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Hasznalati utasitas
UROLIX hidrofil vezetédrétok

Ez a hasznalati utasitas a weboldalukrdl is letélthetd: urotech.com

Retineti: Acest produs medical poate fi obtinut si utilizat doar de personal 9.

medical pregatit. Utilizarea produsului in afara destinatiei poate cauza
leziuni grave si ireversibile.

1. Descriere
Firele de ghidare sunt utilizate pentru toate instrumentele si cateterele
care sunt inserate printr-o procedura endo-urologica.

2. Continut $i ambalaj
Fir de ghidare executat din nitinol cu acoperire hidrofilica

3. Destinatie
Un fir de ghidare faciliteazé amplasarea unui cateter sau instrument in
cursul diagnosticului sau aplicatiilor terapeutice n tractul urinar.

4. Indicatii
Aplicatii endourologice: (Ureteroscopie, stentare uretrald, inserarea unei
teci de acces uretral sau a unui ureteroendoscop, etc.)

5. Contraindicatii

Contraindicatiile apar din restrictiile pentru procedura endo-urologica:

- Infectia tractului urinar

- Infectie urinara (urosepsie)

- Diasteza incorecta a sangerarilor

- Obstructji prelungite, obstructie urinara cronica, obstructii extrinseci

6. Populatia de pacienti

Populatia de pacienti sau grupul-tinta de pacienti este derivat din
indicatia determinata de catre medicul responsabil care trateaza
terapeutic pacientul ca o componenta a unei proceduri endo-urologice
(procedura directoare per se) conform destinatiei aparatului medical.
Nu sunt cunoscute restrictii privind populatia de pacienti respectiv
grupul-tinté de pacienti.

Utilizarea produsului pe minori:
Utilizatorul poate folosi produsul pe minori in cazul in care conditiile
fiziologice si anatomice ale pacientului permit utilizarea produsului.

Utilizarea produsului la femei gravide sau care alapteaza:
Indicatia de utilizare a produsului pe femei gravide sau care alapteaza
trebuie restrans de catre utilizator pe baza conditiilor fiziologice si
anatomice individuale respective ale pacientului.

7. Reactii adverse posibile

- Hematurie

- Infectie (ascendenta)

- Hemoragii

- Bacteremie

- Disurie

- Dureriin flanc

Efectele secundare suplimentare apar din aplicatiile individuale specifice

8. Instructiuni
Scoateti firul de ghidare impreuna cu tubul aplicator din ambalaj,
dupa care umeziti firul de ghidare hidrofil si il scoateti din tubul

distribuitor.

Stentare uretrala interna:
Stentare uretrala inchisa la un capét:

Impingeti stentul uretral cu capatul deschis pe capatul rigid al firului
de ghidare.

Stentul uretral este atasat la firul de ghidare cu o clema.

Dupa care introduceti prin canalul de lucru al cistoscopului si
avansati pana la pelvisul renal.

Dupa amplasarea stentului, firul este indepartat.

Stent ureteral deschis la ambele capete

Conduceti firul de ghidare, cu varful flexibil inainte, pana la pelvisul
renal.

Aplicati stentul uretral cu ajutorul firului de ghidare.

Indepartarea firului de ghidare.

Introducerea tecii de acces, ureteroendoscopului etc.

Realizati accesul la orificiu in vezica prin utilizarea unui cistoscop.
Introduceti firul de ghidare prin cistoscop in uretra si rinichi, cu
ajutorul radiografiei pentru verificare.

Indepértati cistoscopul

Introduceti teaca de acces, ureteroendoscopul etc. peste firul de
ghidare in tractul urinar superior.
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Complicatii si/sau riscuri posibile
Vatamarea uretrei sau ureterului ca urmare a unei stricturi
consecutive.
Vatamarea vezicii
Firul de ghidare nu poate fi impins prin ureter in rinichi din cauza
unui blocaj.
Vatamarea rinichiului datorita unui avans necontrolat in pelvisul renal.
Spasme uretrale
Infectia tractului urinar
Sepsis

. Avertismente/Precautii

Acest produs este steril doar daca ambalajul este nedeteriorat si
nedeschis. De unica folosinta!

Respectati durata de viata a tecii (vezi eticheta).

Nu curatati produsul si componentele setului cu alcool si nici nu le
tratati cu dezinfectant. Aceasta poate deteriora suprafata.

De unica folosinta! A nu se reutiliza, recicla sau resteriliza.
Reutilizarea, reciclarea sau resterilizarea poate afecta integritatea
structurald a instrumentului si/sau duce la defectarea instrumentului,
care poate duce la imbolnavirea, ranirea sau moartea pacientului.
Compatibilitatea firelor de ghidare UROLIX cu produse de la
producatori externi nu poate fi asigurata. Va recomandam sa utilizati
numai produsele noastre Urotech recomandate impreuna cu firele
de ghidare UROLIX.

Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie verificate cu atentie.
Nu este permisa utilizarea produselor care pot fi deteriorate.

Acest fir de ghidare trebuie utilizat numai de catre personal medical
instruit in utilizarea firelor de ghidare.

Nu este permisa tragerea sau manipularea firului de ghidare peste
muchii ascutite, cum sunt cele gasite in canule, deoarece aceasta
poate duce la deteriorarea si/sau dizolvarea acoperirii externe
hidrofile.

Nu utilizati un diametru al firului mai mare decat lumenul intern
specificat al stentului, cateterului, tecii de acces etc.

Nu este permis ca firul de ghidare sa fie impins cu capétul rigid
nainte, pentru a preveni traumatizarea pelvisului renal sau a
peretelui vezicii.

In cazul unei posibile blocéri a firului cu stentul, , firul trebuie corectat
imediat in oricare circumstante.

Trebuie sa raméana afara un capat suficient al firului de ghidare
pentru a asigura accesul bun la firul de ghidare in oricare moment.
Aplicati firul de ghidare numai sub supravegherea vizuald, pentru a
monitoriza pozitia firului de ghidare.

Firul de ghidare poate fi deteriorat prin impingerea sau tragerea
necontrolata pe margini ascultite, rigide, indepartand astfel invelisul
din plastic.

Firele hidrofile trebuie umezite inaintea utilizarii. In acest scop pe
distribuitor este montat un adaptor de pulverizare.

Nu este permis ca firele hidrofile sa se usuce in timpul utilizarii,
deoarece aceasta poate duce la gripare si in consecinta deteriorarea
instrumentului - va rugam sa tineti seama daca se prelungeste
durata de aplicare.

Firele de ghidare hidrofile UROLIX sunt destinate utilizarii temporare
< 60 minute.

Interactiunea cu alte medicamente

Firul de ghidare se poate decolora cand aplicati metode de examinare
urinara care utilizeaza colorant.

12.

Conditii de transport si depozitare

Produsele pot fi transportate si depozitate doar in ambalajul
corespunzator. Nu exista alte cerinte specifice pentru transport.
Produsele trebuie depozitate intr-un loc uscat si protejat de lumina
solara directa, intr-un interval de temperatura de 5 - 30 grade Celsius.

13.

Incidente adverse

Urotech indica pentru utilizarea acestui produs ca toate incidentele
adverse care implica acest produs sa fie raportate de utilizator catre
autoritatea nationala proprie si Urotech.

14.

Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un pericol biologic.
Manipularea si eliminarea trebuie efectuate in conformitate cu
procedurile medicale recunoscute si efectuate conform reglementérilor
legale aplicabile.

Navod na pouzitie
Hydrofilné vodiace dréty UROLIX

Tento navod na pouzitie si moéZete tiez stiahnut' z nasej webovej stranky: urotech.com

Tudnia kell: Ezt az orvostechnikai készliiléket csak szakképzett
egészséglgyi személyzet szerezheti be és hasznalhatja. A termék nem
rendeltetésszer(i hasznélata stlyos és maradandé karosodast okozhat.

1. Leirasa
Vezetédrotokat minden olyan eszkdzhoz és katéterhez hasznalnak,
amelyeket endourolégiai eljaras soran helyeznek be.

2. Tartalom és csomagolas
A vezetddrot nitinolbol készul, hidrofil bevonattal

3. Hasznalati rendeltetése
A vezetddrét elésegiti a katéter vagy eszkoéz elhelyezését a hagyuti
diagnosztikai vagy terapias alkalmazasok alatt.

4. Javallatok

Endouroldgiai alkalmazasok: (Hugyvezeték-tukrozés, uréter sztentelés,
bevezet6 hiively behelyezése a hugyutakba vagy ureterorenoszképia
stb.)

5. Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok az endourolégiai eljarasra vonatkozo korlatozasokkal
kapcsolatosak:

- Hugydti fertézés

- Uroszepszis

- Helytelen vérzéses diatézis

- Hosszas elzarodas, kronikus hugyuti elzarédas, kilsé akadalyok

6. Betegpopulacio

A betegpopulaciét vagy a betegek célcsoportjat azon felelés orvos altal
meghatarozott javallat alapjan allitjak 6ssze, aki a beteget endourologiai
eljaras (maga a f6 eljaras) részeként gyogykezeli az orvosi eszkéz
rendeltetésszerii hasznalatanak megfelelen.

A betegpopulacioval vagy a betegek célcsoportjaval kapcsolatban
nincsenek korlatozasok.

A termék hasznalata kiskortiaknal:

A felhasznal6 abban az esetben hasznalhatja a terméket kiskortaknal,
ha a beteg fiziologiai és anatémia allapota megengedi a termék
hasznalatat.

A termék hasznalata olyan néknél, akik varandésak vagy szoptatnak:
A felhasznalonak a termék hasznalati javallatat a varandoés vagy szoptatd
néknél a beteg vonatkozé egyéni fiziolégiai és anatomiai allapota alapjan
kell lesz(kitenie.

7. Lehetséges mellékhatasok

- Hematuria

- Fert6zés (felszallo)

- Vérzés

- Bacteriaemia

- Vizelési zavar

- Lagyéktaji fajdalom

Tovabbi mellékhatasok a sajatos egyéni alkalmazasokbol szarmaznak.
8. Utasitasok

Vegye ki a csomagolasbdl az a vezetédrotot adagolocsével egyiitt,
majd nedvesitse meg a hidrofil vezetédroétot, és vegye ki az
adagoloécs6bdl.

Belsé uréter sztentelés:

Az eqgyik oldalan zart uréter sztentelés

- Nyomja ra az uréter sztent nyitott végét a vezetédrot merev végére.

- Az uréter sztent szoritéval van csatlakoztatva a vezetédrothoz.

- Majd vezesse be a cisztoszkép munkacsatornajan keresztil, és tolja
elére a vesemedencéig.

- A sztent elhelyezése utan hlzza ki a drétot.

Mindkét oldalon nyitott uréter sztent

- Vezesse be a vezetddrotot a rugalmas végével elére egészen a
vesemedencéig.

- Helyezze el az uréter sztentet a vezet6drot segitségével.

- Avezetédrot eltavolitasa.

Bevezet6 hiively behelyezése, ureterorenoszképia stb.

- Vezesse be a cisztoszképot a hugyhdlyagban Iévé nyilasba.

- Helyezze be a vezet6drotot a cisztoszképon keresztul az uréterbe és
a vesébe rontgenes ellenérzés mellett.

- Huzza ki a cisztoszkopot

- Helyezze be a bevezetd hivelyt, ureterorenoszkopot stb. a
vezetddrot folé a felsé hugyutba.

&= UROTECH

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

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

IFU Nr. 36-C Urolix_HU_01/14.06.2019

9. Lehetséges komplikaciok és/avagy kockazatok

- Ahugycs6 vagy az uréter sériilése, utélagos szikuletet
eredményezve.

- Ahugyhélyag sérilése

- Avezetddrétot nem lehet atnyomni a hugyvezetéken a vesébe
elakadas miatt.

- Avese sérillése a vesemedencébe val6 iranyitas nélkuli
elérenyomas miatt.

- Uréter gorcsok

- Hugyuti fertézés

- Vérmérgezés

. Figyeln k / elévigya agi lépések

- Ez atermék csak akkor steril, ha a csomagolasa sértetlen és
felnyitatlan. Csak egyszeri hasznalatra!

- Tartsa be a felhasznalhatosagi idétartamot (lasd a cimkét).

- Ne tisztitsa a terméket és a készlet komponenseit alkohollal, illetve
ne kezelje fert6tlenitd termékekkel. Ezek a feluletet karosithatjak.

- Csak egyszeri hasznalatra! Ujrahasznélata, Gjrahasznositasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos. Az Gjrahasznalat, Ujrahasznositas vagy
Ujrasterilizalas kart tehet a miszer szerkezetében és/vagy a mUiszer
hibas miikédését okozhatja, ami a beteg megbetegedéséhez,
egészségkarosodasahoz vagy halalahoz vezethet.

- Az UROLIX vezettdrotoknak a kiilsé gyartoktol szarmazo
termékekkel valé kompatibilitdsa nem biztosithato. Az UROLIX
vezetddrotokhoz csak sajat Urotech termékeink hasznalatat ajanljuk.

- Minden 8sszetevét gondosan ellendrizni kell hasznalat el6tt. Nem
szabad olyan terméket hasznalni, amely megsérilhetett.

- Eztavezetddrotot csak a vezetédrotok hasznalatara kiképzett
egészséglgyi személyzet hasznalhatja.

- Avezetédrotot nem szabad visszahuzni vagy éles széleken athuzni,
példaul olyanokon, amelyek a kantilékon talalhatok, mivel ez a kilsé
hidrofil bevonat megrongalédasahoz vagy megsemmistiléséhez
vezethet.

- Ne haszndljon a sztent, a katéter, a bevezeté huvely stb. megadott
belsé lumenénél nagyobb atmérgji drétot.

- Avesemedence vagy a hugyholyag fala sériilésének megel6zése
érdekében a vezetédrét nem nyomhatd a merev végével elére.
Abban az esetben, a droét elakad a sztenttel egyitt, a drétot minden
koralmények kozott azonnal ki kell szabaditani.

A vezet6édrot végébdl egy kell6 méretli darabnak ki kell l6gnia, hogy
a vezetdédréthoz mindig hozza lehessen férni.

- Avezetddroétot csak vizuadlis iranyitas mellett vezesse be, hogy
figyelemmel kisérhesse a vezet6édrot helyzetét.

- A vezetddrot megsérilhet, ha iréanyitas nélkil nyomjak vagy huzzak
at merev, éles széleken, ami lehlizza a mianyag burkolatot.

- A hidrofil drétokat hasznalat el6tt meg kell nedvesiteni. Ebbél a
célbol az adagolécsd permetezé adapterrel van ellatva.

- Nem szabad hagyni, hogy a hidrofil drétok hasznalat kézben
kiszaradjanak, mivel odatapadhatnak, és ez karosithatja az eszkoz -
kérjuk, vegye ezt figyelembe, ha az alkalmazas idétartama
elhtzodik.

- Az UROLIX hidrofil vezetédrétokat ideiglenes, < 60 perces
hasznalatra tervezték.

11. Kolcsonhatas egyéb gyogyszerekkel
A vezet6drot a szinezékeket hasznalo vizeletvizsgalati médszerek
alkalmazasakor elszinezédhetnek.

12. Szallitasi és tarolasi feltételek

A termékeket szallitani és tarolni csakis a kifejezetten ere a célra
tervezett csomagolasban szabad. egyéb kulon utasitas a szallitasra
vonatkozéan nincs.

A termékeket szarazon kell tarolni, a kézvetlen napfénytdl védett helyen,
az 5 - 30 Celsius fok hdmérséklettartomanyban.

13. Mellékhatasok

Az Urotech az javallja ezen termék hasznalatahoz, hogy a
felhasznalonak a termékhez kapcsolodé minden mellékhatast jelentenie
kell a nemzeti hatésagoknak és az Urotech-nek.

14. Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék biologiai kockazatot jelenthet. A mozgatast
és artalmatlanitast az elfogadott egészségugyi eljarasok betartasaval,
valamint valamennyi alkalmazand6 jogszabaly maradéktalan
teljesitésével kell végezni.

CEo

max. 30°C

min. 5°C

Poznamka: Tento zdravotnicky vyrobok mézu ziskat a pouZzivat'iba 9.
vyskoleni zdravotnicki pracovnici. PouZivanie vyrobku na uéel, na ktory -
nie je urceny, méze mat za néasledok vazne a nevratné poskodenie.
1. Popis _
Vodiace droty sa pouzivaju so vSetkymi nastrojmi a katétrami, ktoré sa _
vkladaju endourologickym postupom.
2. Obsah a balenie )
Vodiaci drét vyrobeny z nitinolu s hydrofilnym povliakom -
3. Urcené pouzitie
Vodiaci drét ulahéuje umiestnenie katétra alebo nastroja pocas 10
diagnostickych alebo terapeutickych zakrokov v mocovom trakte. h
4. Indikacie -
Endourologické zakroky: (Ureteroskopia, stentovanie mo¢ovodov, -
vloZenie puzdra na ureteralny pristup alebo ureterorenoskopu atd.)
5. Kontraindikacie
Kontraindikacie vyplyvaji z obmedzeni endourologického postupu:
- infekcia mocovych ciest
- urosepsa
- nekorigovana krvacava diatéza -
- dlhodobé obstrukcie, chronicka obstrukcia mocovych ciest, vonkajsie

obstrukcie
6. Populacia pacientov
Populacia pacientov alebo cielova skupina pacientov st odvodené od -
indikacie uréenej zodpovednym lekarom, ktory terapeuticky lie¢i pacienta
ako sucast endourologického zakroku (veduci postup per se) podia -
zamyslaného pouzitia zdravotnickej pomocky.
Nie st zname zZiadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov alebo -
cielovej skupiny pacientov.
Pouzitie vyrobku u maloletych: -
Pouzivatel méZe produkt pouzivat u maloletych v pripade, Ze fyziologické
a anatomické podmienky pacienta umozriuju jeho pouzivanie. -
Pouzitie vyrobku u gravidnych alebo doj¢iacich zien: -
Pouzivatel musi zGzit indikaciu na pouzitie vyrobku u gravidnych alebo
dojciacich Zien na zaklade individualnych fyziologickych a anatomickych -
podmienok pacienta.
7. Mozné vedrajsie ucinky -
- hematdria
- infekcia (postupujuca) -
- krvacanie
- bakteriémia
- dyzuria -
- bolest' v boku
Dalsie vedrajsie ucinky vyplyvaju z jednotlivych $pecifickych zakrokov. -
8. Pokyny
Vyberte vodiaci drét s davkovacou hadi¢kou z obalu, potom -
zvlhéite hydrofilny vodiaci drét a vyberte ho z davkovacej hadicky.
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Vnutorné stentovanie mocovodov:

Ureteralny stent uzatvoreny na jednom konci

- Zatlacte ureteralny stent otvorenym koncom na pevny koniec
vodiaceho drétu.

- Ureteralny stent je pripevneny na vodiaci drét pomocou svorky.

- Potom ho zasurite cez pracovny kanal cystoskopu a posurite ho az
do obli¢kovej panvicky.

- Po umiestneni stentu drot odstrarite.

Ureteralny stent otvoreny na oboch koncoch

- Zasunte vodiaci drét do oblickovej panvicky, ohybnym koncom
vpred.

- Umiestnite ureteralny stent pomocou vodiaceho drétu.

- Odstréarite vodiaci drot.

Vkladanie pristupového puzdra, ureterorenoskopu atd.
- Pomocou cystoskopu vytvorte pristup k otvoru v mo¢ovom mechure.

- Pod kontrolou réntgenoskopie zasurite vodiaci drot cez cystoskop do

mocovodu a obliciek.

- Vyberte cystoskop.

- Zasurite pristupové puzdro, ureterorenoskop atd. ponad vodiaci drot
do hornych mocovych ciest.
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Mozné komplikacie alalebo rizika
Poskodenie mocovej trubice alebo moc¢ovodu, ktoré ma za nasledok
naslednu striktaru.
Poskodenie mogového mechura.
Prekazka brani pretlaceniu vodiaceho drétu cez mocovod do oblicky.
Poskodenie obli¢iek v désledku nekontrolovaného zastvania do
obli¢kovej panvicky.
Kfte mocovodu
Infekcia moc¢ovych ciest
Sepsa

. Vystrahy/bezpecnostné opatrenia

Tento vyrobok je sterilny iba v pripade, ak je balenie nepoSkodené a
neotvorené. Urené len na jednorazové pouzitie!

DodrZujte dobu pouzitelnosti (pozri titok).

Necistite vyrobok a sucasti stpravy alkoholom ani neoSetrujte
dezinfekénym prostriedkom. Mohlo by dojst’ k poskodeniu povrchu.
Uréené len na jednorazové pouzitie! Nepouzivajte opakovane,
nerecyklujte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie alebo
opakovana sterilizacia méze znizit' Struktdrnu integritu zariadenia
a/alebo moze viest k nespravnej funkcie zariadenia, o méze
sposobit ochorenie, poranenie alebo smrt pacienta.

Nie je mozné zarucit kompatibilitu vodiacich drétov UROLIX s
vyrobkami od externych vyrobcov. Odpori¢ame pouzivat' s vodiacimi
drotmi UROLIX iba nase odporti¢ané vyrobky od spolo¢nosti
Urotech.

Pred pouzitim sa musia dokladne skontrolovat vSetky sucasti.
Vyrobky, ktoré mézu byt poskodené, sa nesmu pouzivat.

Tento vodiaci drét by mal pouzivat iba zdravotnicky persondl, ktory
bol vySkoleny na pouzivanie vodiacich drétov.

Vodiaci drot nesmiete tahat ani manipulovat s nim cez ostré hrany,
ako napriklad tie, ktoré sa nachadzaju v kanylach, pretoze to méze
viest k zni€eniu a/alebo poruseniu vonkajsieho hydrofilného povlaku.
Nepouzivajte priemer drétu vacsi, ako je uréeny vnutorny limen
stentu, katétra, pristupového puzdra atd.

Vodiaci drét nesmie byt tlaéeny pevnym koncom vpred, aby sa
zabranilo traumatizacii oblickovej panvicky alebo steny mechdra.

V pripade mozného zablokovania drétu stentom sa drét musi za
kazdych okolnosti okamzZite opravit.

Na zaistenie neustaleho pristupu k vodiacemu drétu musite nechat
visiet dostatoéne dlhy koniec vodiaceho drétu.

Vodiaci drot pouzivajte iba za vizualnej kontroly polohy vodiaceho
drétu.

Vodiaci drét mézete poskodit nekontrolovatelnyn tlacenim alebo
tahanim ponad pevné, ostré okraje, ¢im déjde k odtrhnutiu
plastového poviaku.

Hydrofilné dréty sa musia pred pouzitim navlh¢it. Na tento Gcel je na
davkovacej hadi¢ke nainstalovany nastrekovy adaptér.

Pocas pouzivania nesmie dojst k vyschnutiu hydrofilnych drétov,
pretoZe to moéze viest k ich zlepeniu, a tym k poSkodeniu

zariadenia - myslite na to, ak sa trvanie zakroku predizuje.
Hydrofilné vodiace dréty UROLIXsU uréené na docasné pouzitie
<60 minut.

. Interakcia s inymi liekmi

Vodiaci drét méze zmenit farbu, ked sa pouziju vySetrovacie metody
mocovych ciest vyuZzivajuce farbiva.

12

. Podmienky pri preprave a skladovani

Vyrobky mozno prepravovat a skladovat jedine v baleni uréenom na
tento Ucel. Pri preprave sa nevyzaduju ziadne dal$ie podmienky.
Vyrobky je nutné skladovat v suchu a chranené pred priamym sineénym
svetlom, v teplotnom rozsahu 5 - 30 °C.

13

. Neziaduca udalost’

Spoloénost Urotech ohladom pouZitia tohto zariadenia uvadza, ze
vsetky neziaduce udalosti, ktoré sa tykaju tohto vyrobku, musia byt
oznamené pouzivatelom vnutrostatnemu organu a spolo¢nosti Urotech.

14. Likvidacia

Po pouziti mdZe vyrobok predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulacia a likvidacia sa musia vykonavat v sulade s uznavanymi
zdravotnymi postupmi a na zaklade prislusnych zakonnych predpisov.
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