbIN
BbINOMNHAET TepanesTU4eCcKoe nevyeHne naumeHTa Kak 4acto GH/JprOJ'IOrVNeCKOH
npoLeayps! (FNaBHON NpoLeaypbl kKak TaKoBOI) COMMAcHO LIENEBOMY Ha3HaueHuio
MEAULIMHCKOTO MHCTPYMEHTA.

[aHHble 06 OrpaHUYeHUsIX KaTeropum NaLMEHTOB UMK LIENEBO rPyNMbl NaLMEeHTOB
OTCYTCTBYIOT.

n ans HUX

Monb3oBaTenb MOXeT NPUMEHSITL U3AENNE NSt HECOBEPLUEHHOMETHIUX B Cryyae,
ecnum d)wamonomwecxwe ¥ aHaToMu4eckne ocobeHHocTn nauueHTa gonyckaroT ero
ucnonb3oBaHue.

WUcnons:
nakrauyum
[Moka3aHue K UCMONb30BaHNI0 U3ENVs ANS XEHLUMH B Nepyoy, GepeMeHHOCTY Ui
naKTauum IOMKHO BbiTb ONpeeneHo nonb3oBaTenem Ha OCHOBaHUM
COOTBETCTBYIOLUMX MHAMBUAYANbHbIX (HU3MOMNOTUHECKNX 1 aHATOMUYECKUX
0COBEHHOCTeM NaumeHTa.

ans WWH B P TM UK

7. Bo3moxHble No6oYHbIe AeNCTBUA

- Tematypus

- WHdekums (B oCHOBHOM)

- KpoBousnusHus

- Baktepuemus

- [Ousypus

- Bbonu B 6okoBoit 06nacTn xmeoTa

[ononHutenbHble NOBOYHbIE AENCTBUS CMEAYIOT U3 MHAMBMAYANbHOTO
creundnyeckoro NPUMEHeHNs.

8. MWHcTpykuumn

WUsBnekute npoao,quuk BMecTe C A pHOW TPy6KOW U3 Y
Ter n Te ero U3 A

TPYGKM.

3arem

BHYTpeHHee CTeHTUPOBaHNE MOYETOUHMKA

MOYETOUHMKOBBIV CTEHT C 3aKPbIThbIM KOHLIOM C OAHOW CTOPOHbI

- [pOTONKHUTE MOYETOUHMKOBBIV CTEHT OTKPLITHIM KOHLIOM B KECTKUM KOHEL|
npoBOAHMKA.

- MOYeTOYHNKOBBI CTEHT MPUKPENNAETCS K MPOBOAHMUKY C MOMOLLIO 3aXUMa.

- 3atem BBeauTe Yepe3 pabouuit kaHan LycTockona v nepemecTute BBEpX K
MOYEYHON NIoXaHKe.

- [llocne ycTaHoBKM CTEHTa U3BNEKUTE NPOBOAHNK.

MOYETOYHMKOBbIV CTEHT. OTKPbITbIN C oBownx KOHU0B

- BBeanTe NpoBOAHMK 10 NOYEYHON NOXaHKM rTMGKUM KOHYMKOM Briepes,.

- YCTaHOBUTE MOYETOYHUKOBBIN CTEHT C NOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

- W3enekute NPOBOAHUK.

BBeefienve NpoBoaHMKoBON TpY6KM, ypeTepopeHockona uT. 4.

- C NOMOLLbIO LIMCTOCKONA BbIMOSTHUTE NPOXOA A0 OTBEPCTUS MOYEBOTO My3bIpsi.

- Baeume NPOBOAHWK Yepe3 LMCTOCKON B MOYETOYHMK U NOYKY, UCMOMNb3ys
PEHTreH aAnA NpoBepKn.

- W3enekute uncrockon.

- BBepauTe NpoBOAHWKOBYIO TPYGKY, ypETEPOPEHOCKOMN U T. [i. NO NPOBOAHMKY B
BEPXHWIA MOYEBLIBOAALLNA Ny Tb.

IFU Nr. 36-D Urolix_RU_01/14.06.2019

9. BO3MOXHble OCNOXHEHUS U/UNN PUCKN

- loBpexaeHne ypeTpbl UM MOYETOYHUKA MO NPUYKMHE NocneayioLen
CTPUKTYPbI.

- TMospexaeHne Mo4eBoro nyabIps.

- TpoBOAHMK He y[aeTcs BBECTM Yepe3 MOYETOUHMK U Aanee B NoYky M3-3a
HENpOoXoANMOCTH.

- ToBpexaeHNe NoYKN BCMEACTBIE HEKOHTPONMPYEMOTO NPOABIKEHUS B
MNOYEYHYIO NTOXaHKy.

- Cna3smbl MOYETOYHMKA.

- WHdeKkums MoyeBbIx nyTei.

- Cencuc.

10. T ! peaocrep

- ﬂaHHOe wn3nenve cyuTaeTcs CTepuribHbIM TOSbKO B TOM criyMae, ecnn
yNaKoBKa He NOBPEeX/IeHa 1 He OTKPbITa. TOMbKO ANs OAHOPa3oBOro
1cnonb30BaHms!

- TpoBepbTe CPOK FOAHOCTH (CM. ATUKETKY).

- He BbINONHATE YMCTKY M3ENNS U KOMMOHEHTOB Habopa crnpToM Unn
[€3MH(EKLMOHHBIMI BELLIeCTBaMU. OTO MOXET NPUBECTN B NOBPEXAEHNIO
NOBEPXHOCTU.

- Tonbko ANA 0AHOPa3oBoOro vcnonb3oBaHus! He ucnons3oBatb NOBTOPHO, Ansa
MHbIX Lieneil Uk He CTepUnn3oBaTh NOBTOPHO. [OBTOPHOE MCMOMNb3oBaHMe,
MCNONb30BaHNE ANs UHBIX LIeNei Ui NoBTOPHas CTepUNN3aLIMs MOXeT
HapyLWNTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTL W/WMM NPUBECTU K HApYLLEHNIO
PYHKLIMOHMPOBAHUS MHCTPYMEHTA, YTO B CBOK OYepe/ib MOXET NPUBECTU K
SBGOHSBEHIMO, NPUYNHEHWIO Bpeaa 300P0BbI0 U CMEepPTN naumeHTa.

- CosmectumocTb npoBoaHukos UROLIX ¢ u3gennsmm cTopoHHNX
I'IpOVISBOlZlVITeJ'Iel:i He MOXeT BbITb rapaHTMpoBaHa. Mol coseTyemMm
1CoNb30BaTh TOMLKO HallM pekoMeHoBaHHsIe usnenus Urotech B
coyeTaHuu ¢ nposoaHukamn UROLIX.

- Tepea ncnonb3oBaHNeM BCe KOMMOHEHTbI CrieflyeT TLIATeNbHO NPOBEpUTL.
Mapenus, koTopble MOryT GbiTb NOBPEX/IEHb!, 3anpeLieHo UCNonb30BaTk.

- [laHHbIil NPOBOAHNK AOMKEH NPUMEHSITLCS TOMBKO MEANULIMHCKAM
repcoHarnom, KoTopebii Gbin 06yyeH paboTte ¢ HAM.

- lpoBogHWK Henb3s U3BMeKaTb UM NepemeLlaTh Yepea OCcTpble KPOMKY,
KOTOpbIe, HANPUMEP, UMEIOTCS KaHIoMNSX, MOCKOSbKY 3TO MOXeET cTaTb
NPUYMHOI Pa3pyLIEHNS /N HapYLLEHNS LIENOCTHOCTY BHELLIHEro
rMAPOMUILHOTO NOKPbLITHS.

- [nameTp NpoBofHMKa He JOMKEH NPeBbILLATL KOHKPETHLIN BHYTPEHHUIA
NpoCBET CTeHTa, kaTeTepa, NPOBOAHWKOBON TPYOKU U T. 4.

- TpOBOAHMK HEenb3si BBOAUTHL XECTKIM KOHLIOM Briepes, YTobbl NpeaoTepaTTL
TpaBmupoBaHue MOYEYHOW NOXaHKV U CTEHKW MOYEBOTO ny3bips.

- B cnyyae BO3MOXHOI# GNOKMPOBKY NPOBO/HMKA CO CTEHTOM NPOBOAHMK
HeobXxoaMMOo ckoppekTMpoBaTh Npy MioBbix 06CTOATENLCTBAX.

- CHapyxu [JomKeH ocTaBaTbCs KOHEL, MPOBOAHMKA AOCTATOUHOM ANUHbI, YTOGbI
obecneunTtb Hagnexalyunin 4ocTyn K U3genuio B Nobon MoOMeHT.

- BBoanTe NPOBOAHMK TOMLKO MOZ BU3YarbHLIM KOHTPONEM, YTOBbI
OTCMEXNBATh €10 NOMOXeHMe.

- BecropsidoyHoe npc usnu npo ue npogodHuUKa rno
JKECMKUM OCMPbIM KDOMKaM, 8criedcmeue Komopo2o Cmupaemcs €20
nnacmmaccosoe Mokpbimue, MOXem rpueecmu K rnospexoeHuro MpoeodHuUKa.

- rl/lﬁlpOd)VlJ'leble NPOBOAHUKN AOMKHbI BbITb CMOYEHbI nepen
vcnonb3oBaHneM. [ins 3Toii Llenn Ha AucneHcepHol Tpybke ycTaHoBNeH
PacnbINNTENbHBIN NEPEXOHNK.

- He nonyckaiiTe BbiCbIXaHUs TMAPOMUIIbHBIX MPOBOAHNKOB BO BPEMS!
MCNoNb30oBaHMUsA, Tak Kak 3TO MOXET CTaTb I'IpVI‘-IVIHOﬁ 3acTpeBaHus
WHCTPYMEHTa 1 ero NoBpeXxaeHus; npumMuTe 310 BO BHUMaHue, ecnu
ANUTENbHOCTL NPUMEHEHNA YBENn4eHa.

- TuppocunbHble npoeoaHukn UROLIX npeaHasHayeHbl Ans BpeMeHHOro
MCMonb30BaHUs B TeueHmne < 60 MUH.

11. B3aumopeWcTBME C APYTYMU MEAVNLIMHCKMMU NpenapaTtamMn
CyliecTsyeT BEPOSTHOCTb TOTO, 4TO NPOBOJHMK MOXET NOTepsiTh LBET Npn
MCNONL30BaHUN METOA0B 06CNEA0BaHNS MOYEBO CUCTEMBI C MPUMEHEHNEM
KpacuTenen.

12. Y TP pPTUP "

TpaHCNopTUPOBKa U XpaHeHWe U3AENNI A0NYCKAETCs TOMBKO B Ha/NexXallen
ynakoske. ﬂOI'IOHHMTeJ'IbeIe TpeﬁOBaHMﬂ KacaTtenbHO TpaHCNopTUPOBKU
OTCYTCTBYIOT.

Mapnenvs cneplyeT XpaHUTb B CyXOM, 3alLWLLEHHOM OT MonajiaHns NpsimbIx
COJTHeYHbIX Nyyei mecTe npu Temnepatype 5-30 °C.

13. Cny4au ¢ He6NaronpUATHLIM NCXOAOM

Urotech B OTHOLIEHUY UCMOMNb30BAHMS JAHHOTO MHCTPYMEHTa 3asBMSieT O TOM, 4TO
060 BCEX Crlyyasx ¢ HeGNaronpuUsiTHLIM UCXOAOM, B KOTOPbIX MPUMEHSINIOCh AaHHOE
wnsgenue, nonb3oBarenb obsizaH COO6LLlI/ITb MECTHbIM BNAcTsAM U B KOMNAHUIO
Urotech.

14. Ytunusaums

Mocne ucnonb3oBaHus AaHHOe U3fenne MoXeT NpeacTaBnsaTh Gronornyeckyio
onacHocTb. ObpalleHne 1 yTUnM3aLms A0MKHbI MPON3BOAUTLCA COrMacHo
YKa3aHWSM NPUHATBIX MEAULIMHCKUX NPOLIEAYP U NPUMEHNMBIM NPaBOBLIM HOPMaM.

Kullanma talimatlar
UROLIX Hidrofilik Kilavuz Teller

Bu IFU urotech.com adresindeki web sitemizden de indirilebilir.

Lutfen dikkat: Bu tibbi Griin, yalnizca egitimli bir tibbi personel tarafindan
alinip kullanilabilir. Urtiniin amaci diginda kullaniimasi, ciddi ve geri
déndiiriilemez hasara neden olabilir.

1. Aciklama
Kilavuz teller, endourolojik bir prosedurde takilan tim cihazlar ve
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9. Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler
- Uretra veya ureterin hasar gérmesi, daha sonra striktirlere neden
olur.
- Idrar kesesinin hasar gérmesi
- Kilavuz tel, bir ttkanma nedeniyle uretere ve bébrege dogru itilemez.
- Renal pelvise kontrolsiiz ilerletiimesi bébrege zarar verir.
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kateterler igin kullanilir.

2. igindekiler ve ambalaj

Ureter spazmlari
Idrar yolu enfeksiyonu

Kilavuz tel, hidrofilik kaplamali nitinolden yapilmistir

3.

Kullanim amaci

Kilavuz tel, Griner yolda gergeklestirilen diyagnostik veya terapotik

uygulamalar sirasinda kateterin veya cihazin yerlestiriimesini kolaylastirir.
4.

Endikasyonlar

Endodirolojik uygulamalar: (Ureteroskopi, ureteral stent, Ureteral Erigim
Kilifi veya Ureterorenoskop takma, vb.)

5.

Kontraendikasyonlar

Kontraendikasyonlar, endotirolojik prosedur kisitlamalarindan
kaynaklanir.

6.

idrar Yolu Enfeksiyonu

Urosepsis

Yanhs kanama diatezi

Uzun sureli tikaniklik, kronik triner tikaniklik, harici ttkanma

Hasta popiilasyonu

Hasta populasyonu veya hedef hasta grubu, tibbi cihazin kullanim
amacina gore endourolojik prosedurtin (kendi basina ana proseddr) bir
pargasi olarak hastayi terapétik olarak tedavi eden gérevli doktor
tarafindan belirlenen endikasyon ile segilmistir.

Hasta poptlasyonu ya da hedef hasta grubu bakimindan bilinen
herhangi bir kisittama bulunmamaktadir.

Uriintin gocuklarda kullanimi
Hastanin fizyolojik ve anatomik durumu rtintin kullaniimasi igin
uygunsa, kullanici trtinti gocuklarda kullanabilir.

Uriiniin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi

Uriiniin hamile veya emziren kadinlarda kullanim endikasyonu, hastanin
kisisel fizyolojik ve anatomik kosullarina bagh olarak kullanici tarafindan
kisitlanmalidir.

Olasi yan etkiler
Hematuri
Enfeksiyon (artan)
Kanama
Bakteriyemi

Disri

Bogur agrisi

Bagimsiz 6zel uygulamalardan kaynaklanan diger yan etkiler

8.
Kilavuz teli dagitici

Talimatlar

iple paketten ¢ikarin, ardindan hidrofilik

kilavuzteli nemlendirin ve dagitici tiipten gikarin.

Dahili ureteral stent:
Ureteral stent bir kismi kapali

Aclk uglu ureteral stenti kilavuz telin siki ucuna dogru itin.
Ureteral stent, bir kelepgeyle kilavuz tele takilidir.

Ardindan sistoskopun galisma kanallariyla takin ve renal pelvise
dogru ilerletin.

Stent yerlestirildikten sonra, tel gikarilir.

Her iki yanda ureteral stent acik

Kilavuz telin 6nce esnek ucunu renal pelvisin tzerine yénlendirin.
Kilavuz teli kullanarak ureteral stenti yerlestirin.
Kilavuz telin ¢gikariimasi.

Erisim Kilifinin, Ureterorenoskopun vb. Takilmasi

Bir sistoskop kullanarak idrar kesesindeki Orifise erigsim saglayin.
Kilavuz Teli sistoskopla Uretere ve bébrege takin ve onaylamak igin
réntgen kullanin.

Sistoskopu gikarin.

Erisim Kilifini, Ureterorenskopu, vb. Kilavuz Tel Gzerinden Gst idrar
yoluna takin.

&= UROTECH

Urotech GmbH | Medi-Globe-Strae 1-5
D-83101 Achenmiihle, Germany

Tel.: 08032-973-200, Fax: 08032-973-211
info@urotech.com | www.urotech.com

- Sepsis

-
o

. Uyanilar / Onlemler

- Bu Urlin yalnizca paket hasar gérmemisse ya da agilmamissa
sterildir. Yalnizca tek kullanimliktir!

Kilif son kullanma tarihine dikkat edin (etikete bakin).

- Uriind ya da ayar bilegenlerini alkolle temizlemeyin ya da
dezenfektan uygulamayin. Bu ylizeye zarar verebilir.

- Yalnizca tek kullanimliktir! Yeniden kullanmayin, geri dénustirmeyin
ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, geri donusttirme
ya da yeniden sterilizasyon cihazin yapisal buttinlugtini bozabilir ya
da cihazin bozulmasina neden olarak hastaliga, hastanin
yaralanmasina ya da 6limiine neden olabilir.

- UROLIX Kilavuz tellerin harici treticilerin Gruinleriyle uyumlulugu
garanti edilemez. UROLIX Kilavuz tellerle yalnizca bizim énerdigimiz
Urotech drtnlerini kullanmanizi tavsiye ederiz.

- Tum bilegenler, kullanmadan 6nce dikkatli bir sekilde kontrol
edilmelidir. Hasar gérebilecek urtinler kullaniimamalidir.

- Bukilavuz tel, yalnizca kilavuz tel kullanma konusunda egitim almis
tibbi personel tarafindan kullaniimalidir.

- Harici hidrofilik kaplamanin bozulmasina ve/veya dagilmasina neden
olabilecegi igin, kilavuz tel kantllerdeki gibi keskin kenarlar
tizerinden geri gekilmemelidir ya da ayarlanmamalidir.

- Stentin, kateterin, Erisim Kilifinin vb. belirtilen dahili Itmeninden
daha buyuk ¢apta bir tel kullanmayin.

- Renal pelvisin veya idrar kesesi duvarinin travmatizasyonunu
6nlemek igin kilavuz tel 6nce siki ug olarak sekilde itilmemelidir.

- Telin stentle olasi tikanmasi durumunda, tel tim kosullar altinda
derhal duzeltilmelidir.

- Kilavuz tele her zaman iyi erigsim saglamak igin, yeterli bir kilavuz tel
ucu takili kalmalidir.

- Kilavuz telin konumunu izlemek igin, kilavuz teli yalnizca gérsel
yonlendirme altinda uygulayin.

- Kilavuz tel, sert keskin kenarlar (izerinde kontrolsiiz itme ya da
cekme nedeniyle hasar gérerek plastik kabindan ¢ikabilir.

- Hidrofilik kilavuzlar kullaniimadan 6nce nemlendirilmelidir. Bu amag
icin dagitici tipe bir ptskirtme adaptéri takilmistir.

- Yapismaya ve bu nedenle cihazin hasar gérmesine neden
olabilecegi igin, hidrofilik tellerin kullanim sirasinda kurumasina izin
verilemez. Uygulama stresi uzunsa, lutfen bunu g6z éntinde
bulundurun.

- UROLIX Hidrofilik Kilavuz Teller < 60 dakikalik gegici kullanim igin

tasarlanmistir.

11. Diger ilaglarla etkilegimi
Boya kullanilan idrar muayene yéntemleri uygulandiginda, kilavuz telin
rengi degisebilir.

12. Tagsima ve saklama kosullari

Uriin yalnizca bu amag igin tasarlanan ambalajinda tasinabilir ve
saklanabilir. Tagima igin bagka herhangi bir gereklilik yoktur.
Urtinler, 5 - 30 derece Santigratlik bir sicaklik araliginda kuru ve
dogrudan guines 11§91 almayan bir ortamda saklanmalidir.

13. Advers olay

Urotech, bu trtiniin yer aldidi tim advers olaylarin kullanici tarafindan
kendi ulusal yetkililerine ve Urotech'e bildiriimesi gerektigini cihazin
kullanim kilavuzunda belirtir.

14. Atma

Kullandiktan sonra, bu Grtin biyolojik bir tehlike arz edebilir. Kullanma ve
atma onayl tibbi prosediirlere gére gergeklestiriimelidir ve gecerli yasal
yonetmelikler uyarinca tamamlanmalidir.
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