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IFU Nr. 25-C

Instructiuni de utilizare
Cos pentru calculi

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

1.
Cos din nitinol pentru calculi cu maner detasabil.

2. Continut si ambalaj

- Cos din nitinol cu maner detasabil: lungime 90 cm sau 120 c¢m; cos cu trei, patru sau
sase fire, drepte sau elicoidale; tip de cos: standard, fara varf, filiform

- Ambalaj blister, instructiuni de utilizare

3. Destinatie

Extragerea calculilor din ureter si pelvisul renal sau calicele renal sub ghidare vizuala

ureterorenoscopica.

4. Indicatii

Cosurile pentru calculi prind i elimina calculii renali cu un endoscop rigid sau flexibil in timpul

unei interventii transuretrale pentru urmatoarele indicatii:

- Eliminarea calculilor distali

- Eliminarea calculilor aflati in partea superioara dupa luarea in considerare a altor metode
(de exemplu, litotripsia cu unde de soc sau dezintegrarea cu laser), sau daca o atitudine
de asteptare nu duce la succes.

5. Contraindicatii

Contraindicatiile rezulta din restrictiile pentru uretero-renoscopie.
6. Reactii adverse posibile

- Lezarea rinichiului (sangerare)

- Lezarea ureterului in timpul procedurii (perforare, sangerare)
- Fibroza locala din cauza extravazarii urinei

- Formarea unei stricturi ureterale

- Reflux vezicoureteral

- Infectia tractului urinar

- Durere

7. Instructiuni

Cosul pentru calculi este introdus in organul tint& cu ajutorul uretero-renoscopului. Prin
retragerea invelisului tubular, cosul este eliberat la varful instrumentului si se desface.
Operatorul manipuleaz calculul din calea urinara in cosul deschis. Mecanismul cu arc al
manerului fixeaza apoi automat calculul in cos si intregul instrument este retras din corpul din
care a fost extras calculul si instrumentul este reintrodus pentru a extrage alti calculi.

in cazul in care instrumentul este blocat in ureter, este posibil sa eliberati manerul de cos si sa
retrageti endoscopul, deblocand astfel canalul de lucru. Apoi, endoscopul poate fi reintrodus si
calculul dezintegrat cu laser sau mecanic.

7.1. Eliberarea cosului

7.1.1.  Scoateti capacul de protectie

Prindeti cu penseta sau forcepsul steril in perforatia prevazuta si scoateti capacul din corpul
manerului.

Glisor  Buton
7.1.3. Retrageti cosul.
(In cazul in care cosul se blocheaza in manerul detasabil, acesta poate fi deblocat impingand

napoi cu impingatorul pana la oprire).

7.2. Fixarea cosului in pozitie
Nota: Pentru siguranta, reconectati cosul doar in afara corpului.
Introduceti firul cosului pana cand se opreste.

m va ca glisorul si butonul sunt deschise pana la oprire.
(consultati pasul 7.1.2)!
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7.2.2. Apasati glisorul pana cand se opreste.

7.24.

8.  Complicatii si/sau riscuri posibile

- Calculii renali foarte mari pot fi prea mari pentru a fi eliminati cu ajutorul unui cos pentru
calculi si se pot bloca in zona renala sau ureter.

- Pentru calculi foarte mari, este posibil sa nu puteti elimina calculul din cos in unele cazuri.

- Inversarea cosului

- Ruperea cosului in timpul retragerii fortate cand intampina rezistenta

- T cazul in care cosul este puternic indoit direct la conectorul tub-cos, avansul si retragerea
cosului pot fi impiedicate sau imposibile. Tn acest caz, intregul cos pentru calculi trebuie
Tmpins sau retras cativa milimetri. Nu impingeti sau retrageti cosul in caz de rezistenta
puternica, altfel exista risc de deteriorare a produsului.

9.  Avertismente/Precautii

- Acest produs este steril doar daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis.

- De unica folosintal A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau

ili pot ir i structurala a instrumentului si/sau pot cauza
defectarea instrumentului, care poate duce la imbolnavirea, ranirea sau moartea pacientului.

- Nu utilizati produse dupa data de expirare a acestora.

- Nu stergeti produsul si componentele setului cu alcool/agenti dezinfectanti. Aceasta poate
deteriora suprafata

- Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie verificate pentru compatibilitate si integritate.

- Produsul este destinat pentru o durata de viata temporara < 60 de minute.

- Nu rotiti cosul deschis in ureter. Indoirea tubului impiedicé functionarea mecanicé a cosului.

- Pentru a preveni blocarea cosului in timpul retragerii, este recomandat sa extindeti ureterul
Tnainte de endoscopie si eliminarea calculului.

- Dimensiunea calculului trebuie determinata fnainte de procedus utilizand ultrasunetele sau
radiografia pentru a preveni blocarea in tractul urinar. Nu utilizati cosul pentru calculi in cazul
in care calculul este prea mare.

- Tmpingeti inainte sau scoateti cosul pentru calculi cu atentie pentru a preveni deteriorarea
membranei mucoase sau a tractului urinar (perforare prin traumatism).

- Este necesara atentie deosebité la utilizarea simultana a litotripsiei cu laser deoarece cosul
din nitinol poate fi deteriorat foarte usor de laser. Laserul nu trebuie sa actioneze niciodata
direct asupra cosului.

10. Interactiunea cu alte medicamente
Cosul pentru calculi sau componentele acestuia se pot decolora cand aplicati metode de
examinare urinara care utilizeaza colorant.

11. 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 solaré directa, intr-un interval
de temperatura de 5 - 30 grade Celsius.

12. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un pericol biologic. Manipularea si eliminarea trebuie
efectuate in conformltate cu procedunle medk:ale recunoscute §i efectuate conform
reglementarilor legale si T or bile in tara

Hasznalati utasitas
6fogo kosarka

Navod na pouzitie
Kamenny ko6s

Tudnia kell: Ezt az ikai késziiléket csak 4, é saiiavi A
szerezheti be és hasznélhatja.

1. Leirasa:
Nitinol (nikkel-titan) kosar kéveknek, levalaszthaté fogokarral.

2. Tartalom és csomagolas

- Nitinol (nikkel-titan) kosar kéveknek, levalaszthato fogokarral: hossza 90 cm vagy
120 cm; harom, négy vagy hat drotszalas kosarka, egyenes vagy csigavonalas;
kosarka tipusa: standard, csucs nélkili, fonalszeri

- Bliszter csomagolas, hasznalati utasllas

3. Hasznalati rendeltetése

Vesekd eltavolitasa a hug ékbol és

tilkrozéses vizudlis iranyitassal.

4. Javallatok

A kéfogo kosarkak merev vagy rugalmas endoszkoppal fogjak meg és tavolitjak el a

vesekoveket hligycsc

- Distalis kdvek eltavolitasa

- 6 kovek valahanyszor az egyéb modszerek
(peldaul u\tranangos kézuzas vagy Iezeres darabolas), illetve a ,varjunk, majd megvalik*

ése nem vezet 3

1cébdl vagy 6l, hugyat

Ellenjavallatok

5.
Az az alabbiak ol erednek: Hugyvezeték - vese tikrozés.
6.

Lehetséges mellékhatasok

Veseseériilés (vérzés)

Hugyvezeték sériilés az eljaras soran (perfora
Helyi fibrozis a vizelet extrvazacidja miatt
Hugyvezetéki szlkilet kepzédése
Hugyholyag-vese visszaaramlas

Hugyuti fertézés

vérzés)

Fajdalom
7. Utasitasok
A kéfogo kosarka felt ése a célszervbe hi tikrozéssel. A csd burkolat

visszah(zaséaval a kosarkat az eszkoz cslcsanal elengedi, hogy szétnyilion. A miit6é a
vesekovet a nyitott kosarkaba vezeti. Ekkor a fogdkar rugés mechanizmusa automatikusan
rogziti a kovet a kosarkaban és az egész eszkozt hizzak vissza abbol a testbo\ amelybo\ a

kovet eltavolitottak, az eszkozt pedig ismét yezik tovabbi kéelta 0:
Ha az eszkéz a hugyvezetékben elakad, a fogokart a kosarkatol el lehet valasztani és az
endoszkopot vissza lehet huzni, ezaltal a tesitvén a mur at Aztan az

endoszkopot vissza lehet helyezni és a kdvet léyerrel vagy mechanikusan lehet darabolni.

7.1. Akosarka elengedése

7. Tavolitsa el a védéburkolatot.

Fogja meg steril csipesszel vagy fogéval a létez6 perforaciot és tavolitsa el a burkolatot a
fogotestrél.

Cstuszka  Nyomja meg a gombot.
7.1.3. Huzza vissza a kosarkat.
(Ha a kosarka a levalaszthato fogoba akad, a nyomo (itk6z6ig torténé visszanyomasaval

szabadithato ki).

7.2. akosarka helyben torténé rogzitése

Megjegyzés: Biztonsagbdl a kosarkat csakis a testen kiviil csatlakoztassa ismét.
Vezesse be a kosarat Utkozésig.
m!

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csuszka és a nyomogomb Utkézésig miikodik.
(lasd a 7.1.2 |épést)!

&= 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

keresztiil végzett beavatkozas soran, a kivetkez6 indikaciok esetén:
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7.2.2. Nyomja le a csuszkat ttk6zésig.
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7.23. Lenyomott helyzetben nyomja a cstiszkat, mig csak nem fog és marad meg helyzetében.

elem!
Tartsa a csuszkat ebben
helyzetben.

8. L é

- A nagyon nagy vesekovek megtorténhet, hogy til nagyok az kéfogé kosarkaval térténé
eltavolitashoz, igy elakadhatnak a vese teriiletén, illetve a hugyvezetékben.

- Anagyon nagy vesekévek esetén eléfordulhat, hogy adott esetben a kdvet a kosarkabol
eltavolitani nem lehet.

- A kosarka elfordul

- A kosarka elszakad erds visszahuzaskor, annak ellenére, hogy ellenallo

- Ha a kosarka erételjes elhajlasa kozvetlenill a cs6-kosarka csatlakozasnal kovetkezik be,
akkor megtérténhet, hogy a kosarka eldretolasa és visszahtizasa akadalyoztatott, vagy
éppenséggel lehetetlen. llyen esetben az egész kéfogé kosarkat kel eldretolni és
visszahUzni néhany milliméterrel. Ne tolja elére és ne hiizza vissza a kosarkat, ha az nagy
ellenallasba Utkézne, mivel fennall a termék karosodasanak veszélye.

9. i é I elvigya agi lépések

- Ez a termék csak akkor steril, ha a csomagolasa sértetlen és felnyitatlan.

- Csak egyszeri hasznalatra! hasznalni, djra i, illetve Uja sterilizalni tilos!
Ujboli hasznalata, tjboli feldolgozasa, illetve Ujboli sterilizalasa kompromittalhatja az eszkéz
szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz hibas miikodését idézheti elé, ami a beteg
megbetegedéséhez, sériiléséhez, illetve akar halalahoz is vezethet.

- Ne hasznalja a termékeket lejarati napjuk datuma utan.

- Ne torolje a terméket és a kompomens készleteket alkoholos / fertétlenitd szerrel. Ezek a
fellletet karsithatjak.

- Minden &sszetevét gondosan ellendrizni kell
eldtt.

- Atermék rendeltetésszer(ien < 60 perc ideiglenes szolgalati iddre van tervezve

- Ne forgassa a nyitott kosarkat a hugy A cs6 elhajlasa
mechanikai mikodését.

- A kosarka a asara Vi
tagitani a tiikrozés és koeltavolitas eloll

- A ké méretét az eljaras elétt ultrahangos vagy rontgenes vizsgalattal kell megallapitani a
hagyutakon val6 elakadas megel6zéséhez. Ne hasznalia a kéfogé kosarkat, ha a ké tul nagy.

- Ovatosan tolja elére, illetve (avolllsa ela kofogo kosarka( a nyalkahartya, illetve a hugyutak

asanak (traumas a

- Lézer kézuzassal toérténé egyidejl hasznalat esetén nagy korultekln(assel kell eljarni, mivel a
nitinol (Ni-Ti) kosarkat a 1é ar igen kénnyen ka rat semmi szin
alatt nem szabad kozvetlentl a kosarkaba iranyitani.

és épség

lyozza a kosarka

ahlzaskor ajanlatos a hugy

10. Kéleso as egyéb
A kéfogo kosar, illetve 6 6 ir
alkalmazasakor e\szlnezodhelnek

hasznalo vi;

11.  Szallitasi és tarolasi feltételek

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

A termékeket szarazon kell tarolni, a kozvetlen napfénytdl védett helyen, az 5-30 Cesius fok
hémérséklettartomanyban.

12. Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék biolégiai jelenthet A ast és & itast az
i eljarasok va\amlnl az illetd orszag valamennyi
anak és ira ének kell végezni.
max. 30°C
c €01 24 Pl 7

Poznamka: Tento zdravotnicky vyrobok mézu ziskat a pouzivat iba vyskoleni zdravotnicki
pracovnici.

1. Popis

Nitinolovy ké$ na kamene s odnimatelnym drzadlom.

2. Obsah a balenie

- Nitinolovy ké$ na kamene s odpojitelnym drzadlom: dizka 90 am alebo 120 cm; kb3
s tromi, $tyrmi alebo Siestimi drétmi, a to rovnymi alebo $pirdovymi; typ kosa:
standardny, bez hrotu, nitkovity

- Blistrové balenie; navod na pouzitie

Uréené pouzitie
Extrakcla kamefiov z uretra, obli¢kovej panvi¢ky alebo kalicha obli¢ky pri ureteroskopickom
vizuélnom navadzani.

4.  Indikacie

Kose na kamene sluzia na zachytavanie alebo odstrafiovanie oblickovych kameriov pomocou

pevného alebo ohybného endoskopu pocas transuralneho intervenéného zakroku pri

nasledujdcich indikaciach:

- Odstrafiovanie distalnych kamefiov

- Odstrafovanie vy3sie polozenych kameriov po uvazeni inych metod (napr. litotripsia
razovymi vinami alebo rozbitie laserom) alebo v pripade, Ze vytkavacia metéda
neprina$a Uspech.

5. Kontraindikacie
Ko vyplyvaiju z

. Mozné vedlajsie ucinky
- Poranenie oblicky (krvacanie)
- Poranenie mogovodu pocas postupu (perforacia, krvacanie)
- Lokalna fibréza nasledkom extravazéacie mocu
- Vznik striktdry uretra
- Vezikoureteralny reflux
- Infekcia moc&ovych ciest

- Bolest'
7. Pokyny
K68 na kamene sa avedenie do cielc organu. Vytiahnutim

krytu hadicky sa k6$ uvolni pri hrote pristroja a rozbali sa. Operator presunie mocovy kamen
do otvoreného kosa. Pruzinovy mechanizmus drZzadla nasledne automaticky zaisti kamer

v kosi a cely nastroj sa vytiahne z tela, z ktorého bol odstraneny kamef a nastroj sa znova
zasunie, aby sa ziskali dal$ie kamene.

V pripade, Ze nastroj uviazne v uretri, je mozné uvolnit drzadlo z ko$a a vytiahnut endoskop,
a tak odblokovat' pracovny kameri. Endoskop sa nasledne moze znova vloZit a kameri sa
rozbije laserom alebo mechanicky.

7.1. Uvolnenie kosa

7.1.1. Uvolnite ochranny kryt.

Uchopte ho sterilnou pinzetou alebo klieStami a odstrarite kryt z tela drzadla.

Jazdec  Tlacidlo
7.1.3. Vytiahnite kos.
(Ak sa ko$ zachyti v odpojitelnom drzadle, je mozné uvolnit ho tak, Ze zatladite tlacidlo spat

az po zarazku.)

7.2. Upevnenie ko$a na mieste

z kos$ iba mimo tela.
7.24 Zasunle drét kosa az po zarazku.
Upozorneni
Uistite sa, Ze su jazdec a tlacidlo otvorené aZ po zarazku.
(pozrite krok 7.1.2)!
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7.2.2. Zatlacte jazdec nadol az po zarazku.

8. Mozné komplikacie lebo rizika
- Velmi velké oblickové kamene mézu byt prili$ velké na to, aby ich bolo moZné odstranit
pomocou kosa na kamene a mdZe uviaznut v oblasti obligiek alebo v uretri.

- Pri velmi velkych kamefoch sa za uréitych okolnosti méze stat, Ze nebude mozné vybrat’
kameri z kosa.

- Obréatenie kosa

- Zlomenie ko$a pri nasilnom vytahovani napriek odporu

- Ak sa ks silno ohne priamo v konektore hadicky a koSa, moZe byt zastvanie a vytahovanie
kosa obmedzené alebo nemozZné. V tom pripade je potrebné cely kd$ na kamene zasunut
alebo vytiahnut o niekolko milimetrov. Nezasuvajte ani nevytahujte ko$ oproti velkému
odporu. V opacnom pripade existuje riziko poSkodenia tohto vyrobku.

9. Vystrahy/bezpeénostné opatrenia

- Tento vyrobok je sterilny iba v pripade, ak je balenie neposkodené a neotvorené.

- Urcené len na jednorazové pouzitie! Nepouzivajte, nespracuvaite ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZzitie, spracovanie alebo sterilizacia moézu poskodit' strukturalnu
integritu nastroja a sposobit zlyhanie nastroja, ktoré méze mat za nasledok ochorenie,
zranenie alebo smrt pacienta.

- Vyrobky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

- Neutierajte vyrobok a stcasti supravy alkoholom/dezinfekénymi prostriedkami. Mohol by sa
poskodit’ povrch.

- Pred pouzitim je nutné skontrolovat' kompatibilitu a integritu vSetkych sucasti.

- Vyrobok je uréeny na docasnu prevadzkovu Zivotnost < 60 minut.

Neotacajte otvorenym koSom v ureteri. Pri zalomeni hadi¢ky nieje mozna mechanicka
¢ginnost kosa.

- Akchcete zabranit uviaznutiu kosa pocas vytahovania, odpori¢a sa pred endoskopiou
a odstrafiovanim kamefiov roztiahnut ureter.

- Pred vykonanim postupu je potrebné urcit velkost kameria ultrazvukovym alebo RTG
vySetrenim, aby sa predislo uviaznutiu kamena v mocovych cestach. NepouZivajte ko$ na
kamene, ak je kameri prili§ velky.

- Pri zatlaCani a vyberani ko$a na kamene postupujte opatrne, aby ste predisli poskodeniu
sliznice alebo moc&ovych ciest (traumaticka perforacia).

- Pri si¢asnom pouZziti laserovej litotripsie je potrebna velka opatrnost, pretoze nitinolovy ko
sa moZze laserom velmi lahko poskodit. Laser sa za Ziadnych okolnosti nesmie mierit priamo
na kos.

10. Interakcia s inymi liekmi
K68 na kamene alebo jeho sticasti mézu zmenit farbu, ked' sa pouziju vySetrovacie metody
mocovych ciest vyuZivajuce farbiva.

1. i pri prepi a i

Vyrobky je mozné prepravovat skladovat iba v baleni na to uréenom. Pri preprave sa nevyzaduju
Ziadne iné poZiadavky.

Vyrobky je nutné skladovat v suchu a chranené pred priamym sinecnym svetlom, v teplotnom
rozsahu 5 - 30 stupriov Celzia.

12. Likvidacia

Po pouziti m6ze vyrobok p a likvidacia sa
musi vykonat v stlade s uznavanymi zdravotnymi postupmi a na zaklade prisludnych zakonnych
predpisov a smernic pre prisludnu krajinu.

STERILEEO
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