MHCprKLWIiI no ncnosnb30BaHUKO
MouyeTouyHUMKOBbIe cTeHTbI Mono-J u kateTepbl Websinger
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IMpumume so sHuMaHue: K npuo6pemeHuro U Ucnonb308aHur0 daHHo20
MeduyuHcKoeo uadenusi dor morbKo oby { MeduyuHcKull
nepcoHarn.

1. Onwucanue
MoyeTouHuKoBble cTeHTbl Mono-J, Habopbl cTeHTOB 1 kaTeTepbl Websinger ans
OTBE/IEHWNS MOUM.

2. KomnnekT nocTaBKM U ynakoBka
a. MoueTouyHuKkoBbIe CcTeHTLI Mono-J
- Mou4eTo4HMKOBbI CTEHT Mono-J
- TpoBOAHUK C TehNIOHOBbLIM NOKPbLITUEM
- Apantep
b. MoueTo4HuKoBLIe cTeHTLI Mono-J Magnusson
- MoueTo4HuKoBbIN cTeHT Mono-J ¢ 3amkom
- TMpoBoAHMK C TeHrIOHOBbLIM NOKPLITUEM
- ApanTep ¢ HakoHeuYHWUKoM Jlioapa 1 BOPOHKOMN
c. Karteteprl Websinger
Websinger NEO
- 2kaTeTepa
- 2apanTepa KaHionm
Websinger
- Kartetep
- MnacTmaccoBbiii cTunet
- Apantep
[lBoiiHas ynakoBKka 1 MHCTPYKLMS! MO UCMONb30BaHMIO

3. HasHaueHue
KpaTKOCpOHHOe nocneonepaunoHHoe ofecneyeHne oTToka MO4M nocrne
Cepbe3HbIX PEKOHCTPYKTUBHbBIX XUPYPruvyecknx BMeLlaTenbCcTB.

4. MokasaHusa

MoueTouHwKoBbI cTeHT Mono-J u kaTeTep Websinger
PaavkaneHasi LMCTIKTOMMS!

- O6ecneyeHure BHELIHETO OTTOKa MOYM MPU CUMMTOMEX CyXKEHUs!
MOYETOYHMKa (NUypusi, remaTtypusi)

- [MocneonepaLyoHHbIi NepUoA Nocne ypeTepocToMum

- WneanbHbln KOHOYWUT C rMAPOHEdPO30M

- Ypoctoma

Ha6op moyeTouHukosbIx cTenToB Websinger (NEO)

- YcraHoBka CTeHTa Ansi o6ecneyeHnst HaanyssIpHOro OTToKa Mo4M nocrne
onepauuy Mo Co3AaHNIo HeoumucTuca.

5. TMpoTtuBonokasaHus
Tspkenble nHeKUumM, ypocencuc

6. Bo3moxHbIe No6Go4HbIe AencTBUA

- Bocxopswas nHdekuus

- [Ousypus

- Bbonu B 6okoBoIt 0BnacTu xmsota

- Tematypus

- Pa3sgpaxeHue BCIEACTBIE MPUCYTCTBIS MOCTOPOHHETO Tea B MOYEBOM
ny3bIpe 1 noykax

- 3po3us 1 A3BbI MOYETOUHIKA

7. Ykasanusa

a.  MoueTo4HUKOBbIe CTeHTbl Mono-J

OTKpLITHI KOHeL

1. BBeauTe NPOBOAHMK B MOYEUHYIO FIOXAHKY MMBKUM KOHYMKOM Briepes.

2. Top peHTreHoCKoNMYeCckUM KoHTponem Beeaute Mono-J B NoYeyHyto
TIOXaHKy C MOMOLLbIO NPOBOAHMKAE.

3. TMocne Hagnexalleit yCTaHOBKM B MOYEYHO SIOXaHKe U3BnekuTe
NPOBOAHMK.

3aKpbIThIN kKOHE

1. BBeauTe NpOBOAHUK B MOYETOUYHMKOBBIA CTEHT MONO-J XXECTKUM KOHUMKOM
Bnepes.

2. 3aKpenuTe MOYeTOYHMKOBBIV CTEHT Mono-J B HaTAHYTOM COCTOSHMM Ha
NPOBOHMKE C NOMOLLbIO 3aXKNMa.

3. BBeauTe MOYETOYHMKOBbINM CTEHT Mono-J B umcTockon no patoyemy
KkaHany. Mpy JOCTKEHUU 3aXKUMOM OTBEPCTUS pabouero kaHana ero
HEOBX0AMMO CHAT.

4. TpoaBurante MOYETOYHUKOBBIN CTEHT Mono-J B NOYEYHYIo NoxaHKy noj
PEHTTEHOCKOMNYECKUM KOHTPONEM.

5. TMocne Haanexalleil yCTaHOBKN B NOYEYHOI NoXaHKe U3BrekuTe
NPOBOAHMK.

b. MoueTo4HuKoBLIe cTeHTkI Mono-J Magnusson

1. [aHHoe usgenve ncnonb3yeTcs CornacHo npoueaype, onucaHHown B
nyHkTe 7a.

2. YcTaHOBWB KaTeTep, MEANEHHO U3BNeKaiTe NPOBOIHIUK, OAHOBPEMEHHO
OTTAMBas MOABWKHbIA KOHHEKTOP 3aMka B HanpaBreHn UKCMPOBaHHOTO
KOHHEKTOpa U 3akpyuunBas ux, YTobbl 3achukcupoBaTh UX ApYr C APYroM.
Takum 06pasom 3aBUTOK HaIeXHO (DMKCUPYETCS B MOYKe.
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3. Mp s ans oro 0ro KOHUa HUTK
Ha KaTeTepe TCS PHYTH # KOHHEKTOp Ha
360°.

4. [ns BbIcBOGOX/EHUS 3aBUTKA NOBEPHUTE COEAMHEHUE Aarnblue BrpaBo W

CHOBa NPO/BMHLTE NOABWKHbI KOHHEKTOP NO HanpaBneHuio K Teny.
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KarteTtepkl Websinger

Mocne cnaTynauMM MOYETOUHNKa, BBEAUTE KaTeTep B MOYETOUHMK NoKa He
NoYyBCTBYETE CONPOTUBIEHME.

W3sneknTte npumepHo Ha 1 cM, 3aTem NpoMOiiTe 1 acnnpUpyinTe C NOMOLLbIO
anantepa KaHionu.

Hapnexauas yctaHoBKka katetepa o6ecneqnBaeTcs npu ycrioBum ferkoro
BbINOMHEHNS ABYX NpeblAyLMX LaroB.

BakpenuTe kaTeTep B MOYETOUHIKE C MOMOLLbI0 BbICTPO paccacklBatoLLerocs
LIOBHOTO MaTepmana.

Moua MoxeT GbiTb OTBEAEHA B MOYENPUEMHIK C MOMOLLLIO aJanTepa KaHionu
1 YHMBEpCaneHoro aaantepa. CoxpaHAeTCsi BO3MOXHOCTb
nocrieonepaLyoHHOro NPOMbIBaHMSI.

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHNA U/MNW PUCKU

CmMelLieHe MOYETOYHIMKOBOrO CTEHTa U kaTeTepa.

Pas3pyLieHne u3fenus ¢ ero nocneayiowmm Xupypritieckum unv
3HIOCKOMUYECKUM U3BFIEHEHNEM.

VIHKpyCTaLms 1 3aCOpPEeHIe N3eNNs, MPUBOASALLME K HEBBINOMHEHNIO €ro
DYHKLWIA 1 K BO3MOXHOMY 06pa3oBaHuio kamHel B NoYke.

TMpu NPOABVKEHNM MOYETOUHNKOBOTO CTEHTa Brepes C MOMOLLI0 NPOBOAHMKA
BO3MOXHO NOBPEXAEHNE MOHETOUHMKE.

BbiTsirMBaHWE NPOBOAHMKA C €r0 MOCNEAYIOLLMM NPOABVKEHNEM Brepes
MOXeT NPUBECTU K NPOHNKHOBEHMIO KOHYMKa NPOBOAHMKA Yepes OTBepCTus B
MOYETOUHNKOBOM CTEHTE 1 TEM CaMbIM K NOBPEXAEHNIO B 06nacTu
MOYeTOYHMKa.

BcreacTame OKKM031M MOYETOUHNKA HEBO3MOXHO NPOBECTY MPOBOAHWK B
MOYKY.

Mpy noBpexaeHM MOYETOUHMKa BO3MOXHO 06pa3oBaHne CTPUKTYP.
MaHnnynsiLmm ¢ NpoBOAHNKOM MOTYT CTaTb MPUYMHON CNa3MOB MOYETOYHMKA.

Mpeny P

[laHHOe un3genue CYMTaeTCs CTEPUIbHBIM TONMBKO B TOM Criydae, ecrn
ynakoBka He MOBPEX/JeHa U He BCKpbITa.

TonbKo Ans 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHUs! He MCNonb3oBaTh NOBTOPHO, AMNS
MHbIX LIEMIe 1 He CTepUnN3oBaTh NOBTOPHO. MOBTOPHOE MCMONb30BaHME,
MCMOMNbL30BaHME NS MHBIX Lienei Unu nosTopHas CTepunnsaumns MoryT
HapYLLUMTL CTPYKTYPHYIO LIEMOCTHOCTL /MM NPUBECTY K HAPYLIEHUIO
hYHKLMOHNPOBAHNS MHCTPYMEHTA, YTO B CBOK OYepe/ib MOXeT NpUBecT K
3a60neBaHmIo, NPUYNHEHNIO BPe/a 300POBLI0 UMK CMEPTM NauneHTa.
Mcnone3osaHne n3fenns nocne UCTe4YeHUs Cpoka FoAHOCTY 3anpeLLieHo.
He oGpabaTbiBaliTe n3aenue 1 KOMMOHEHTLI CNIMPTOM/AE3UHMEKLIMOHHBIMI
BeljecTBaMu. TO MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHNIO NOBEPXHOCTH.

Mepea MCNONb30BaHNEM BCE KOMMOHEHTLI CrieAyeT TLiaTeNbHO NPOBEPUTL Ha
COBMECTUMOCTb U LIEMOCTHOCTb.

Mpun BBEAEHUM MOYETOYHMKOBOTO cTeHTa Mono-J Yepes pabouuin kaHan
umMTOCKONa HEOBXOAMMO OTPEryNMpoBaTh PasMep MOYETOYHUKOBOTO CTEHTa B
COOTBETCTBIN C PaGOUMM KaHaNoM.

MpumuTe Mepbl BO M3GexaHne NoBPeXASHNS U3enus ocTpbIM1
XUPYPrUYECKUMI UHCTPYMEHTaMM, Tak Kak 3TO MOBbILIAET PUCK ero
paspylueHus. MpumnTe Mepsbl BO U3BexaH1e U3BbITOHHOTO PacTArMBaHus
u3genus nepe/ Ucnonb3oBaHnem. CrMLWKOM CUIbHOE pacTsaruBaHmne
MOBbLILIAET PUCK €70 Pa3PYLLEHNS.

Hapnexallas yctaHoBka v nonHoe hopMupoBaHue 3aBUTka SIBNAITCS
YCNOBUSIMM MUHUMU3ALMK PUCKa CMELLIEHNS! CTEHTA. 3TO I0MKHO BbITh
NOATBEPXK/AEHO PEHTTEHOCKOMNYECKAM KOHTPOSIEM.

Mpu HaNKYNUK MHEKUMM MOYEBBIBOASILLMX MyTeN BO3MOXKHbI MHKPYCTaLWS 1
3acopeHue nafenms.

Cpok cnyx6bl ycTaHoBreHHoro usgenus: < 30 gHen.

He ucnonk3yiiTe npoBoaHNK GonbLUIErO AnameTpa, YeM HOMUHAMBHBIN
BHYTPEHHUI UaMeTp CTeHTa.

Mpopasuraiite NPOBOAHUK OCTOPOXHO, KOHTPONMPYS NPOLIECC, BO u3bexaHne
NOBPEXAEHNS MOYETOHHIKA UMW NaPEHXMMATO3HbIX NOBPEXAEHNIA.
PerynsipHo NpoBepsfTe MOYETOYHNKOBBIN CTEHT UMK KaTeTep Ha NpeameT
Haznexalero NonoXeHNst 1 JOCTaTOYHON NPOXOAMMOCTM MPU OTTOKE MOYM.

10. lMepekpecTHble peakunn
M3fenve MoXeT NoTepsiTh LIBET NP COBMECTHOM HasHaYeHUM NEKapCTBEHHBIX
CPEACTB UNN B pesyribTaTe KOHTaKTa C MOYON.

1.

Y "

TpchnopmpoaKa 1 XpaHeHne U3Aenuit IoNyckaeTCs TONbKO B Haanexallen
ynakoBke. [lononHuTenbHble TpeGoBaHUs K TPAHCMOPTUPOBKE OTCYTCTBYIOT.
Vlaqenm cnefyet XpaHuTb B CyXOM, 3alMLLEHHOM OT nonagaHnsa NpAaMbIxX
COMHEYHbIX Nyyeit MmecTe npu Temnepatype 5-30 °C.

12. Ytunusauus

rocre Ucronb3oBaHUs JaHHOe U3AEenne MOXET NPeACTaBATL GUONOrnyeckyo
onacHocTb. OBpallieHne 1 yTURM3aLms U3nenus AoMKHsl NPOM3BOAUTLCS
COrMAcHO yKa3aHUsIM NPUHSATLIX MEAULIMHCKIAX MPOLeayp U B COOTBETCTBUN C
NpaBoBbIM HOPMaM 1 PYKOBOAALLIMM MONOXEHUSIM, [eACTBYIOLLIMMA B
COOTBETCTBYIOLLEM FOCYAaPCTBE UM PErMoHe.

Kullanma talimatlari
Tek-J Ureteral Stentler ve Websinger Kateterler

Liitfen dikkat: Bu tibbi trtin, yalnizca egitimli bir tibbi personel tarafindan alinip
kullanilabilir.

1. Aciklama
Uriner diversiyon igin Tek-J ureteral stentler ve stent setleri ve Websinger
kateterler

2. igindekiler ve ambalaj
a. Tek-J ureteral stentler:
- Tek-J ureteral stent
- Kilavuz tel, Teflon™ kapl
- Adaptor
b. Magnusson Tek-J ureteral stentler:
- Kapatma sistemli Tek-J ureteral stent
- Kilavuz tel, Teflon™ kapli
- Hunili Lter kilit adaptéra
c. Websinger kateter:
Websinger NEO:
- 2kateter
- 2 kanul adaptoru
Websinger:
- Kateter
- Plastik stilet
- Adaptor
Cift ambalaj ve kullanim talimatlari

3. Kullanim amaci
Kapsamli rekonstriktif cerrahi igslemleri takiben kisa stireli ameliyat sonrasi
driner bosaltma.

4. Endikasyonlar

Tek-J ve Websinger kateter

- Radikal kistektomi

- Belirgin ureteral stenoz (piytiri, hematuri) gérilmesi durumunda harici triner
bosaltma.

- Transureterostominin ardindan ameliyat sonrasi olarak

- Hidronefrozlu ileal kanal

- Urostomi

Websinger ureteral stent seti (NEO)

- Yeni mesane ameliyatlarindan sonra supravesikal bosaltma igin stent
yerlestirme.

5. Kontraendikasyonlar
Siddetli enfeksiyonlar, tirosepsis

6. Olasi yan etkiler

- Artan enfeksiyon

- Distri

- Bogur agrisi

- Hematuri

- Idrar kesesinde ve bébreklerde yabanci madde iritasyonu
- Ureterde erozyonlar ve Ulserler

7. Talimatlar

a Tek-J ureteral stentler

Acik ug:

1. Once kilavuz telin esnek ucunu renal pelvise takin.

2. Floroskopi kilavuzlugu altinda, kilavuz tel araciligiyla Tek-J'yi renal pelvise

itin.
3. Renal pelviste dogru yerlestirmeyi sagladiktan sonra, kilavuz teli gikarin.

1. Once kilavuz telin sert ucunu Tek-J ureteral stente takin.

2. Kelepgeyi kullanarak gerilim altindaki Tek-J ureteral stenti kilavuz tele
sabitleyin.

3. Tek-J ureteral stenti calisma kanaliyla sistoskopa takin. Kelepge galisma
kanalinin agik ucuna ulastiginda, gikarimalidir.

4. Tek-J ureteral stenti floroskopi kilawzlugu altinda, renal pelvisin tizerine
dogru itin.

5. Renal pelviste dogru yerlestirmeyi sagladiktan sonra, kilavuz teli geri gekin.

b. Magnusson Tek-J ureteral stentler

1. Urtin, 7a'da agiklanan prosediir uyarinca kullanilir.

2. Kateteri yerlestirdikten sonra, teli yavasca gekin ve ayni zamanda kilitleme
sisteminin hareketli koneki¢ sabit konektor yoniinde gekin ve bunlari
birlikte kilittemek igin déndurtin. Bu sekilde, lif bdbrege saglam bir sekilde
sabitlenir.

3. Not: D n bos ucunu katetere saglam bir sekilde takmak igin

hareketli konektériin 360° dondiiriilmesi 6neri
4. Lifi serbest birakmak igin, konektérii biraz daha saga donddirin ve hareketli
konektort tekrar viicuda dogru itin.
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Websinger kateter:

Ureterin spatiilasyonundan sonra, bir direng hissedilinceye kadar kateteri
uretere takin.

Yaklasik 1 cm geri ¢ekin ve ardindan yikayip kantl adaptériint kullanarak
aspire edin.

Yukaridaki iki adamin her ikisi de kolayca mimkiin oldugunda, kateterin dogru
konumu saglanir.

Kateteri hizli emilebilir dikis malzemesini kullanarak uretere sabitleyin.

idrar, kaniil adaptérii ve evrensel adaptér kullanilarak idrar torbasina
bosaltilabilir. Ameliyat sonraso yikama hala mumkandur.

Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler

Ureter stentin ya da kateterin yanlis yerlestiriimesi.

Daha sonra uriintin cerrahi ya da endoskopik olarak gikariimasi sirasinda triin
pargalanmasi.

Urtiniin kabuklanarak ve tikanarak artik galismaz hale gelmesi ya da bobrekte
olasi Uriner tag olusumu.

Ureteral stentin kilavuz telle ileri dogru itiimesi ureterde yaralanmaya neden
olabilir.

Kilavuz telin geri gekilmesi ve tekrar ileri itimesi kilavuz telin ureteral stentteki
deliklerden gikarak ureter bélgenin zarar gérmesine yol agabilir.

Ureterdeki tikanmalardan dolayi, kilavuz tel bébrege ilerletilemez.

Ureterin hasar gérmesi nedeniyle strikturler olusabilir.

Kilavuz tel modifikasyonlari ureteral spazmlara neden olabilir.

Uyarilar / Onlemler

Bu uriin yalnizca paket hasar gérmemisse ya da agiimamigsa sterildir.
Yalnizca tek kullanimliktir! Yeniden kullanmayin, geri dénistiirmeyin ya da
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, geri dénistiirme ya da yeniden
sterilizasyon cihazin yapisal i U bozabilir ya da cihazin bozulmasina
neden olarak hastaliga, hastanin yaralanmasina ya da 6limiine neden olabilir.
Son kullanma tarihi dolduktan sonra trinleri kullanmayin.

Urtinti ya da ayar bilesenlerini alkolle/dezenfektan maddeleriyle temizlemeyin.
Bu ylizeye zarar verebilir.

Tum bilesenler, kullanmadan énce uyumluluk ve buttinlik agisindan dikkatli bir
sekilde kontrol edilmelidir.

Sistoskopun galisma kanali boyunca Tek-J ureteral stent takildiginda, ureteral
stentin boyutu galisma kanalina gére ayarlanmalidir.

Keskin cerrahi araglarla triine zarar vermekten kaginin - bu kirlma riskini
arttinr. Kullanmadan 6nce, Urtint asir germekten kaginin. Asiri germe kirilma
riskini arttirir.

Yanlis yerlestirme riskini 6nlemek igin domuz kuyrugunun dogru yerlestirimesi
ve tamamen sekillendiriimesi gerekir. Bu réntgenle onaylanmalidir.

Uriner yol enfeksiyonu olmasi durumunda, trriin kabuklanabilir ya da
tikanabilir.

Urin < 30 giinltk bir kullanim stiresi igin tasarlanmistir.

Stentin belirtilen i¢ yarigapindan daha biyuk yarigapa sahip bir tel
kullanmayin.

Ureteral ya da parankimal hasari 6nlemek icin, kilavuz teli dikkatli ve kontrolli
bir sekilde ilerletin.

Ureteral stenti ya da kateteri, bosaltma patensi ve yerlestirme agisindan
duzenli olarak kontrol edin.

10. Gapraz reaksiyonlar
Urlin eszamanli ilag uygulanmasi ya da idrarla temasi sonucu renk degistirebilir.

11. Tasima ve saklama kosullan

Uriin yalnizca bu amag icin tasarlanan ambalajinda taginabilir ve saklanabilir.
Tasima igin bagka herhangi bir gereklilik yoktur. Uriinler, 5 - 30 derece Santigratlik
bir sicaklik araliginda kuru ve dogrudan giines i1s1g1 almayan bir ortamda
saklanmalidir.

12. Atma

Kullandiktan sonra, bu tirtin biyolojik bir tehlike arz edebilir. Uriintin kullaniimasi ve
atiimasi, kabul edilmis tibbi proseddirler uyarinca ve ilgili devlette ya da eyalette
gegerli yasal yonetmeliklere uygun olarak gergeklestiriimelidir.

C&on

max. 30°C

min. 5°C
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