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Hasznalati utasitas

Hajlékony és nem hajlékony uréter sztent készletek

Instructiuni de utilizare

Seturi de stenturi ureterale dirijabile si nedirijabile

Retineti: Aceste produse medicale pot fi obtinute si utilizate numai de personal medical instruit.

1.

7.

Descriere
Stenturi ureterale in forma de dublu J si seturi de stenturi pentru deviere urinara.

Continut si ambalaj

Stent ureteral sau

stent tumoral (cu spirald metalicd sau dintr-un ax dur cu spirale moi)

- Fir de ghidare GW (acoperit cu PTFE)

- Impingator sau dispozitiv de dirijare (pentru seturi dirijabile)

- Colier ombilical (doar pentru stenturile ureterale cu un varf inchis)

- Ambalaj dublu

- Fisa pacient si instructiuni de utilizare

- Laseturile dln]ab\\e (Tip | si Visiomatic), stentul si dispozitivul de dirijare sunt
preasamblate.

Destinatie
Stenturile ureterale trebuie sa asigure o deviere urinara de la rinichi la vezica urinara; sa
previna urinei sau

Indic:

- Endoprotezarea ureterului pre si postoperatoriu

Drenarea urinara, chiar si in timpul sarcinii

Securitatea drenarii urinare profilactice sau postoperatorn dupa URS

Contracararea stricturilor si a deschiderilor ci dupa iale i sau
la ostium

- Stenoze ureterale cu etiologii diverse

- Stricturi ureterale, stenoze, indoituri sau aderenta

Compresia ureterului din cauza tumorilor si a altor procese, care necesita spatiu in
vecinatate

Postoperatoriu, de exemplu dupa chirurgie pelvica renald sau ureterotomie

Contraindicatii
Infectii grave
Obstructie prelungita
Vezica urinara contractata sau spastica
- Fistule ale vezicii urinare
- Infectie urinara
- Incontinenta urinara
- Retentie urinara cronica sau obstructie extrinseca

Reactii adverse posibile

- lritare cauzaté de corp strain in regiunile renale si vezica urinara

- Eroziuni si ulceratii ale ureterului

- Disurie

- Hematurie

- Frecventa ridicata a mictiunilor, nevoia de a urina in timpul noptii

- Senzatie de presiune in flanc, durere in flanc

- Reflux vezicoureteral

- Crustd

- Infectii ascendente

Instructiuni

Seturi nedirijabile

Stent ureteral cu partea renala inchisa:

a) Introduceti firul de ghidare, cu capatul rigid inainte, prin stentul ureteral deschis pe partea
laterald a vezicii.

b) Fixati stentul ureteral intins pe firul de ghidare cu ajutorul colierului.

c) Introduceti stentul ureteral in canalul instrumentului citoscopului. Dupa ce ajunge la
canalul de lucru, colierul ombilical trebuie scos.

d) Ostiumul este cateterizat si stentul ureteral este avansat sub ghidare fluoroscopica in
pelvisul renal.

e) Dupa amplasarea corecta in pelvisul renal, retrageti firul de ghidare si coborati stentul
ureteral in vezica urinara utilizand impingatorul. Apoi, scoateti cu atentie impingatorul din
citoscop.

Stent ureteral deschis pe ambele parti

a) Avansati firul de ghidare cu varful flexibil inainte, dincolo de obstructia din pelvisul renal.

b) Sub ghidare fluoroscopica, impingeti stentul ureteral prin firul de ghidare in pelvisul renal
utilizand Tmpingatorul.

¢) Atunci cand capétul distal al stentului ureteral ajunge la pelvisul renal, nu impingeti
stentul ureteral mai departe. Firul de ghidare este retras in timp ce impingatorul sustine
stentul ureteral in pozitie. Dupé ce firul de ghidare a fost scos, se formeaza spiralele
stentului ureteral.

Utilizare intraoperatori

a) Cu capatul rigid inainte, avansati firul de ghidare peste deschiderea din partea de mijloc
a axului in spirala de pe partea vezicii urinare, astfel incat spirala sa se extinda. Impingeti
sectiunea intinsa a stentului in vezica urinara prin deschiderea ureretomiei.

b) Scoatetl firul de ghidare si introduceti-l in mod asemanator in spirala de pe partea renala.

c) Avansagl spirala intinsa de pe parlea renala in pelvisul renal prin deschiderea de
ureterotomie.

d) Dupa ce firul de ghidare a fost scos si pozitia corecta a stentului este verificatd, inchideti
deschiderea de ureterotomie.

Seturi

Tip 1 [ isiomati [
1. Introducerea firului de ghidare (doar pentru stenturi deschise
Tmpingeti firul de ghidare mai departe in pelvisul renal. Evitati indoirea sau formarea unei
bucle in vezica urinara atunci cand faceti acest lucru. Mai intai umeziti firul de ghidare
hidrofilic. Pentru fire cu un fir central mobil, firul central al firului de ghidare poate fi tras

inapoi, facand astfel varful flexibil.
2. Conectarea stentul dispozitivului de dirijare

a) stenturi deschise

Dispozitivul de dirijare si stenturile ureterale sunt deja | Impingeti stentul ureteral si
preconectate. Infiletati-le impreuna pe firul de ghidare d\SpOZIlIVu| de dirijare pe firul de
introdus permanent. ghidare introdus si conectati-le cu|
Nota: Nu eliberati stentul ureteral de pe o miscare de rotatie.

dispozitivul de dirijare inainte de utilizare,
deoarece nu va mai fi posibil sa il reconectati.

b) stenturi inchise

Tmpingeti firul de ghidare fnainte pana cand spirala
este intinsa. Daci firul de ghidare este pozitionat
corect, atasati-l la dispozitivul de dirijare (cuplaj cu
colier). Atunci cand utilizati un fir cu fir central mobil,
flexibilitatea varfului poate fi reglata individual (cu
dimensiunile FR 6 si 7).

Dirigenta

Filetati stentul si dispozitivul

de dirijare pe firul de ghidare
astfel incat spirala este intinsa.
Prindeti firul de ghidare cu
colierul pe elementul de fixare a
manerului cu o miscare laterala.

3. Introducerea in tractul urinar

pozitionati-l in pelvisul renal.
4. Pozitionarea corectd a stentului ureteral
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Introduceti lent sistemul conectat prin ostium in ureter prin canalul instrumentului si

Trageti inapoi firul de ghidare suficient de departe astfel incat spirala sa se intinda si
deplasati
rotatie si miscarile axiale pot i aEllcate cateterului.
5. Eliberarea elementului de fixare si scoaterea firului de ghida

Dupa pozitionarea corectd a stentului, eliberati cuplajul cu coher al adaptorului Y sau
elementul de fixare de pe suport si scoateti firul de ghidare.

6. Deconectarea
Glisati tubul exterior
pe tubul interior.

nainte sau inapoi si rotiti stentul ureteral in pozitie dupa cum doriti. Mis carile de

Tineti manerul (rosu) si rasuciti
varful (albastru) la stanga dupa
cum este indicat de s&geti.

Scoateti protectia si impingeti
suportul la un loc.

i

Complicatii si/sau riscuri posibile

Dislocarea stentului ureteral.

Fragmentarea produsului cu eliminarea chil icala sau
Incrustarea si blocarea stentului ureteral, care devine nefunctional si poate cauza
formarea de calculi urinari in rinichi.

Fistule ale ureterului arterial la pacientii cu stenturi si reconstructie vasculara in cazurile de
boala vasculard cronica.

Tmpingerea stentului ureteral inainte cu firul de ghidare poate deteriora ureterul.
Retragerea firului de ghidare si impingerea acestuia inainte din nou poate cauza iesirea
firului de ghidare prin orificiile din stentul ureteral, cauzand deteriorarea zonei ureterale.
Tmpingerea prea putemica a stentului inainte cu impingatorul poate deteriora peretele
vezicii urinare.

Din cauza obstructiilor din ureter, nu este posibil s& impingeti firul de ghidare in rinichi.
Stricturile se pot dezvolta din cauza deteriorarii ureterului.

Manipularile cu firul de ghidare pot declansa spasme ureterale.

Deteriorarea tractului urinar la impingerea dispozitivului de dirijare inainte daca stentul a
fost deja scos

Scoaterea prematura neintentionaté sau slabirea automata a stentului ureteral

Avertismente/Precautii

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

De unic folosintd! A nu se reutiliza, recicla sau restenllza Reutilizarea, reciclarea sau
resterilizarea poate afecta ir ilui si/sau duce la
defectarea instrumentului, care poate duce la \mbolnéwrea rénirea sau moartea
pacientului.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare a acestuia.
Nu stergeti produsul si setului cu
deteriora suprafata.

Tnainte de utilizare, verificati toate componentele pentru compatibilitate si integritate.
Atunci cand introduceti stentul prin canalul de lucru al cistoscopului, dimensiunea stentului
ureteral trebuie reglata la canalul de lucru.

Nu deteriorati componentele setului cu instrumente chirurgicale ascutite, deoarece
aceasta creste riscul de rupere. Nu ntindeti excesiv stentul inainte de utilizare. Intinderea
excesiva a acestuia creste riscul de rupere.

Pozitionarea corecta si formarea completa a spiralei sunt necesare pentru minimizarea
riscului de migrare a stentului. Aceasta trebuie asigurata prin tehnici de fluoroscopie cu
agent de contrast sau radiologice.

Aerul din abdomenul inferior al pacientului poate afecta vizibilitatea stentului ureteral intr-o
radiografie.

Stenturile ureterale sunt aprobate pentru utilizarea pe termen lung (> 30 de zile). Totusi,
acestea nu sunt implanturi permanente, prin urmare se recomanda ca starea urinei, pozitia
stentului si permeabilitatea stentului ureteral s fie verificate prin radiografie, metode
izotopice sau cistoscopie la intervale regulate si cel putin o data la 3-4 saptdméni pentru a
asigura detectarea in faza incipienta a oricaror infectii, dizlocari sau blocaje care ar putea
necesita inlocuirea stentului.

Tn cazul in care exista defecte extinse in ureter, trebuie efectuata o nefrostomie
percutanata, deoarece impingerea fara vizibilitate a stentului prezinté riscul de largire a
oricarei leziuni.

Daca este utilizatd o sutura la capatul de pe partea vezicii urinare, aceasta trebuie scoasa
dupé céateva zile. Durata maxima de utilizare a suturii nu trebuie sa depaseasca 30 de zile.
Tnainte de utilizare, trebuie s& va asigurati ca sutura poate fi scoasa usor.

Examinarile MRT nu sunt permise pentru pacienti care au implantate stenturi
ureterale cu spirale metalice.

Pacientii cu stimulatoare cardiace nu pot avea produsul implantat din cauza spiralei
metalice.

Tmpingegi firul de ghidare nainte cu atentie si intr-un mod controlat pentru a evita
deteriorarea ostiumului, a ureterului sau a parenchimului.

Firul central mobil al firului de ghidare trebuie avansat doar intr-o pozitie dreapta.

Firul central mobil al firului de ghidare nu trebuie rasucit sau impins inainte prea puternic,
altfel bobina firului poate fi perforata.

Nu continuati sa impingeti firul de ghidare inainte dupa retragere.

Nu continuati sa impingeti dispozitivul de dirijare inainte dupa deconectare.

Scoateti protectia numai daca stentul ureteral a fost pozitionat corect.

Nu utilizati produsul daca acesta este deteriorat in mod clar.

ti dezinfectanti. Aceasta poate

. i cu alte i
Stentul se poate decolora din cauza administrarii concomitente de medicamente sau ca
rezultat al contactului cu urina.

1.

Condi

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.

12

Eliminare

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

Navod na pouzitie

Supravy riaditelnych a neriaditelnych uretralnych stentov

Tudnia kell: Ezeket az or

csak képzett

hasznélhatjak.

1.

2.

Leirasa
Double-J uréter sztentek és sztent készletek a vizelet elvezetéséhez.
Tartalom és csomagolas
- Uréter sztent vagy
tumor sztent (fémspiralial vagy kemény nyélrél puha kunkori véggel)
- Vezeték drét GW (PTFE-bevonattal)
Tolé eszkdz vagy iranyito eszkéz (hajlékony készletekhez)
- Koldokszorito (csak zart végl uréter sztentekhez)
Dupla csomagolas
Beteg nyilvantartas és hasznalati utasitas
- A hajlékony készletekben (I. tipust és Visiomatic) a sztent és az iranyit6 eszkéz 6ssze
van szerelve

Hasznalati rendeltetése
Az uréter sztent a vizeletet hivatott eltériteni a vesétdl a hugyhdlyagig, valamint a vizelet
extravazéciojat megakadalyozni illetve az urétert régziteni.

Javallatok
- Ureter sztentelése miitét el6tt és utan
Hugyuti drénezés, még terhesség alatt is
- vagy hugyti 6 itasa L URS) utan
- Gk ellensulyozasa, ideértve a heg az uréter nyl\asok utan, illetve a
nyilasokat a szajadéknal
Kuloénféle eredett uréter sztendzisok
- Ureter sziikiiletek, sztenézisok, horpadasok, vagy tapadasok
Uréter 6sszenyomodasa daganatok és egyéb olyan folyamatok miatt, amelyekhez helyre
van szlikség a kozelikben.
, példaul ve

- Po miitét vagy hugyvezetékmetszés utan

Ellenjavallatok
Sulyos fertézések

Hosszas elzarodas

- Osszehazodott vagy bénult hugyholyag
Hugyholyag fisztulak

- Uroszepszis

Vizelet-inkontinencia

- Kronikus vizelet-visszatartas, vagy kiilsé akadaly

Lehetséges mellékhatasok
- Idegen test irritalja a hugyholyagot, illetve a vesetajékot
Az uréter er6zidja, illetve fekélye
- Vizelési zavar
Hematuri
- Vizelési lnger névekedett gyakorisaga, éjszakai vizelési kényszerérzet
Nyomas a lagyéknal, lagyékfajdalom
Huagyholyag-vese visszadramlas
- Bekéregzédés
Felmend fertézések

Nem hajlékony készletek

A vese oldalan zart uréter sztent:

a) EI6bb a vezeték drot merev végét helyezze be a hugyhélyag oldalan nyitott uréter
sztenten keresztil.

b) Régzitse feszesen az uréter sztentet a vezeték drétra a szoritéval

) Helyezze be az uréter sztentet a cisztoszkép munkacsatorngiaba. A munkacsatorna
elérése utan a koldokszoritét el kell tavolitani.

d) A szajadék szondazasa utan az uréter sztentet &
vezetjiik.

mellett a

A 1cében vald kévetéen visszahlzzuk a vezeték
drétot, és leengedjiik az uréter sztentet a hugyhélyagba a tol6 eszkézzel. Majd 6vatosan
kivesszik a told eszkozt a cisztoszkopbol.

Mindkét oldalon nyitott uréter sztent

a) A vezeték drétot a rugalmas végével elél atvezetjik az akadalyon a vesemedencébe.

b) Fluoroszkopias iranyitassal tolja az uréter sztentet a vezeték dréton keresztil a
vesemedencébe, a tol6 eszkéz segitségével.

c) Amint az uréter sztent disztails vége eléri a vesemedencét, az uréter sztentet tovabb
nem szabad tolni. A vezeték drot visszahiizasa gy torténik, hogy kézben a tolé eszkéz
helyben tartja az uréter sztentet. A vezeték drét eltavolitasa utan kialakulnak az uréter
sztent kunkori végei.

a

a) A vezeték drétot a merev végével elére bevezetjik a nyél kézepén I6vé nyilason
keresztiil a hugyvezeték oldalan 1évé kunkori végbe, ezaltal 5sszenyomva azt. Nyomja ra
a sztent sszenyomott részét a higyholyagra a higyvezetékmetszés nyilasan at.

b) Huzza ki a vezeték drétot, és hasonlé modon vezesse be azt a vese oldalan 1évé kunkori

©) Vezesse 4t a veseoldali Gsszenyomott kunkori véget a hugyvezetékmetszés nyilasan
d) Miutan kihtzta a vezeték drotot és ellendrizte, hogy a sztent a megfelelé helyen van-e,
zérja le a hugyvezetékmetszés nyilasat.

1. tipus Visiomatic I
1. A vezeték drot behelyezése (csak nyitott sztentekhez)
Nyomja eldre a GW-t a vesemedencébe. Ekozben keriilje el, hogy a htigyhdlyagban
elgarbiiljon vagy hurkot alakitson ki. EI6z6leg nedvesitse meg a hidrofil GW-t. Mozgatha-
6 magu drotok esetében a GW magja visszahuzhato, ami rugalmassa teszi a végeét.
2. A sztent és az iranyit6 eszkéz 6sszekapcsolasa
a) nyitott sztentek
Az iranyité eszkéz és az uréter sztentek mar gyarilag
Bssze vannak kapcsolva. Kapcsolja ra mindkett6t egyitt
az allandé GW-re. behelyezett GW-re, és
Megjegyzés: Hasznalat eltt ne engedje ki az uréter | forgatassal kapcsolja 6ssze
sztentet az iranyitéeszkdzbél, mivel azt nem lehet Bket.
visszacsatlakoztatni.
b rt sztentek
Nyomja elére a GW-t, amig a kunkori vég ki nem nyuhk
Haa GW van elhely:
iranyité eszk6zhoz ((engelyszonloval) Ha mozga(halo
mag drétot hasznal, a vég rt
allithaté be (FR 6 és 7 méretekre).

Dirigenta

Tolja ra az uréter sztentet és
az iranyité eszkézt a

Tolja ra a sztentet és az
iranyité eszkozt a GW-re ugy,
hogy a kunkon vég kinydljon.

szorl(sa ré a GW-t a fogokar
rogzitésére.
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3. Behel

Lassan helyezze be az a szajadé keresztul a

munkacsatornan at az uréterbe, és helyezze el a vesemedencébe

4. Az uréter sztent megfeleld elhelyezése

Huzza vissza a vezeték drotot elég messzire ahhoz, hogy a kunkori vég letekeredjen, és

elére vagy hatra mozogjon, és az uréter sztentet a kivant helyre forgassa. A katéterre

forgé- és tengelyiranyd mozgasok alkalmazhatok.

5. A régzités kiengedése, z vezeték drot eltavolitasa

A sztent megfeleld elhelyezése utan engedje ki az Y-adapter tengelyszori

|tarto régzitéseét, és tavoltsa el a GW-,

6. Lecsatlakoztatas

Tolja ra a killsd csévet| Tartsa meg a fogokart (piros) és | Tavolitsa el biztositékot, és

a belsd csére. csavarja a véget (kék) balra, nyomja 6ssze a tartot.
ahogyan a nyilak mutatjak.

t vagy a

L

Az ureéter sztent elmozdulasa.

- Atermék darabokra torése, mely esetben a termék utolagos sebészeti vagy endoszképos
madszerrel tavolithato el

- Lerakodas és elzarédas az uréter sztenten, mely miatt ez nem mi
hogy a vesében veseksvek termelddnek.

Artérias uréter fisztula a vaszkularis rekonstrukcios és a kronikus érbetegség esetében

sztentezett betegeknél.

Az uréter sztent vezeték drottal térténd eléretolasa az urétert megsertheti.

- Ha a vezeték droétot visszahlizza, majd ismét el6re tolja, akkor a vezeték drét vége kibujhat
az uréter sztent lyukain keresztiil és az uréter tajekat megsértheti.

- Ha a sztentet tul ersen tolja el6re, akkor a hugyholyag falat sértheti meg.

Az uréteren bellli akadalyok miatt a vezeték drétot a vesébe nem lehet bevezetni.

- Az uréter sérllése miatt sz(ikiilések keletkezhetnek.

A vezeték drottal végzett manipulaciok az uréter gorcsds megrandulasat idézheti els.

Az iranyité eszkoz elére tolasa esetén a hugyvezeték megsériilhet, ha a sztent mar el volt

tavolitva

- Az uréter sztent nem szandékos i

5dik és oda vezethet,

5 el6tti eltavolitasa vagy az uréter sztent meglazulasa

1 elévigya agi lépések
- Ezatermék csak akkor steril, ha a 4 sértellen és
- Csak egyszeri Ujrat 4 ajrat vagy G slasa tilos.
Az Gjrahasznalat, Gjrahasznositas vagy ujl’aSlEFthébS kart tehet a muszer szerkezetében
és/vagy a miszer hibas miikédését ami a beteg g

casessbgiarosodasanos vagy haldlshos vesstho.
- Ne hasznalja a terméket lejarati napja datuma utan
Ne torélje a terméket és a alkoholos /
feliletet karosithatjak.
Hasznalat elétt ellendrizzen minden és 6pség
- Ha a sztentet a cisztoszkop munkacsatornajan keresztiil vezetk be, az uréter sztent
méretét a munkacsatornahoz kell |gaz\(a .
Ne sértse meg a készlet —eznovelné a
szakadas kockazatat. A sztentet hasznala( elot( tulzottan ne nyujtsa. Ha tul erésen nyu;
a szakadas kockazata né.
- A sztent vandorla: anak

és ita ikség Ezt

6 szerrel. Ezek a

a kunkori vég helyes pozicionalasa
vagy kor

flu
A beteg als6 hasi tajékan barmely levegé mennyiség az uréter sztent lathatosagat
réntgenfelvételen kompromittalja.
Az uréler sztent hosszu tavu alka\mazésra (> 30 nap) vanjévahagyva Azonban ezek nem

sztent nyitott voltat izotopos vagy odszerrel szabalyos
|dékézénként és Iegalébb 3-4 hetente e\lendnzm barmely olyan !erlozés elmozdu\és
illetve torténd mely a sztent

szitkségessé.

- Ha az uréter sok hianyossagot mutat, akkor perkutan nefrosztomat kell végezni, mivel a
sztent vakon torténé tolasa azzal a kockazattal jar, hogy barmely 1€zi6 még tovabb né.

- Ha a hgyholyag oldalan varratot alkalmaznak, ezt néhany nap malva el kell tavolitani. A
varrat 30 napig a helyén slata elétt ellendrizni kell, hogy a
varrat kénnyen mozgathaté legyen.

- MRT vizsgalatnak fémtekercset tartalmazé uréter sztentes betegeket alavetni nem
Iehe(

él a terméket beii ia

mla(l nem szabad.
Tolja 6vatosan és ellendrzétt médon elére a vezeték drétot, hogy elkerillie a szajadék, az
uréter, illetve a miikédd szovet megsértését.
- A GW mozgathaté magjat csak egyenes helyzetben szabad bevezetni.
- A vezeték drét mozgathat6 magjat nem szabad efforgatni vagy tul erésen elrenyomni,
mivel a drot tekercse kilyukadhat.
A visszahuzés utan ne folytassa a GW el6renyomasat.
- Alecsatlakoztatas utan ne folytassa az iranyit6 eszkéz elérenyomasat.
Csak akkor tavolitsa el a biztositékot, ha az uréter sztent megfeleléen el volt helyezve.
Ne hasznal]a a terméket, ha az nyilvanvaléan meg van sérilve.

a egyeb
A sztent elszinez6 idej gyd
érintkezés miatt.

illetve a vizelettel valo

. Szallitasi és tarolasi feltételek

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

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

12.  Artalmatlanitas

Hasznalat utan ez a termék biologiai jelenthet. A ast 65 & itast az
elfogadott egészségligyi eljarasok betartasaval, valamint az illetd orszag valamennyi
kell végezni.

1do 1ak és irany ek

min. 5°C

max. 30°C

Poznamka: Tieto zdravotnicke vyrobky mézu ziskat a pouzivat'iba vyskoleni oSetrovatelia a
zdravotnicki pracovnici.

1. Popis
Uretralne stenty v tvare dvojitého J a spravy stentov na presmerovanie mocu

2. Obsah a balenie

Uretralny stent alebo

- nadorovy stent (s kovovou $piralou alebo pozostavajici z tvrdého drieku a mékkej
slueky)

Vodiaci drét GW (potiahnuty PTFE)

- Piest alebo riadiaca jednotka (pre riaditelné stpravy)

- Pupotna svorka (len pre uretralne stenty s uzavretym hrotom)

- Dvojity obal
- Zaznam o pacientovi a navod na pouitie
- P (Typ | a Visiomatic) sa stent a riadiaca jednotka dodavaju
spojene.
3. Uréené pouzitie

Uretralne stenty sliZia na presmerovanie mo¢u z oblicky do motového mechura na
predidenie extravazacie mocu alebo na fixovanie uretry.

4. Indikacie

stentovanie uretry pred a po zakroku

drenaz moéu aj pocas gravwdily

- alebo po: 1a drenaz moéu po URS

- pésobeme proti striktaram, tiez lrhhny na jazvach po zarezoch na uretre alebo trhliny v
usti

- stenozy uretry rézneho pévodu

striktary, stendzy, zakrivenie alebo adhézia uretry

Kkompresia uretry sposobena nadormi alebo inymi procesmi, ktoré vyZaduij priestor v

blizkom okoli

postopera&né pouzitie, napr. po renalnom zakroku v panve alebo po uretrotomii

5. Kontraindikacie
- vazne infekcie
dlhotrvajica obstrukcia
zmens$eny alebo spasticky mo&ovy mechur
- fistuly mo¢ového mechdira
urosepsa
nutkava inkontinencia
- chronicka retencia mo¢u alebo externa obstrukcia
6. Mozné vedrajsie Gginky
- drazdenie cudzieho telesa v oblasti mogového mechura a obl
- er6zia a ulcerécia uretry
- dyztria
- hematuria
- Castejsie mocenie, no€né nutkanie na mocenie
- pocit tlaku alebo bolesti v slabinach
- vezikoureteralny reflux
- inkrustacia
- zvySeny pocet infekcii

7. Pokyny
Neriaditelné spravy
Uretralny stent uzatvoreny na obli¢kovom konci:

a) Vsuiite vodiaci drét, pevnym koncom vpred, cez uretralny stent otvoreny zo strany
mocového mechdra.

b) Upevnite napnuty uretralny stent na vodiaci drét pomocou svorky.

c) Vsuiite uretralny stent do inStrumentalneho kanala na cytoskope. Po dosiahnuti
pracovneho kanala musite pupoénti svorku odstranit.

Ustie je zasondované a posuvaijte uretralny stent pod skiaskopickou kontrolou do

obllckovej panvlcky
Po

v anvicke vyti vodiaci drét a stiahnite
uretralny stent do mo¢ového mechira pomocou pes(u Potom opatrne odstrarite piest z
cytoskopu.

Uretralny stent otvoreny na oboch koncoch

a) Posufite vodiaci drét ohybnym koncom vpred cez obstrukciu do obli€kovej panviky.

b) Pod skiaskopickou kontrolou zatlagte piestom uretrainy stent cez vodiaci drét do
oblickovej panvicky.

c) Ked distalny koniec uretralneho stentu dosiahne obli¢kova panvicku, prestafte uretralny
stent tlagit dalej. Stladenim piestu drzte uretralny stent na mieste a vytiahnite vodiaci
drét. Po odstraneni vodiace drétu déjde k vytvoreniu slucky uretraineho stentu.

PouZzitie poéas zakroku

a) Posuvaijte vodiaci drét pevnym koncom vpred cez otvor v strede drieku do sluéky na

konci zo strany mo&ového mechra, &im ho narovnate. Zatlaéte natiahnutu éast stentu

do mo¢ového mechtra cez otvor uretrotomie.

Odstrafite vodiaci drét a vsufite ho podobnym spésobom do slucky na obli¢kovom konci.

Posurite oblickovy koniec, natiahnutt slu¢ku do oblickovej panvicky cez otvor

uretrotémie.

Po odstraneni vodiaceho drétu a overeni spravneho umiestnenia stentu zatvorte otvor

uretrotémie.

Riaditelné supravy

Typ 1 [ om. [ Dirigenta

1. Zasuvanie vodiaceho drdtu (plati len pre otvorené stenty)

Zatla&te vodiaci drét GW do obli¢kovej panvicky. Vyhnite sa ohybaniu alebo vytvaraniu

slugiek v mo&ovom mechuri. Hydrofilny vodiaci drét GW vopred navlhéite. Pri drétoch

s pohyblivym jadrom méZete jadro vodiaceho drétu GW stiahnut dozadu, &im sa hrot

stava pruznym.

oT

o

2. Spojenie stentu a riadiacej jednotk:

a) otvorené stent:

Riadiaca jednotka a uretralne stenty st uZ spojené. Zatlagte uretralny stent a
Zacvaknite obidva spolu na zabudovany vodiaci drét GW.| riadiacu jednotku na zasunuty
Poznamka: Neuvolfiujte uretralny stent z riadiacej | vodiaci drt GW a spojte ich

j pouzitim, kedze ho nebude mozné s rotagnym pohybom.

sp:
b) zatvorené stenty
Zatladte vodiaci drot GW dopredu, a2 kym nebude slugka| Navlecte stent a riadiacu
rozvinuta. Ak je vodiaci drot GW spravne umiestneny, | jednotku na vodiaci drot GW
pripojte ho k riadiacej jednotke (svorkova spojka). Pri tak, aby sa slucka rozvinula.
pouiti drétu s pohyblivym jadrom sa moze flexibilita Zasvorkuijte vodiaci drét GW
hrotu individualne nastavit (s velkostou FR 6 a 7). na upevnenie rukovéte

b

s bo€nym pohybom.

10.
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3. Zas(vanie do moBovych ciest

Pomaly zasufite spojeny systém cez Ustie do mocovej riry cez instrumentalny kanal a
umiestnite ho do oblickovej panvicky.

4. Spravna poloha uretralneho stentu

Vodiaci drét vytiahnite dostatotne daleko, aby doslo k rozvinutiu slugky, pohybujte
dopredu alebo dozadu a otoéte uretralny stent do pozadovanej polohy. Katéter mézete
otécat, alebo nim pohybovat axialne.

5. Uvolnenie upevnenia a odstranenie vodiaceho drotu

Po spravnom umiestneni stentu uvolnite svorkovii spojku adaptéra Y alebo upevnenie na
drziaku a vyberte vodiaci drot GW.

6. Odpojenie
Nasuiite vonkajsiu
hadicku na vnatornu
hadicku.

Mozné komplikacie a/alebo rizika
Zmena polohy uretralneho stentu.
- Rozpadnutie vyrobku s naslednym chirurgickym alebo endoskopickym vybratim
Ukladanie usadenin alebo upchatie uretralneho stentu, moZe stent znefunkénit a sposobit
tvorbu mogovych kamefiov v oblicke.
- tralne fistuly u pacients
chronickych cievnych ochoreni.
Postvanie uretralneho stentu vpred pouZitim vodiaceho drétu méze poskodit uretru.
- Potiahnutie spat vodiaceho drétu a nasledne jeho tiagenie vpred méze sposobit, Ze hrot
vodiaceho drétu vyjde cez diery v uretralnom stente a poskodi uretru.

Prilis silné tlagenie stentu vpred pomocou piestu méze viest k poskodeniu steny
mocoveého mechura.

Nemoznost posuvat vodiaci drét do oblicky z dévodu obstrukcii

Poskodenie uretry méZe viest k striktdram
- Manipulacia s vodiacim drétom méze vyvolat spazmy urets
Poskodenie mocovych ciest pri postivani riadiacej jednotky dopredu, ak uz bol stent
odstraneny.
- G é pred¢ é 2 ie alebo

Drzte rukovét (¢ervend) a otoéte | Odstraite ochranny kryt a
hrotom (modry) dofava, ako je | zatlagenim spojte drziak.
naznagené Sipkami.

s rekonstrukciou ciev a so stentami v pripadoch

é uvolnenie uretralneho stentu.

Vystrahy/bezpe&nostné opatrenia
- Tento vyrobok je sterilny iba v pripade, ak je balenie neposkodené a neotvorens.
- Urgené len na jednorazové poutitie! NepouZivajte opakovane, nerecyklujte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouZitie alebo opakovana sterilizacia moze znizit
Strukturnu integritu zariadenia a/alebo méZe viest k nespravnej funkcie zariadeni
méze sposobit ochorenie, poranenie alebo smrt pacienta.
Vyrobok nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
- Neutierajte vyrobok a suasti supravy alkoholom/dezinfekénymi prostriedkami. Mohol by
sa poskodit povrch.
Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu a celistvost vsetkych sucasti.
- Pri zasuvani stentu cez pracovny kanal cytoskopu musi byt velkost uretralneho stentu
upravena na velkost pracovného kanala.
Neposkodte stcasti supravy ostrymi chirurgickymi nastrojmi — zvyuje sa tym riziko
zlomenia. Pred pouzitim stent nadmerne nenapinajte. Nadmerné napnutie zvySuje riziko
zlomenia.
Aby ste znizili riziko posunu stentu, je nevyhnutné spravne umiestnenie a spravne
vytvarovanie slucky. To zarugite pouzitim radiologickych alebo skiaskopickych technik
pomocou kontrastnych latok.
Vzduch alebo plyny v spodnej &asti brucha pacienta mézu znizt viditelnost' uretralneho
stentu pri RTG vySetreni.
- Uretralne stenty su schvalené na dihodobé poutitie (> 30 dni). Avsak, tieto stenty nie s
trvalé a preto i aby ste stav mogu, polohu
stentu a priechodnost uretralneho stentu pouzitim RTG, izotopickymi metédami alebo
cytoskopiou a minimalne kazdé 3 az 4 tyzdne, aby ste zarugili skord detekciu akejkolvek
infekcie, zmenu polohy alebo upchatia, ktoré méze vyzadovat vimenu stentu.
V miestach, kde sa nachadzaja rozsiahle poskodenia uretry, vykonajte perkutannu
nefrostémiu, kedze tlacenie stentu naslepo predstavuje riziko dalSieho zvacsenia I6zii.
- Ak na konci stentu na strane mogového mechdra pouzijete steh, odstrafite ho po
niekolkych diioch. Maximalna doba pouZitia stehu nesmie prekrodit viac ako 30 dni. Pred
pouzitim stehu sa uistite, Ze ho budete moct fahko posunut

- Pacienti s i s ymi $pira
absolvovat’ vySetrenie MR.

- Pacientom s kardiostimulatormi nie je mozné implantovat' tento stent, ked’ze
obsahuje kovovi cievku.

- Opatrne zatladte vodiaci drot vpred tak, aby ste zabranili poskodeniu Gstia, uretry alebo

parenchymu.

Pohyblivé jadro vodiaceho drétu GW moézete posuvat, len ak je rovné.

- Pohyblivé jadro vodiaceho drétu nesmiete skricat alebo tlacit vpred prilis silno, kedze

inak by mohlo déjst prepichnutiu cievky s vodiacim drétom.

Nepokraéujte v postivani vodiaceho drétu GW dopredu po vytiahnuti

- Nepokraéujte v postivani riadiaceho jednotky dopredu po odpojeni

Kryt odstrarite iba vtedy, ak ste uretralny stent umiestnili spravne.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny,.

i nesmu

Pri pouzivani stentu moze déjst k jeho zafarbeniu z dévodu stgasného podavania lietiv
alebo aj po kontakte s mocom.

pri a
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 sinenym svetiom,

v teplotnom rozsahu 5 - 30 °C.

12.  Likvidacia

Po pouZziti méZe vyrobok . Manipulacia a likvidacia
sa musi vykonat' v sulade s uznavanymi zdravolnyml postupmi a na zaklade prislusnych
zakonnych predpisov a smernic pre prisludnu krajinu.

STERILEEO
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