PykoBoacTBO No aKcnsyaTtauum
Kop3uHa gna ypaneHus kKamHen

0aHHo20 Med:

lNpumume eo DK u
usdenus mosbKo 06y

1. Onucanne
HuTuHONoBas KopauHa ANA yaaneHns kamHen co Cb@MHON PYKOSTKON.

2. KomnnekT nocTaBKu 1 ynakoBka

- HuTtuHonoBas kopavHa Ans yaaneHus kaMHel co CbeMHOM PYKOATKol: AnvHa 90 cM unu
120 cm; KOp3nHa C TPeMS, YeTbIPbMS UMK LWECTbIo CTpyHamu; npsmas un
cnupanesuaHasi opma; TUN KOP3MHBI: p , 6e3 KOHLA, HUT i

- BrucTepHas ynakoska, PyKOBOACTBO M0 3KCfyaTaumum

Hasnauenne
YnaneHMe KamHe# N3 MOYETOYHMKA 1 NOYEYHOI NOXaHKN UK YaLlKu B Xoae
YPETEPOPEHOCKONUM.

4. Tokasanusa

KopauHbl Ainsi yaaneHusi KamHel UCNonb3yloTCs ANsi 3aXBaTa 1 YCTPaHEHNS MOYEUHBIX KaMHEN

C MPYMEHEHMEM XeCTKOrO UM MBKOTo 3HAOCKONaA B XOAE TPaHCYPETParnbHOro

BMeLaTeNbCTBa NPy CIE/lIOWMX NOKA3aHNsIX:

- yj#aneHuve KamHeil, PaCroNOKEHHbIX B AUCTAILHOM OT/ESIe MOUYETOUHNKE;

- y;naneHue KaMHew, PacnonoxeHHbIX 6onee BbICOKO, MOCHe PaccMOTPEHWs APYTUX
MeTozoB (Hanpumep, pi NUTOTP! nnm P Apobnenue), nnn
€CN BbhKMAATeNbHAs TaKTUKa He MPUBOANT K YCTIexy.

5. MpoTtuBonokasanusa
[MpoTuBONOKa3aHMS CNIEAYIOT U3 OTPAHUYEHNIA ANS NPOBEAEHMS YPETEPOPEHOCKONUN.

6. Bo3moxHble N060Y4HbIE AENCTBUA

- MoBpexaeHue noyku (KpoBoTeyeHue)

- MMoBpexaeH1e MOYETOMHUKA B XOZe NPoLeaypsI (NepdopaLus, KpoBOTEYeHNE)
- TNokanbHbIn hMbpo3 u3-3a MOYEBON MHUNLTPALUK

- dopMMpoBaHUe CTEHO3a MOYETOUHUKA

- My3bip 04eTO! 7
- WHcbekums MoyeBbix nyTen
- Bonn

7. WHcTpykuun

C nomoLubio ypeTepopeHocKona KopauHa ANs yAarneHns kamHel BBOANTCA B LENeBOo OpraH.
[yTeM OTTArMBaHNS MMMNb3bl TYGYCa KOP3UHA BbINYCKAETCS Ha KOHLIE MHCTPYMEHTa 1
pa3BopaunBaeTcs. McnonHsiowmni npoueaypy MeAMUMHCKA PaGOTHUK BINONHSET
MaHUNyNsLmm, B peaynbTate KOTOPbIX MOYEBOV KaMeHb PacronaraeTcsi B OTKPLITON KOP3UHE.
Mocne 3T0ro NpyXuUHHbIA MEXaHU3M PyKOSTKY aBTOMaTUHECKN (PUKCUPYET KaMeHb B KOp3UHE;
BECb MHCTPYMEHT U3BNIEKAETCA M3 Tena 1 3aTeM CHOBa BBOAWTCS ANA yAaneHus
[ONONHUTENbHBIX KaMHEN.

ECNn MHCTPYMEHT 3aCTPSIHET B MOYETOUHUKE, MOXHO OTCOEAUHITL PYKOSTKY OT KOP3UHBI 1
M3BNeYb 3HAOCKON, CrieAoBaTeNbHO, YCTPaHNB 3akynopky pabodero kaHana. 3aTem MOXHO
BCTaBWUTL 3HAOCKOMN MOBTOPHO U Pa3apo6UTL KaMeHb N1a3epoM U MEXaHUHECKH.

7.1. OTcoeauHeHne KOP3UHbI

7.1.1. CHAMUTE 3aLUMTHYIO KPbILLKY.

BcTaBbTe CTEepUNbHBINA NUHLET UM LWUNLBI B UMEIOLLEECS OTBEPCTUE U CHAMUTE KDBILUKY C
KOpryca pyKoATKA.

7.1.2.

HaxumHas kHonka

MonayHok

7.1.3. Wa3Bnekute KOP3uHy.
(ECnv KopauHa 3acTPAHET B CbeMHOI PYKOSITKE, €€ MOXHO OTCO@ANHWTS, OTTAHYB ToMKaTenb
Hasaj no ynopa.)

%\ -l

: B Lensix TeXHUKN Te
nomopnoe noACoeAMHeHNe KOP3UHbI TONBKO BHE Tena NaumeHTa.

7.2.1. BcTaBbTe NpOBOMOKY KOP3WUHbI A0 yropa.

Buumanne!

Y6enuTech B TOM, YTO NON3YHOK 1 HAXUMHES! KHOMKA HAXOASTCS B OTKDLITOM A0 yrnopa

COCTOSIHMM

(cm. war 7.1.2)!

7.2. ®uKcauus KOp3uUHbI

AS ST,
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7.2.2. HaxmuTe Ha NON3yHOK A0 ynopa.

7.2.3. Korga nonsyHok 6yaeT HaxoauTbCA B HAaXaTOM MOMNOXEHUM, NOTAHUTE 3@ Hero A0 Tex nop,
noka oH He 3achuKkcupyeTcst.

Bxumanue!
YnepxuBaitte nonayHok
B JAHHOM nonoxeHun!

8. BO3MOXHbIE OCTIOXHEHUs u/unn puckn

- MoyeyHble kaMH1 O4eHb GONBLLIOTO pasMepa MOryT He NOAXOAUTL NS U3BNEYEHUS C
NOMOLLBIO KOP3UHBI AN yAAMNEHNS KAMHE 1 B MPOLECCe NPOLIeAyPbI MOTYT 3aCTpsiTh B 30HE
MOYKM UMW B MOYETOYHUKE.

- Tpu HANM4MM KamHei o4eHb GOMBLIOTO Pa3Mepa CyLECTBYeT BEPOSITHOCTb TOrO, YTO NpU
onpe/ieneHHbIX 06CTOATENbCTBAX M3BNEYb KAMEHb 13 KOP3UHBI GYAET HEBOIMOXHO.

- BO3MOXHO BbLIBOPAUNBAHME KOP3NHBI.

- B KOP3UHbI B c
(HeCMOTpS Ha CONpOTUBIEHNE).

- ECnv Kop3uHa CUMbHO COTHyTa B MECTE COE/MHEHNs TyByca 1 KOP3uHBI, NMPOABIXKEHNE U
VM3BMEYEHIE KOP3UHbBI MOXET GbiTb 3aTPY/IHEHO M HEBO3MOXHO. B Takom cryuae Beio
KOP3UHy HeoBX0AMMO NPOABUHYTL B Ni0GYI0 CTOPOHY Ha HECKOMNbKO MUNNMMETPOB. He
NpoABMraiNTe U He BLITATVBAITE KOP3WHY NPU HANMYMK CUNBHOTO CONPOTUBNEHNS, B
MPOTMBHOM Cfly4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNE 3Aemns.

9. N

- [laHHOe M3[enue CYMTAETCs CTEPUIbHBIM TOMBKO B TOM CIy4ae, eCri YNaKkoBKa He
noBpesxzeHa 1 He OTKpbITa.

- Tonkko [Ansi OiHOPA30BOIO UCMOML30BaHMs! MOBTOPHOE UCMOMNB30BaHME, 06paGoTka Uk
CTepunuaauus cTporo BocrpewaroTcsi. MoBTOpHOe Mcnonb3oBaHue, 06paGoTka uim
CTEPUNM3ALINS MOTYT HAPYLLIMTL LIENIOCTHOCTb KOHCTPYKLIVI MHCTPYMEHTA W/ NOBpeaVTs
VHCTPYMEHT, YTO MOXET CTaTb MPUUUHOI 3aGONEBaHMs, TPaBMb UM CMEPTY NauneHTa.

- Vicronb3oBaHue U3fenmsi Nocne UCTeYEHNs CPOKa roHOCTY 3anpeLLEeHo.

- He oBpabartbiBaiiTe nsgenue v ITbl CNUP’

370 MOXET NPUBECTV B NOBPEXKAEHMIO MOBEPXHOCTH.
- Mepea uUCroNb3oBaHMEM BCE KOMMOHEHTBI CTIEYeT TILaTerNbHO NPOBEPUTL Ha

cunbl

BeLecTBamMm.

- Wanenve nMmeeT orpaHnyeHHbIii N0 BpEMEHU Pecype akcnyatauum: < 60 MuHYT.

- He noBopaunBaiite 1 He OTKpLIBAVTE KOP3UHY B MOYETOuHMKe. MepekpyumBanue TyGyca
AenaeT MexaHu4eckylo paboTy KOP3UHbI HEBO3MOXHON.

- BounabexaHue 3aCTPEBaHMIO KOP3UHBI B u3BneveHs b
MOYETOUHNK NEpe/] BbITAMNBAHUEM SHAOCKONA 1 KaMHS.

- Pa3avep kamHs cneayet Tb Nepes np( c
ynbTpa3syka Uk PeHTreHa, YTo6bI NPeAoTBPaTUTL 3aCTPEBAHME B MOYEBLIBOASLIMX MyTSX.
He ncnonbayiite KOpauHy Ans yianeHunsi kKamHel, eCni kKaMeHb MMEeT CnLIKoM 60ombLIoi
paavep.

- Bo uabexaHue NOBPEXIEHNS CIIM3UCTON OGONOUKM N MOUEBLIBOASILLMX MyTeil (TpaBma,
nepcopaLus1) OCTOPOXKHO MPOTOSKHUTE KOP3MHY ANS YAANEHs KamHeit Biepea uin
u3snekute.

- Mpw uc c npot PHOI NuTOTPUNCUM TpebyeTca
cobnioaeHme GOMbILIO OCTOPOKHOCTH, Tak Kak HUTUHONOBAs! KOP3NHA MOXET Nerko
NONY4MTL NOBPEXAEHMSA OT BO3ALIHCTBIA NasepoM. Hu npy kaknx 06CToATeNbCTBa Hemnbas

b IyM nlasepa H 0 B KOP3UHY.

10. B3aumopencTBMe C APYrMMU MEANLMHCKMMM NpenapaTtamu

CyUECTBYeT BEPOSTHOCTb TOO, YTO KOP3UHA ANSt YAANEHNS KAMHEN U €€ KOMMOHEHTBI MOryT
NoTEpsTL LIBET NPU UCTIONB30BaHNM METOZ108 06CeA0BaHMS MOYEBOM CUCTEMBI C MPUMEHEHMEM
KpacuTenen.

1. T P! ]

T MPOBKa U Xp: n3genuin TOMbKO B i ynakoBke.
[lononHuTenkHele TpeGOBaHMS KAaCaTENbHO TPAHCNOPTUPOBKA OTCYTCTBYIOT.

Vapenusi crieayeT XpaHuTb B CyxoMm, v oT npsiMbIX nyyein

mecte npu TemnepaTtype 5-30 °C.

12. Ytunusaumsa

I‘Iocne VCMOMNb30BaHMS 1aHHOE M3ENNe MOXET NPeACTaBNsTL GUOMNOTMYECKYI0 ONACHOCTb.
nyT [OMKHBI T corniacHo NPUHSATBIX

MeaULMHCKUX NpoLeayp, T HOpMam 1 n

COOTBETCTBYIOWErO rOCYAapCTBa.

Kullanma talimatlari
Tas sepeti

Liitfen dikkat: Bu tibbi Griin, yalnizca editimii bir tibbi personel tarafindan alinip kullanilabilir.
1. Agiklama

Gikanilabilir kollu nitinol tas sepeti.

2. igindekiler ve ambalaj

- Cikarilabilir kollu nitinol tas sepeti: uzunluk 90 cm veya 120 cm; tig, dért veya alti kablolu
sepet, diiz veya sarmal; sepet tipi: standart, tepesiz, ipliksi

- Blister ambalaj, kullanma talimatlari

3. Kullanim amaci

Ureterorenoskopik gérsel yénlendirme altinda dreter veya renal pelvisten veya renal kalisten

tas gikarma.

4. Endikasyonlar

Tas sepetleri, ¢] i il igin bir miidahale sirasinda kati veya esnek

endoskopla bobrek taglarini yakalamak ve yok etmek igin kullanilir.

- Distal taslarin gikarimasi

- Diger yéntemler (6rn., sok dalga litotripsisi veya lazerle parcalama) dikkate alindiktan
sonra ya da "bekle ve gor" yontemi ise yaramazsa, daha ylksek yerlesimli taslarin

gikariimasi.
5. Kontraendikasyonlar
Ki ikasyonlar i oskopi indan
kaynaklanir.

6. Olasi yan etkiler
- Bobrek yaralanmasi (kanama)

- Ameliyat sirasinda ureter yaralanmasi (perforasyon, kanama)
- Idrar ekstravazasyonundan kaynaklanan lokal fibroz

- Ureteral striktiir olusumu

- Vezikoureteral refli

- idrar yolu enfeksiyonu

- Sanci

7. Talimatlar

Tas sepeti ireterorenoskopi kullanilarak hedef organa takilir. Tip kapagi gekilerek sepet
cihazin ucundan serbest birakilir ve agilir. Operat6r agik sepetteki idrar tasini hareket ettirir.
Daha sonra, kolun yay mekanizmasi tasi sepete otomatik olarak sabitler ve tiim cihaz tagin
¢ikarildigi beden bélgesinden geri gekilir ve cihaz diger taslar gikarmak igin geri takilir.
Cihazin uretere takilmasi durumunda, kolu sepetten serbest birakmak ve endoskopu geri
gekmek miimkiindir, béylece calisma kanalinin engeli ortadan kaldirilir. Daha sonra endoskop
yeniden takilabilir ve tag lazerle veya mekanik olarak pargalanabilir.

7.1. Sepeti serbest birakma
7.1.1.  Koruyucu kapag ¢ikarin
Saglanan steril ve fi psle tutun ve kapagi kol gévdesinden
gikarin.
e
=

\

ol

Kaydirici  Basma digmesi
7.1.3. Sepeti geri gekin.

(Sepet gikarilabilir kolda takili kalirsa, sirgii durma noktasina geri itilerek serbest birakilabilir).

7.2. Sepeti yerine sabitleme

Not: Giivenlik icin, sepeti yalnizca viicudun disina baglayin.
Durma noktasina gelinceye kadar sepet kablosunu takin.

N

Dikkat!
Kaydiricinin ve basma diigmesinin durma noktasina kadar agildigindan emin olun.
(bkz. adim 7.1.2)!

&= 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
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Durma noktasina gelinceye kadar kaydiriciyr asad dogru itin

oo
LN 4

7.23. Basili durumdayken, kaydiriciyi yerinde takili kalincaya kadar itin.

722

Dikkat!

8. Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler

- Gok bilyiik bibrek taslari bir tas sepeti ile gikarmak igin ok bilyiik olabilir ve bsbrek alaninda
veya ureterde takili kalabilir.

- Cok bilyiik bobrek taslari s6z konusu oldugunda, bazi durumlardatasi sepetten gikarmak
mumkin olmayabilir.

- Sepetin ters dénmesi

- Direng olmasina ragmen zorla gekme nedeniyle sepetin kirilmasi

- Sepet tip-sepet konektdriinde dogrudan zorla bikllirse, sepetin ileri itimesi veya geri
gekilmesi veya mimkiin . Bu durumda, tiim tas sepetinin birkag
milimetre ileri itimesi ya da geri cekilmesi gerekir. Cok giiglui bir direng varsa sepeti ileri
itmeyin ya da geri gekmeyin, aksi halde triiniin hasar gérme riski vardir.

9. Uyarilar / Onlemler

- Bu Urlin yalnizca paket hasar gérmemisse ya da agilmamissa sterildir.

- Yalnizca tek kullanimliktir! Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin ya da yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma ya da yeniden sterilize etme
cihazin yapisal batinligini bozabilir ve/veya cihazin bozularak hastaliga, yaralanmaya ya
da hastanin 6limine neden olmasina yol agabilir.

- Son kullanma tarihi dolduktan sonra trlinleri kullanmayin.

- Urant ya da ayar bil ini
zarar verebilir

- Tum bilesenler, kullanmadan 6nce uyumluluk ve bitlnlik agisindan dikkatli bir sekilde
kontrol edilmelidir.

- Urin yaklasik < 60 dakikalik gegici bir kullanim siresi igin tasarlanmistir.

- Acik sepeti Ureterde déndiirmeyin. Tiipteki bir biikiiime sepetin mekanik galismasini
engelleyebilir.

- Sepetin geri gekme sirasinda takilmasini énlemek igin, endoskopi veya tas gikarma
Gncesinde ureterin genisletimesi énerilir.

- Idrar yolunda sikismasini énlemek icin, prosediir 6ncesinde ultrason veya réntgen

tas boyutu . Tas cok biiyiikse tas sepetini kullanmayin.

- Mukoz membrana veya idrar yoluna (travma perforasyonu) zarar vermesini 5nlemek igin, tag
sepetini dikkatli bir sekilde ileri itin ya da geri gekin

- Eszamanl lazer litotripsisi kullaniliyorsa, nitinol sepet lazere kolayca hasar verebileceginden
ok dikkatli olunmasi gerekir. Lazer higbir kosul altinda dogrudan sepete
yénlendiriimemelidir.

in. Bu yuzeye

1 maddeler

10. Diger ilaglarla etkilesimi
Boya kullanilan idrar muayene yéntemleri uygulandiginda, tas sepetinin veya bilesenlerinin rengi
degisebilir.

11. Tasima ve saklama kosullarn
Uriin yalnizca bu amag igin tasarlanan
herhangi bir gereklilik yoktur.

Urtinler, 5 - 30 derece Santigratlik bir sicaklik araliginda kuru ve dogrudan giines 1s1§1 almayan bir
ortamda saklanmalidir.

tagmabilir ve . Tagima icin baska

12. Atma

Kullandiktan sonra, bu rtin biyolojik bir tehlike arz edebilir. Kullanma ve atma onayl tibbi
prosedrlere gére gergeklestiriimelidir ve ilgili Glkenin gegerli yasal yénetmelikleri uyarinca
tamamlanmalidir.

max. 30°C

min. 5°C
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Symbols / Cumeson / Sembol / = 2R )L / FRIZBEEA / 5se0

GB RU TR AE CN JP
I Manufacturer MpownssoauTens Uretici danadll dgall | GRS A—H—
Date of manufacture [Nara npoussoactea Uretim tarihi el g 5 | A H WiER

C&on

EU conformity symbol
(number indicates the
registration number of
the notified body)

3HaK COOTBETCTBIS HOpMaM
EC (Homep ykasbiBaeT Ha
PErncTPaUNOHHIA HOMEP
YNOSIHOMOYEHHOrO opraHa)

AB uyumluluk sembolii
(numara, onayli kurumun
tescil numarasini
gdstermektedir)

oY) A dildas Say | BKELAHE R CHF

JSuae) s o8 5 ) i) ) BTSSRI Y
’ (| WD

CEX—*>7J (BESRE
AMBENERESERY )

Order number Homep sakasa Siparis numarasi ol alla 2, | AT EXES
Batch code Koa naptm Seri kodu Al ol | HES NyF a—F
Use by Topen po: Son kullanma tarihi i aldiol dalla | IR H¥BEH

Sterilisation with
ethylene oxide

CTepunu3aums ¢ MoMolLsIo
okcupa aTuneHa

Etilen oksitle
sterilizasyon

S 2T DA (e i | B EEKE IFLYA*Y RKRE

Do not sterilize

Crepunusauus sanpeuieHa

Sterilize etmeyin

oA Bl Y | ALK WRELEV

Do not reuse

ToBTOpHOE Mcnonb30oBaHME
3anpeLeHo

Yeniden kullanmayin

Lealadinl Salels & sanse e UCHEAE T BEARIE

>@

Caution! Please
observe warnings!

Bhumanue! Cobniopaite
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