Navodila za uporabo

Vodljivi in nevodljivi kompleti uretralnih stentov

Naudojimo instrukcijos

élapimtakiq valdomujy ir nevaldomuyjy stenty rinkiniai

Opozorilo: Te medicinske izdelke lahko pridobi in uporablja samo

osebje.
1. Opis

Dvojni J-uretralni stenti in kompleti stentov za pretok urina.
2. Vsebi n pakiranje

7.

Uretralni stent ali

tumorski stent (s kovinsko spiralo ali iz trde cevke z mehkimi obrocki)

Vodilna zica (GW) (prevlecena s PTFE)

- Potiskalo ali pripomocek za vodenje (za vodljive komplete)

- Sponka za popek (samo za uretralne stente z zaprto konico)

Dvojna embalaza

Porocilo o pacientu in navodila za uporabo

Pri vodljivih kompletih (vrsta | in Visiomatic) sta stent in pripomocek za vodenje ze
sestavljena.

Namenska uporaba
Uretralni stenti so namenjeni omogocanju pretoka urina iz ledvic v mehur, preprecevanju
ekstravazacije urina ali kot opornica v se¢evodu.

Indikacije

- Vstavljanje stenta v secevod pred in po operaciji
Odvajanje urina, tudi med nosecnostjo
laktiéno ali . .

odvajanja urina po URS

Preprecevanje nastanka striktur, tudi brazgotinastih zarez po prerezu se¢evoda ali ostija
Uretralne stenoze razli¢ne etiologije

- Uretralne strikture, stenoze, zanke ali adhezije

- Kompresija se¢evoda zaradi tumorja in drugi postopki, ki zahtevajo prostor v okolici
Pooperativno, npr. po operaciji v ledvicnem mehu ali ureterotomiji

Kontraindikacije
- Resne okuzbe
- Dalja obstrukcija
Kréi ali spazmi mehurja
Fistule v mehurju
Urosepsa
Urgentna inkontinenca
- Kroni¢no zadrzevanje urina ali ekstrinzi¢na obstrukcija

Morebitni stranski uéinki
DraZenje v mehurju in v ledviénem predelu zaradi tujka
Erozije in razjede secevoda
- Disurija
- Hematurija
Pogostejse uriniranje, no¢na potreba po uriniranju
Obcutek pritiska v boénem delu, bole¢ina v boénem delu
Vezikoureterni refluks
Inkrustacija
- Napredujoce okuzbe

Navodila

Nevodljivi kompl:

Uretralni stent, ki je zaprt na ledvi¢ni strani:

a) Vstavite vodilno Zico, najprej s togim koncem, v odprtino uretralnega stenta na strani
mehurja.

b) Napet uretralni stent pritrdite na vodilno Zico s sponko.

c) Uretralni stent vstavite v instrumentni kanal cistoskopa. Ko dosezete delovni kanal, je
treba sponko odstraniti.

d) Preglejte ostij in uretralni stent potisnite v ledvi¢ni meh pod fluoroskopijo.

e) Ko je pravilno nameséen v ledviénem mehu, izvlecite vodilno Zico in spustite uretralni
stent v mehur s pomocjo potiskala. Nato potiskalo previdno odstranite iz cistoskopa.

Uretralni stent, ki je odprt na obeh straneh

a) Vodilno Zico s prozno konico potisnite mimo obstrukcije v ledvicni meh.

b) Pod fluoroskopijo s potiskalom potisnite uretralni stent prek vodilne Zice v ledviéni meh.

¢) Ko distalni konec uretralnega stenta doseZe ledvi€ni meh, uretralni stent prenehajte
potiskati naprej. Izvlecite vodilno Zico, pri tem pa s potiskalom zadrZite uretralni stent na
mestu. Ko odstranite vodilno Zico, se oblikujejo obrocki uretrainega stenta.

Intraoperativna uporaba

a) Vodilno Zico potisnite s togim koncem naprej prek odprtine na sredini cevke v obrocek na
strani mehurja in ga tako raztegnite. Raztegnjeni del stenta potisnite v mehur prek
odprtine, ki nastane z ureterotomijo.

b) Odstranite vodilno Zico in jo analogno vstavite v obrogek na ledvicni strani.

c) Raztegnjeni obrocek na ledvicni strani potisnite v ledviéni meh prek odprtine, ki nastane
z ureterotomijo.

d) Ko je vodilna Zica odstranjena in je stent preverjeno na pravem mestu, zaprite odprtino,
ki nastane z ureterotomijo.

Vodljivi kompleti
Vrsta 1 [ Vrsta 2/Visiomatic | Dirigenta

1. Vstavljanje vodilne Zice (le pri odprtih stentih)

Vodilno Zico potisnite naprej v ledviéni meh. Pri tem pazite, da se ne zvije ali zaplete
(ustvari zanka) v mehurju. Pred tem namogite vodilno Zico s hidrofilno previeko. Pri Zicah
s premicnim jedrom je mogoce jedro vodilne Zice povle¢i nazaj in tako poskrbeti za
Erozncsl konice.

je stenta in

a) Odprti stenti
Pripomocek za vodenje in uretralni stenti so Ze
predhodno povezani. Oboje vstavite v stalno vodilno Zico |
Opomba: Uretralnega stenta ne sprostite iz
pripomocka za vodenje pred uporabo, saj ga ne
boste mogli prikljuciti.

b) Zaprti stenti

Potiskajte vodilno Zico naprej, dokler se obrocek ne
raztegne. Ce je vodilna Zica pravilno pozicionirana, jo
pritrdite na pripomocek za vodenje (adapter Tuohy Borst
ali vpenjalna sponka). Ce uporabljate Zico s premi&nim
jedrom, je mogocge posamicno prilagajati proznost konice
(z velikostmi FR 6 in 7).

za vodenje

Uretralni stent in pripomocek
za vodenije potisnite

v vstavljeno vodilno Zico in ju
prikljucite s sukanjem.

Stent in pripomocek za
vodenje vstavite v vodilno Zico,|
tako da je obrocek raztegnjen.
Vodilno Zico pritrdite na
pritrdilo na rocaju s stranskim
premikom.
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3. Vstavljanje v urinarni trakt

Priklju¢eni sistem pocasi vstavljajte skozi ostij v seevod prek instrumentnega kanala in ga
namestite v ledviéni meh.

4. Pravilno pozicioniranje uretralnega stenta

Vodilno Zico povlecite nazaj v zadostni meri, tako da se obrocek raztegne, ter uretralni stent
premikajte naprej ali nazaj in ga sukajte v Zeleni polozaj. Sukanje in aksialne premike lahko
uporabite pri katetru.

5. Sprostitev pritrditve in odstranjevanje vodilne Zice

Ko pravilno namestite stent, sprostite vpenjalno sponko adapteija Y ali pritrditev na nosilcu
in odstranite vodilno Zico.

6. Locitev

Zunanjo cevko
potisnite proti notranji
cevki v smeri
utretralnega stenta.

Odstranite varovalo in
stisnite nosilec.

Vrsta II: Sprostite logevalnik s potiskala
in potisnite v smeri uretralnega stenta.
Visiomatic: Drzite ro¢aj (rdeg) in
zasukajte konico (modro) v levo, kot je
nakazano s pusgicami.

Odstranjevanie uretrainega stenta

a) Cistoskop vstavite v mehur.

b) Klesce vstavite v delovni kanal cistoskopa in z njimi primite uretralni stent. Nato vse skupaj
odstranite iz telesa.

®

Morebitni zapleti in/ali tveganja

Premik uretralnega stenta.

Razpad izdelka in kasnejse kirursko ali endoskopsko odstranjevanje izdelka.
Inkrustacija in blokada uretralnega stenta, zaradi ¢esar ne opravlja svoje naloge in lahko
povzroci nastanek urinskih kamnov v ledvici.

- Arterijska uretralna fistula pri pacientih z rekonstrukcijo Zilja in pri stentih v primeru
kroniéne Zilne bolezni.

Potiskanje uretralnega stenta z vodilno Zico lahko poSkoduje secevod.

Vlegenje vodilne Zice nazaj in ponovno potiskanje naprej lahko povzrocita izstop konice
vodilne Zice skozi odprtine v uretralnem stentu in tako poskodijeta seevod.

- Premocno potiskanje stenta s potiskalom lahko poskoduje steno mehurja.

- Vodilne Zice zaradi obstrukcij v se¢evodu ni mogoce pomikati v ledvico.

Zaradi poskodb secevoda lahko nastanejo strikture.

Manipulacija z vodilno Zico lahko sprozi uretralne krée.

Poskodbe urinarnega trakta pri potiskanju pripomocka za vodenje naprej, e je stent ze
odstranjen.

- Nenamerna prezgodnja odstranitev ali samodejna sprostitev uretralnega stenta.

9. Opozorila/previdnostni ukrepi

Izdelek je sterilen le v primeru, da je embalaZa neposkodovana in zaprta.

Samo za enkratno uporabo! Izdelka ne uporabljajte ponovno, ga ne reciklirajte oz. znova

sterilizirajte. Ponovna uporaba, reciklaza ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno

celovitost instrumenta in/ali povzro€i okvaro instrumenta, kar lahko privede do bolezni,

poskodbe ali celo smrti pacienta.

Izdelka ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabnosti.

Izdelka in sestavnih delov kompleta ne brisite z alkoholom ali dezinfekcijskimi sredstvi.

S tem lahko poskodujete povrsino.

- Pred uporabo preverite zdruzljivost in celovitost vseh sestavnih delov.

Pri vstavljanju stenta skozi delovni kanal cistoskopa je treba velikost uretralnega stenta

prilagoditi delovnemu kanalu.

Ne poskodujte sestavnih delov kompleta z ostrimi kirurskimi instrumenti, saj to poveca

tveganje za zlom. Pred uporabo ne raztegujte stenta prekomerno. Prekomerno

raztegovanje poveca tveganje za zlom.

- Obrocek je treba pravilno namestiti in celovito oblikovati, da se zmanj$a tveganje za

premik stenta. To je treba zagotoviti z uporabo radioloskih metod ali fluoroskopskih metod

s kontrastnim sredstvom.

Kakrsen koli zrak v spodnjem delu trebuha pacienta lahko zmanjsa vidljivost uretralnega

stenta na rentgenski sliki.

- Uretralni stenti so odobreni za dolgotrajno uporabo (> 30 dni). Toda to niso stalni vsadki,
zato je priporoéljivo, da slame urlna polozaj slenla in prehcdnost urelra\nega s(ema
v rednih presledkih pi rjate z i ali kar
pomeni najmanj vsake 3-4 tedne, tako da se zagotovi zgodnje odkrivanje vsakrsnih
okuzb, premikov ali blokad, zaradi katerih bi bilo treba zamenjati stent.

- Ce je se¢evod moéno poskodovan, je treba izvesti perkutano refrostomijo, saj slepo
potiskanje stenta povzro¢a tveganje za nadaljnje povecanje lezij.

Atkreipkite démesj:
personalas.

1. Aprasas

iuos medicininius gaminius gali jsigyti ir naudoti tik isr
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3. Jterpimas j $lapimo trakta

Dvigubi J formos $Slapimtakiy stentai ir stenty rinkiniai $lapimo nukreipimui atlikti.

2. Turinys ir pakuoté
- Slapimtakiy stentas arba

- naviko stentas (su metaline spirale arba pagamintas i$ tvirtos vamzdinés dalies su

mink&tomis lanksciosiomis dalimis)
Vielinis kreipiklis GW (padengtasPTFE)
- Stamiklis arba valdymo jrenginys (skirtas

- Centrinis spaustukas (skirtas tik $lapimtakiy stentams su uzdaru galiuku)

Dviguba pakuoté
Paciento jradas ir naudojimo instrukcijos

anksto.
3. Paskirtis

valdomiesiems rinkiniams)

Valdomuosiuose rinkiniuose (I tipo ir ,Visiomatic‘) stentas ir valdymo jrenginys surinkti i$

Slapimtakiy stentai turi uZtikrinti $lapimo nukreipima i inksty j $lapimo pasle, apsaugoti
nuo $lapimo ekstravazacijos arba jie gali bati naudojami kaip $lapimtakio jtvaras.

4, Indikacijos
- S\ap\mlak\o stentavimas prie$ operacijg il
- S\apwmo drenavnmas net néstumo metu

r po jos

- é arba po

Slapimo drenavim

apsauga po ureterorer

(URS)

Z Strikiary, taip pat randy iSilginiy plySimy po Slapimtakio plySimo ir plySimo ties anga

neutralizavimas
— |vairios etiologijos $lapimtakiy stenozés
- striktdros, stenozés, sulinkil

i arba

— Slapimtakiy spaudimas dél naviky ir kity procesy, kuriems reikia vietos 3alia
— Po operacijos, pvz., po inksto geldelés operacijos arba ureterotomijos

5. Kontraindikacijos
- Sunkios infekcinés ligos
- llgalaiké obstrukcija

- Slapimo puslés susitraukimas arba spazmai

- Slapimo paslés fistulés

- Urosepsis

- Slapimo nelaikymas

- Létinis Slapimo susilaikymas arba iSoriné

6. Galimi $alutiniai poveikiai

klidtis.

- Slapimo puslés ir inksty srities dirginimas dél svetimkanio

- Slapimtakio erozija ir isopéjimas

- Dizurija

- Hematurija

- Padidéjes slapinimosi daznis, $lapinimosi
- Sono spaudimas, $ono skausmas

- Paslés ir Slapimtakio refliuksas

- Saso susidarymas

- Kylangiosios infekcijos

7. Instrukcijos
Nevaldomieji rinkiniai
Inksty puséje uzdaras Slapimtakiy stentas

i poreikis naktj

a) |kiskite vielinj kreipiklj, pradédami nuo standziojo jo galo, per $lapimo pislés puséje atvirg

Slapimtakiy stentg.

b) Naudodami spaustukg pritvirtinkite jtempta Slapimtakiy stentg ant vielinio kreipiklio.

c) |kiskite Slapimtakiy stentq j cistoskopo instrumento kanala. Pasiekus darbinj kanala,
centrinis spaustukas turi bati nuimtas.

d) Anga istiriama ir stebint rentgenoskopu $lapimtakiy stentas kisamas toliau j inksto geldele.

e) Nustate tinkamg padétj inksto geldeléje, vielinj kreipiklj itraukite ir stamikliu nuleiskite
$lapimtakiy stentg j Slapimo pisle. Tada atsargiai iStraukite stimiklj i$ cistoskopo.

IS abiejy pusiy atviras Slapimtakiy stentas

a) |stumkite vielinj kreipiklj lanksciuoju galiuku pro obstrukcijg j inksto geldele.

b) Stebédami rentgenoskopu ir naudodami stamiklj stumkite Slapimtakiy stentg per vielinj
kreipiklj j inksty geldele.

c) Kai distalinis $lapimtakiy stento galas pasiekia inksto geldele, nestumkite Slapimtakiy

Létai terpkite sujungta sistema per angaj $lapimtakj instrumento kanalu ir jstatykite jg inksty
geldeléje.

4. Slapimtakio stento tinkamos padeéties nustatymas

IStraukite vielinj kreipiklj tiek, kad i$sivynioty lankscioji dalis, kreipiklj pastumkite j priekj arba
atgal ir pasukite Slapimtakio stenta, kad jis baty norimoje padétyje. Sukamuosius ir adinius
judesius galima naudoti su kateteriu.
5. Uzfiksavimo atlaisvinimas ir vielinio kreipiklio iSémimas

Tinkamoje padétyje jterpe stentg atlaisvinkite Y formos adapterio spaustuko jungtj arba

uzfiksavima ant laikiklio ir iSimkite GW.

6. Atjungimas
Slinkite iSorinj Il tipo: atlaisvinkite atjungiklj nuo stamiklio ir | Nuimkite apsauga ir

vamzdelj per vidinj
vamzdelj $lapimtakio
stento kryptimi.

pastumkite lapimtakio stento kryptimi.
Visiomatic": laikykite rankeng (raudong) ir
pasukite galiukg (mélyna) j kaire, kaip
parodyta rodyklémis.

suspauskite laikiklj.

Slapimtakio stento isémimas

a) | Slapimo pasle jterpkite citoskopa.

b) | citoskopo darbinj kanalg jterpkite Znyples ir jomis suimkite Slapimtakio stentg. Tuomet i$
kano vienu metu iSimama visa sistema.

8. Galimos komplikacijos ir (arba) rizika
- Slapimtakiy stento disloka
- Gaminio sulGiZimas ir vélesnis chirurginis ar endoskopinis jo $alinimas
- Deél stento apnasy ir uzsikimsimo jis gali nebeveikti ir dél to inkstuose gali susidaryti
Slapimtakiy akmenys.
- Arteriné Slapimtakiy fistulé pacientams, kuriems atlikta kraujagysliy rekonstrukcija ir
stentavimas chroniskos kraujagysliy ligos atveju.
- Slapimtakiy stentg pastamus j priekj vieliniu kreipikliu, galima suzaloti §lapimtakj.
- Traukiant vielinj kreipiklj ir vél jj stumiant j priekj, vielinio kreipiklio galiukas gali iSeiti per
$lapimtakiy stento skyles ir suzaloti Slapimtakio sritj.
- Stumiant stentg stamikliu per smarkiai, galima suzaloti Slapimo pislés sienele.
- Dél kliti¢iy Slapimtakyje GW negalima nukreipti j inksta.
- SuZalojus $lapimtakj gali susidaryti striktdry.
- Manipuliavimas vieliniu kreipikliu gali sukelti $lapimtakiy spazmus.
- Pazeidus $lapimo trakta, kai iSémus stentg j priekj stumiamas valdymo jrenginys.
- Atsitiktinai iSsitraukus arba atsilaisvinus $lapimtakio stentui.
9. Ispéjimai / atsargumo priemonés

- Sis gaminys yra sterilus, jei pakuoté nepaZeista ir neatplésta.

Sklrla naudo(l tik vieng kanq' Nenaudokite, neperdlrbklle ir nesterilizuokite pakartotinai.
ar i sterilizuojant gali pablogéti instrumento

struklunnls vientisumas ir (arba) sutrikti veikimas, ir tai gali lemti paciento ligg, suzalojimg

arba mirt].

- Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

Nevalykite gaminio ir rinkinio komponenty alkoholiu / dezinfekcinémis medziagomis. Tai

gali pazeisti pavirsiy.

Prie$ naudodami patikrinkite visy komponenty suderinamuma ir vientisuma.

- Kai stentas kisamas per cistoskopo darbinj kanala, $lapimtakiy stento dydis turi bati

pritaikytas darbiniam kanalui.

- Nepazeiskite rinkinio komponenty astriais chirurginiais instrumentais — tai padidina jy

lazimo rizika. Prie$ naudodami pemelyg neistempkite stento. Tempiant per smarkiai

padidéja rizika sugadinti.

Stento i rizikq tinkama lar dalies padétis ir tinkamas

formavimas. Tai turi bati uztikrinta rentgenologinémis arba kontrastinés rentgenoskopijos

proceddromis.

Oras apatinéje paciento pilvo dalyje gali pabloginti Slapimtakiy stento matomuma rentgeno

vaizde.

Slapimtakiy stentai yra patvirtinti naudoti ilga laika (> 30 dieny). Tadiau tai néra nuolatiniai

implantai, todél rekomenduo]ama regullarlal bent kas 3—4 savalles llkrlnll slaplmo bikle,

stento padetj ir i ) stento ima rer metodais

arba atliekant cistoskopija, kad bty anksti aptikta infekcija, pasislinkimas ar uzsikiméimas,

dél ko gali prlrelkh stentq pakelsn

Jei yra dideliy turi bati

aklai slumlant stentg kyla pavojus padidinti paZeidima.

- Jei Slapimo pislés puséje yra naudojamas sitilas zaizdai sidfi, po keliy dieny jis turi bati

perkutaniné nefrostomija, nes

e na koncu na strani mehurja uporabite $iv, ga je treba po nekaj dneh odstraniti. Siva ne
smete pustiti ve¢ kot 30 dni. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je mogoce $iv enostavno
premikati.

- Pri ientih z vsajeni im stentom s
slikanj z magnetno resonanco.

- lzdelek vsebuje kovinsko zanko, zato ga ni dovoljeno vsadi
spodbujevalnikom.
Vodilno Zico previdno in nadzorovano potiskajte naprej, da preprecite poskodbe ostija,
segevoda ali parenhima.

- Premi¢no jedro vodilne Zice je treba potiskati samo v ravnem polozaju.

Premicnega jedra vodilne Zice se ne sme zvijati ali premog&no potiskati naprej, sicer se

lahko zanka Zice predre

- Poizvle¢enju ne s vodilne Zice naprej.
Po logitvi ne juj i jem prij za vodenje naprej.

- Varovalo odstranite Ie e je uretralni stent pravilno namescen.

- Ce je izdelek vidno poskodovan, ga ne uporabljajte.

zanko ni

acientom s srénim

10.  Interakcija z drugimi zdravili
Barva stenta se lahko spremeni zaradi so¢asnega jemanja zdravil ali celo zaradi stika
Z urinom.

11.  Transportni pogoji in pogoji skladis¢enja
Izdelke lahko prevazate in jih skladis¢ite samo v embalazi, ki je za to namenjena. Za
transport ni navedenih dodatnih posebnih zahte:
Izdelke morate hraniti na suhem mestu in jih zas
temperatura pa naj bo 5-30 stopinj Celzija.

12.  Odstranjevanje
Po uporabi ta izdelek lahko predstavlja biolosko tveganje. Ravnanje z izdelkom naj bo
skladno z uradnimi medicinskimi postopki, pri odstranjevanju pa upostevajte zakonske
smernice in ureditve za odstranjevanje v doloceni drzavi.

i pred neposredno sonéno svetlobo,

LietoSanas noradijumi

Vadama un nevadama urinvada stentu komplekti

&) Sos it adal var iegada

un izmantot tikai apmactti medicinas

darbinieki.

b

k4

Apraksts
Double-J urinvada stents un stentu komplekti urina novirzisanai.

Saturs un iepakojums
- Urinvada stents vai
- audzsja stents (ar metala spirdli vai veidots no cietas varpstas ar mikstu savérptu galu)
Vadstiga GW (ar PTFE parklajumu)
- Biditajs vai vadisanas ierice arvada
- Nabas skava (tikai urinvada stentiem ar slégtu galu)
- Dubultais iepakojums
- Pacienta feraksts un litoSanas noradfumi
- Vadamo inst i (1 tils un Vi

ir ieprieks samontati

instrumentiem)

urinvada stents un vadi$anas ierice

Paredzéta lietoSana
Urinvada stentus ir paredzéts izmantot, lai nodro$inatu urina novirzianu no nierém uz
urinpasli, nepielautu urina ekstravazaciju vai veiktu urinvada stentésanu.
Indikacijas
- urinvada stentéana pirms un p&c operacijas;
- urina drenaza, ari gratniecibas laika;
- profilaktiska vai pecoperacijas urina drenazas aizsardziba péc ureteroskopijas (URS);
- sasaurinajumu likvidésana, taja skaita rétu pec urinvada iegriezuma vai iegriezumu pie
urinvada atveres parvarésana;
- dazadu etiologiju urinvada stenozes;
- urinvada sa$aurinajumi, stenozes, samezglojumi vai salip$ana;
- urinvada kompresija, ko radijis audzajis un citi procesi, kam nepiecie$ams vairak vietas;
- péc operacijas, pieméram, péc nieru iegurna operacijas vai ureterotomijas.

Kontrindikacijas

- Nopietnas infekcijas

- ligsto$s aizsprostojums

- Urinpasla kontrakcijas vai spazmas

- Urinpas|a fistulas

- Urosepse

- Urina nesaturésana

- Hroniska urina aizture vai aréjs aizsprostojums
lespéjamas blakusparadibas

- Sveskermena kairinajums urinpasa un nieru regionos

- Urinvada erozijas un clas

- Dizarija

- Hematarija

urinét naktt

uringsanas biezums,
- Spiediena sajita sanos, sapes sanos
- Vezikoureterals reflukss

- Inkrustacija

- Urincelu infekcijas

Urinvada stenta nieru puse aizvérta

a) Vispirms ar stingro galu pa prieksu ievietojiet vadstigu uinvada stenta, kas atvérts
urinpasla puseé.

b) Izmantojot skavu, ar spiedienu nostipriniet urinvada stentu uz vadstigas.

jiet urinvada stentu ci: instrumenta kanala. Kad sasniegts kanals, kas

darbojas, nabas skava ir janonem.

d) Urinvada atvere ir zondéta, un urinvada stents ar fluoroskopijas palidzibu ir ievadits
nieres blodina.

) Kad stents ir pareizi novietots nieres blodina, izvelciet vadstigu un ar biditaja palidzibu
nolaidiet urinvada stentu Iidz urinpaslim. P&c tam uzmanigi izvelciet biditaju no
cistoskopa.

Urinvada stents atvérts abas pusés
a) Izmantojot elastigo galu, virziet vadstigu uz prieku gar aizsprostojumu lidz nieres
blodinai.
b) Fluoroskopiski novérojot $o procesu un, izmantojot biditaju, virziet urinvada stentu caur
vadstigu nieres blodina.
¢) Kad urinvada stenta distalais gals ir sasniedzis nieres blodinu, nevirziet urinvada stentu
talak. lzvelciet vadstigu, ar biditaju noturot urinvada stentu vieta. Kad vadstiga ir
iznemta, urinvada stenta Katetrs tiek savérpts.
Lieto$ana operéciju laika
a) Ar stingro galu uz prieksu virziet vadstigu pari atverei vapstas vida, ievadot to savérptaja
gala urinptsla pusé, tadsjadi to izplesot. Bidiet izplesto stenta dalu uz urinpasli,
izmantojot ureterotomijas atveri.
b) Iznemiet vadstigu un lidziga veida ievietojiet to savérptaja dala nieres pusé.
c) Nieres pusé, izmantojot ureterotomijas atveri, virziet izplesto savérpto dalu nieres
blodina.
d) Kad vadstiga ir iznemta un stenta novietojums ir pareizs, aizveriet ureterotomijas atveri.

Vadamo instrumentu

1. tips 2. Tips/ Visiomatic [ Dirigenta
1. Vaditajstigas Ievadlsana tikai atvértiem stentiem:
Virziet vadstigu nieres blodina. To darot, izvairieties saliekt vai saritinat stigu urinpas.
Pirms tam samitriniet hidrofilo vadstigu. Stigam ar kustigu serdeni serdeni var atvilkt
atpakal, tadéjadi padarot uzgali salokamu.
2. Stenta un vadiSanas ierices savieno$ana
a) atvértajiem stentiem
Vadi3anas ierice un urinvada stenti jau ir pievienoti.
lestumiet tos kopa pastavigaja katetra
Piezime. Pirms lietoSanas neméginiet atbrivot
urinvada stentu no vadis$anas ierices, tapéc ka péc
tam to vairs nevarés savienot.
B) slégtajiem stentiem
Stumiet vadstigu, lidz cakastes tipa gals sniedzas ara. Ja
vadstigas novietojums ir pareizs, piestipriniet to pie
vadiganas ierices (Tuohy Borst adaptera vai savienotaja
skavas). Izmantojot stigu ar kustigu serdeni, gala
lokanibu var pielagot individuali (izmériem FR 6 un 7).

lestumiet urinvada stentu un
vadianas ierici ievietotaja
vadstiga un, veicot rotacijas
kustibu, savienojiet tos.

lestumiet stentu un vadisanas
ierices vadstiga ta, lai
ciikastes tipa gals sniegtos
ara. Nofiksgjiet vadstigu uz
roktura atbalsta vietas ar
sanisku kustibu.
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3. levietosana urincelos
Léni caur instrumenta kanalu ievietojiet pievienoto sistému caur urinvada atveri urinvada un

poziciongjiet to nieres sinusa.

4_Pareizs urinvada stenta stavoklis

Atvelciet atpakal vadstigu ik talu, lai cikastes tipa gals atritinatos un pavirziet to uz prieksu

vai atpakal, un aizgroziet urinvada stentu lidz vajadzigajam stavoklim. Katetru var paklaut

rotacijas kustibam un aksialam kustibam.

stento toliau. Vielinj kreipiklj galima istraukti, o stamiklis laiko $lapimtakiy stento padétj.
I8traukus vielinj kreipiklj, susiformuoja $lapimtakiy stento lanks¢iosios dalys.

Naudojimas per operacijas

a) StandZiuoju galu jstumkite vielinj kreipiklj per angg vamzdinés dalies viduryje j lanksciaja
dalj $lapimo puslés puséje, tokiu badu jg istempdami. IStempta stento dalj per
ureterotomijos anga jstumkite j $lapimo pasle.

b) I8imkite vielinj kreipiklj ir analogiskai jkiskite jj j lanks¢iajg dalj inksty puséje.

c) |stumkite per ureterotomijos angg istemptg lanksciajg dalj inksty puseéje j inksty geldele.

d) 18éme vielinj kreipiklj ir patikring, ar stentas yra tinkamoje padétyje, ureterotomijos angg

uzdarykite.
Valdomieji rinkiniai

1.

ielinio kreij

2. Stento ir valdymo jrenginio sujungimas
a) atviri stentai

Pastaba. Prie$

1 tipo 2 tipo /, Visiomatic* |

lio jterpimas (tik atviriems stentam:
alima iStraukti, kad galiukas bat

Valdymo jrenginys ir Slapimtakiy stentai sujungti i$ anksto.
Juos abu uzmaukite ant |mp|anluojamo GW

»Dirigenta®

stumkite GW j inksty geldele. Tai atlikdami saugokite, kad $lapimo pusléje kreipiklis
nesulinkty ar nesusldawlq kilpa. Hidrofobinj GW i$ anksto sudrékinkite. Vieliniy kreipikliy
udrl sias Serdis (jei yra

lankstus.

stento nuo valdymo jrenginio, nes nebe
prijungti.

galésite jo

Slapimtakio stenta ir
valdymo jrenginj uzmaukite
ant jterpto GW ir juos
sujunkite prisukdami.

b) uzdari stentai

galima reguliuoti atskirai (su FR 6 ir 7 zdyd:

GW stumkite  priekj, kol lanks¢ioji dalis i$sitiesins. Jei GW
yra tinkamoje padétyje, jj prijunkite prie valdymo jrenginio
(su ,Tuohy Borst" adapteriu arba verziamaja mova).
Naudojant kreipiklj su judrigja $erdimi galiuko lankstumg

UZmaukite stentg ir valdymo|
jrenginj ant GW, kad
lanksgioji dalis i8sitiesinty.
GW uzspauskite ant

u
pasukdami j Sonus.

pasalintas. Sidlas Zaizdai sidti gali bati naudojamas ne ilgiau kaip 30 dieny. Prie$
naudojant batina uztikrinti, kad sitilg bus galima lengvai pasalinti.

- kuriems i

atllk(l MRT tynmus

metalo rités.

Sirdies

Slapimtakio arba parenchimos.

Judrioji GW $erdis turi bi

i kisama tik tiesiai.

stentai su metalo ritémis, draudziama
iy, $io gaminio negalima implantuoti dél

Stumkite vielinj kreipiklj j priek] atsargiai ir kontroliuodami, kad nepaZeistuméte angos,

- Vielinio kreipiklio judriosios Serdies negalima sukti arba stumti per stipriai, nes kitaip gali

bati pradurta vieliné rité.

- Neméginkite toliau stumti GW j priel
Nemeéginkite toliau stumti valdymo jrenginio j priekj jj atjunge.

Apsauga nuimkite tik $lapimtakio stentg uZfiksave tinkamoje padétyje.
- ite gaminio, jei jis aki:

Strauke.

10. Saveika su kitais val

i sugadintas.

is
Stentas gali pakeisti spalvg dél kartu vartojamy vaisty arba net dél kontakto su lapimu.

11.  Transportavimo ir laikymo salygos
Gaminius transportuoti ir laikyti galima tik tam skirtose pakuotése. Néra papildomy specialiy

transportavimo reikalavimy.

Gaminius reikia laikyti sausoje ir apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy vietoje,

5-30 °C temperatiroje.
12.  |renginio iSmetimas

Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Naudojimas ir iSmetimas turi bati vykdomas
laikantis pripazinty medicininiy procedury ir remiantis atitink amoje $alyje taikomais teisiniais

reguliavimais ir gairémis.

Simbol / Szimbélum / Symbol / Simbolis / Simbols

RO

HU

SK

SL

LT

LV

Producator

Gyarto

Vyrobca

Izdelovalec

Gamintojas

Razotajs

Data fabricatiei

Gyartési datum

Détum vyroby

Datum izdelave

Pagaminimo data

Izgatavosanas datums

5. Atbalsta vietas atbrivo$ana un vadstigas iznemsana

Péc pareizas stenta ievieto3anas atbrivojiet Y veida adaptera savienotaja skavu vai atbalsta
vietu uz skavas un izvelciet vadstigu.

6. AtvienoSana
Bidiet aréjo cauruli
preti iek&@jai caurulei
urinvada stenta
virziena.

Il tips: Atlaidiet atvienotaju no biditaja
un bidiet urinvada stenta virziena.
Visiomatic: Turiet rokturi (sarkano) un
pagrieziet galu (zilo) pa kreisi, ka
paradits ar bultinam.

Izvelciet drodinataju un
savelciet skavu kopa.

Urinvada stenta iznemsana

a) levadiet urinpsli cistoskopu

b) levietojiet spailes cistoskopa darba kanala un satveriet ar spailém urinvada stentu. P&c tam
visu izvelciet no kermena kopa.

8. lespéjamas komplikacijas un/vai riski

- Urinvada stenta dislokacija.

- ada liSana: péc kuras r
endoskopiska izstradajuma iznemsana

- Katlakmens veido$anas urinvada stenta un ta nosprostojums var radit stenta disfunkciju
un iespé&jamu nierakmenu rasanos.

- Arterialas urinvadu fistulas pacientiem ar asinsvadu rekonstrukciju un stenti hronisku
slimibu gadijumos.

- Urinvada stenta virzi$ana ar vadstigu var radit urinvada bojajumus.

- Vadstigas izvilkdana un atkartota virzis8ana uz priek3u var radit vadstigas gala izvadisanu
caur urinvada stenta atverém, radot bojajumus urinvada zona.

- Parak spéciga stenta virzi$ana uz priek$u, izmantojot biditaju, var radit urinpds|a sieninu
bojajumus.

- Urinvada nosprostosanas de| vadstigu nier ievadit nevar.

- Sasaurinajumi var rasties urinvada bojajumu dé|,

- Vadstigas manipulacijas var izraisit urinvada spazmas.

- Urinizvadcelu bojajums, stumjot vadisanas ierici uz prieksu, ja stents jau ir iznemts.

- Nefisa priekslaiciga urinvada stenta izkrisana vai patvaliga atslabsana.

git vai

9. idinajumi un pi a
- lzstradajuma sterilitate ir nodrosinata tikai tad, ja iepakojums nav bojats un atvérts.
- Tikai vienreizsjai lietosanai. Nelietojiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atiartota lietosana,

Simbol de conformitate
UE (numéarul indica
numarul de inregistrare
a organismului
notificate)

EU megfeleldségi szimbolum
(a szam a bejelentett
szervezet nyilvantartasi
szamat jelenti)

Oznagenie zhody EU
(8islo oznacuje
registraéné &islo
notifikovaného organu)

Evropski simbol za
skladnost (stevilka
ponazarja registracijsko
Stevilko priglasenega
organa)

ES atitikimo simbolis
(skaiéius nurodo
notifikuotosios jstaigos
registracijos numerj)

Atbilstibas ES prasibam
simbols (skaitlis norada
pilnvarotas iestades
registracijas numuru)

Numar comanda

Megrendelési szam

Cislo objednavky

Stevilka naroila

Uzsakymo numeris

Pasatijuma numurs

Cod lot

Tételszam

Kod sarze

Koda paketa

Partijos kodas

Partijas kods

Data expirarii

Lejarati id6

Datum spotreby

Uporaba

Naudoti iki

|zlietot Tz

Sterilizare cu oxid de
etilena

Etilén-oxidos sterilizalas

Sterilizacia etylénoxidom

Sterilizacija z etilen
oksidom

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizacija ar etiléna
oksTdu

A nu se steriliza

Nem sterilizalhaté

Nesterilizovat’

Ne sterilizirajte

Nesterilizuoti

Nesterilizét

A nu se reutiliza

Ujra nem hasznalhato

Nepouzivat opakovane

Ni za vnoviéno uporabo

Naudoti tik viena karta

Nelietot atkartoti

Atentie! Respectati
aver

Vigyazat! Kérjik, tartsa be a

b@@ =

Pozor! Dodrziavajte
vystrahy!

Pozor! U

opozorilal

Laikykites
ispejimy!

Uzmanibu! levérot
bridinajumus!

a vai atkartota a var Iigi ietekmét ierices
integritati un/vai radit ierices darbibas traucgjumus, kas sawkart var novest pie slimibas,
traumas vai pacienta naves.

- Izstradajumu nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

- Izstradajumu un komplekta elementus nedrikst slaucit ar spirtu vai dezinfekcijas
lidzekliem. Tada veida var rasties virsmas bojajumi.

- Pirms lietoSanas parbaudiet visu daju savietojamibu un veselumu.

- |ewemjo| stenlu caur funkciongjosu cistoskopa kanalu, urinvada stenta izmérs japielago
$im kan:

- Nebo}ajle( komplekta dalas, izmantojot asus kirurgiskos instrumentus, — tas palielina
bojajumu rasanas risku. Pirms lietosanas parmerlgi neizstiepiet stentu. Parmériga
izstiep$ana palielina bojajumu rasanas risku.

- Lai samazinatu stenta izkustéanas risku, janodrosina pareiza novieto$ana un savérpta

gala pilniga izplesanas. Pareizu poziciongsanu var nodroginat fluoroskopijas kontrolg,

izmantojot vai nu radiologisku fluoroskopijas metodi, vai arf metodi, kura tiek lietota
kontrastviela.

Gaiss pacienta védera lejasdala var pasliktinat urinvada stenta redzamibu rentgenstaros.

- Urinvada stenti ir piemaroti ilgsto3ai lieto3anai (>30 dienas). Tomar tie nav pastavigie

implanti, tap&c ir ieteicams regulari, vismaz ik péc 3—4 nedalam, parbaudit urina stavokli,

stenta novietojumu un urinvada stenta caurlaidibu rentgenografiski, lai varétu noteikt
jebkuru infekciju, dislokaciju vai nosprostojumu agra stadija, kas varatu radit
nepiecieSamibu veikt stenta mainu.

Plasu urinvada defektu gadijuma javeic perkutana nefrostomija, jo stenta virzidana bez

vizualizacijas palielina jebkura bojajuma papladinasanas risku.

Ja tiek izmantota Suve, kas atrodas urinpasla puses gala, ta péc dazam dienam ir

janonem. Maksimalais Suves izmanto$anas ilgums nedrikst parsniegt 30 dienas. Pirms

lieto$anas japarliecinas, ka Suvi var wegln parwetm

- Nedrikst veikt MRT i & ar uri

- Pacientiem, kam ievietots sirds iosti

implantéSanu veikt nevar.

Virziet vadstigu uz priek§u uzmanigi un kontroléta veida, lai izvairitos no urinvada atveres,

urinvada vai parenhimas bojajumu izraisianas.

Vadstigas kustigo serdeni drikst virzTt tikai taisna veida.

Vadstigas kustigais serdenis nedrikst bt savits vai tikt stumts uz prieksu parak spécigi, jo

pretéja gadijuma stigas spole var tikt bojata.

P&c iznemsanas neturpiniet virzit vadstigu uz prieksu.

P&c atvienoSanas neturpiniet virzit vadisanas instrumentus uz prieksu.

- Drosinataju nonemiet tikai péc urinvada stenta pareizas novietosanas.

Nelietojiet izstradajumu, ja tam ir skaidri konstatéjamas bojajuma pazimes.

10. Mijiedarbiba ar citam zaléem
Urinvada stents var zaudét krasu, ja vienlaikus tiek ievaditas zales vai pat vienkarsi
saskaroties ar urinu.

stentu.
magnéta dé| i;

11.  Transportéanas un uzglabasanas apstakli
Izstradajumus var transportat un uzglabat tikai tam paredzétaja iepakojuma. Nav noteiktas
Tpasas papildu prasibas transportésanai.

j
g

Instructiunile de
utilizare trebuie
respectate!

=

r
L

A kezelési utasitasokat
feltétlenl be kell tartani!

Nutné je dodrziavat
pokyny na obsluhu!

Upostevati morate navodila
za delovanje!

Batina laikyt naudojimo
instrukcijy!

levérot lietosanas
pamacibas noradijumus!

Nu utilizati acest
produs la pacientii cu
stimulator cardiac sau
defibrilator implantat!

Ne hasznalja ezt a terméket
olyan betegeknél, akiknek

Nepouzivajte tento
vyrobok u pacientov s

Tega izdelka ne
uporabljajte pri pacientih s

0z6t
helyeztek be, illetve
defibrillatort Ultettek be!

alebo
implantovanym
defibrilatorom!

po iki ali
vgrajenimi defribilatorji!

Nenaudokite $io gaminio
pacientams su
stimuliatoriais ar
implantuotais
defibriliatoriais!

So izstradajumu nedrikst
lietot pacientiem ar
elektrokardiostimulatoru vai
implanté&tu defibrilatoru.

Nu examinati prin
rezonants magnetica
pacientii care utilizeaza
acest produs!

MRT vizsgalat e terméket
hasznalé betegnél nem
lehetséges!

U pacientov
pouzivajicich tento
vyrobok su zakéazané
vySetrenia MR!

Pri pacientih, ki uporabljajo
ta izdelek ne izvajajte
slikanj z magnetno
resonanco!

Pacientams, kuriems
naudojamas $is gaminys,
negalima atlikti MRT
tyrimy!

Pacientiem, kam tiek
izmantots $is izstradajums,
nedrikst veikt MRT
izmeklgjumus.

A nu se utiliza daca

@@®

Ne hasznalja, ha a

Vyrobok nepouZivaijte, ak

Izdelka s podkodovano

Nenaudoti, jei pakuoté yra

Nelietot, ja iepakojums ir

ambalajul este alt. je poskodené balenie embalaZo ne uporabljajte paZeista bojats
deteriorat
g ohd A se feri de umiditate Tartsa szarazon Uschovajte v suchu Poskrbite, da je izdelek suh Laikyti sausai Glabat sausuma
I x
T Sus Fel Nahor Navzgor Neapversti Uz augsu
e Limita de temperatura Hémeérseklet hatar Teplotny limit Omejitev ire Temperatariniai T a
ierobezojums

A se proteja de lumina

N2
0

Ne tegye ki napfény

Nevystavujte sinecnému

Ne izpostavljajte soncni

Saugoti nuo saulés Sviesos

Nepaklaut saules staru

Izstradajumi jauzglaba sausa un no saules stariem aizsarga
12.  Utilizésana
Péc li Sis i var radit
javeic saskana ar atzitam medicinas procedaram un jaizpilda saskana ar konkrétas valsts
attiecigo likumdosanu un vadlinijam

C&on

max. 30°C

min. 5°C

solara hatasanak svetlu svetlobi iedarbibai
a vide 5-30 °C ara
Limita de a Limit stohovania poda Omejitev skladiscenja Krovimo ant virdaus riba Novietoanas greda
. deasupra in functie de | tomeg korlatozza. hmotnosti glede na tezo (svorio) ierobezojums péc svara
imu. Apstrade un utilizésana groutate

Disponibil doar pe
baza de reteta (simbol
A

Csak vényre kaphato
(Egyesiilt Allamok
szimbolum)

K dispozicii iba na
predpis lekara (symbol
USA)

Na voljo samo z receptom
(simbol v ZDA)

Isigyti galima tik su receptu
(JAV simbolis)

Pieejams tikai ar arsta
norikojumu (ASV simbols)

STERILE

EO
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