PykoBoacTBO Nno akcnnyatauuu

HaGOpr ynpaensaemMbiX U HeynpaBnsdeMbIX MO4YeTOYHUKOBbLIX CTEHTOB

TMpumume 6o eHuMariue: [latiHbie UONUs MEOUUUHCKOZO HASHAHEHUS MO2Y GbiMmb

u
1. Onucanue
[BoiiHble J-06pasHble MOYETOYHWUKOBBIE CTEHTbI U HAGOPbLI CTEHTOB AN OTBEAEHUS MOYU.
2. KoMnneKT noCTaBKM 1 ynakoBka
- MOYEeTOYHVKOBBI CTEHT Mnn
- OnyXxoneBblit CTEHT (C METANNNYECKOH CNUPanbIo MW U3 TBEPAOTO CTEPXKHS C
3aKpYHEHHBIMY KOHLEAMI)
- MposoaHuk (c MTDIS nokpbiTHem)
- Mywep nnu ynpaensiouiee yCTpoNCTBO (TONbKO AN ynpasnsembix Habopos)
- TynOuHbIii 321N (TOMBKO /NS MOYETOUHUKOBBIX CTEHTOB C KOHUMKOM 3aKPLITOrO ThNa)
- [BoitHas ynakoska
- KapTta 6onbHOro 1 pykoBOACTBO M0 aKcnnyaTaumm
- B ynpasnsiembix HaBopax (Tun | 1 Visiomatic) MOYETOUHMKOBI CTEHT 1 ynpaBnsioLee
YCTPOIICTBO COBpaHbI 3apaHee
3. Hasnauenne
Movetor 1e CTEHTBI P ans o MOUM OT MOYEK K MOYEBOMY
nyasIpio, np MOYEBO MHULTP: WM CTEHTUPOBAHMSI MOYETOUHMKA.
4. Moka3zaHus
- Mpea- unn CcTeH MOYETOYHUKA
- OBecrieverme OTTOKA MO, AAXS B0 BEMA GepemeHHoCT
- n TM4Yeckoe unu OTTOKa MO4M nocne
ypeTepopeHockonm
- BOCNPENnsTCTBOBAHME CyXEHMIO KAHAMNOB, B YaCTHOGTM, LUPAMOBBLIE PYBLIbI, OCTABLUMECS
nocrie py6GLOB MOYETOUHIKE UMK PYBLLI B 30HE YCTbS MOYETOUHIKA
- CyXeHne MOYETOYHMKA PasnnYHOii 3TUOMorMn
- CTpuKTypa, CTEHO3, Neperubbl Uin aareansi MoYETouHMKa
- Cxatue B pesynbTaTe A 1 UHBIX
TpeBytoLLmx BM3KOiA NOKANM3aLMA
- MocreonepauvoHHoe NCNoMb3oBaHHe, B YaCTHOCT, MOGNE XMPYPIik NOYEUHO-
cermeHTa U ypetep
5. MpoTtuBonokasanus

MpoAOIKUTENbHAS HEMPOXOAUMOCTL
CMOPLUEHHbI NN CNAacTUHECKNA MOYEBOW NY3bipb
- CBMLM MOYEBOTO Ny3bIpst
- Ypocencuc
YpreHTHOE HeiepX)aHmne Mo
XpoHUJecKas 3aaepKka MouM
6. 6 v
- PasppaxeHue BCNIEACTBME NPUCYTCTBISA NOCTOPOHHETO TeNa B MOYEeBOM Ny3bipe N
NOYeUHbIX PeroHax
Dpo3ns 1 A3BLI MOYETONHIKA
Ausypus
- lematypus
- TOBbILLIEHHAS YACTOTA MOYENCTYCKAHHS, HOUHBIE MO3bIBLI K MOYEUCITYCKAHMIO
Bonu B 6okosoii 06nacTu xmeota
- Myabip! 10
OBpasosaHue cTpyna
- Bocxogsiwas nHdbekuma
7. UHcTpykumn
Heynpagnsiembie HaGopui
MOYETOUYHNKOBbIV CTEHT C 3AKDbITLIM KOHLLOM CO CTOPOHbI MOYKY:
a) BBeANTE NPOBOAHMK YEPE3 MOYETOUHMKOBBIN CTEHT, OTKPLITbIA CO CTOPOHbI MOYEBOTO
Ny3bIps, XKECTKMM KOHLIOM BNEpe.
b) B3aKpenuTe MOUETOUHNKOBLIN CTEHT, 3aChUKCMPOBAHHBIN B HATSIHYTOM COCTOSIHIMN,
MCTONb3ys 3aKnM
c) BBeauTe MOYETOYHMKOBbLIN CTEHT B MHCTPYMEHTanbHbIN kaHan uuctockona. Mocne
nonagaHust B pabounii KaHan NynodHbIi 3aX1UM [AOMKEH BbITb yaaneH.
o ycTbe u MoueTo! i CTEHT B MOYEUHYIO SIOXAHKY NOA
hrIIOOPOCKONMUECKNM KOHTPOIIEM HaNpaBReHus.
€) Mocne NpaBunLHOTO PACNONOXEHNS! B NOYEUHOI NIOXAHKE M3BNEKMTE NPOBOAHMK 1
Pa3MECTUTE MOYETOUHUKOBBIA CTEHT HIDKE B MOYEBOM Ny3bIpb, UCMOMNL3Ys Mywep. 3atem
aKKypaTHO M3BNEKUTE NyLIep 13 LMCTOCKONa.

MOYETOUYHNKOBbIV CTEHT, OTKDLITBLIA C 06OMX KOHLIOB

a) MomecTUTe NPOBOAHMK TMBKMM KOHLOM Briepes AasnbLue 3aKynopky B MOYEUHYIO JIOXaHKY.

b) Moa peHTreHOCKONUYEeCKUM KOHTPONEM NPOABMIraiTe MOYETOYHUKOBBLIN CTEHT C
MIOMOLLLH0 MPOBOAHMKA B MOYE4HYI0 NIOXAHKY, UCTIONL3ys NyLuep.

c) Korpa KoHeL| CTeHTa JOCTUTHET NOYEYHON NOXaHKN, He
npoTank1BaiTe MOYEeTOYHUKOBbIN CTEHT Bnepea. MpoBoaHUK n3anekaeTcs, koraa nywep
YAEPKMBAET MOUETOUHUKOBbIN CTEHT B HAANEXALLEM NONOXeHMM. Mocne 3BnedeH!s

poBoAl TCA 3aBUTKN 0 cTeHTa.

Mcnonbaosaume BO BpEMs ONepaTMBHOrO BMelaTenscTea
m uepes @ ypoBHe C: CTEPXHS B 3BUTOK CO
CTOPOHBI MOYEBOTO Ny3bIps, PACTAMMBAA €0 TaKiM 06pa3oM. MPOABMTAITe PACTAHYTYIO
4aCTb CTEHTa B MOYEBOA Ny3bIPb C NOMOLLEH0 OTBEPCTMS YPETepOTOMUN.

b) V3BnekuTe NPOBOAHMK U BBEUTE €10 TaKUM e 06Pa3oM B 3aBUTOK CO GCTOPOHBI MOUKM.

) YCTaHOBUTE CO CTOPOHBI MOYKM, PACTSHYB 3aBUTOK B MOYEYHON SIOXAHKE C MOMOLLbIO
OTBEPCTUS ypeTEpoTOMMM.

d) Mocne " BepHoro crenTa sakpoiTe
0TBEPCTUE YPETEPOTOMMM.
HaGopb!
Tun 1 [ Visiomatic [ igenta
1. (TONbKO ANS OTKPBITBIX CTEHTOB)

Bnepen B noxaHky. Mpy 3TOM He AonyckaiiTe ero

VISI'VIﬁaHVIﬂ vnu o6pasoBaHna NETAM B MOYEBOM Ny3bipe. 3apaHee yBnaxHuTe
rMAPOMUNbHBIA NPOBOAHWK. [Nl NPOBOAHMKOB C NOABWXHBLIM CEPAEYHUKOM: MOXHO
OTTAHYTb CepAeYHIK NPOBOAHMKA Ha3aA, TeM CambiM Aenas KOHUMK rBKIM.
2. CoeauHeHwe CTeHTa C ynpaensalowmm yCTPONCTBOM
A._OTKDbITbIE CTEHTbI
Ynpaensiouiee ycTponcTso n
coeanHeHb! 3apaHee. HasuHTUTe X BMeCTe Ha
YCTAHOBNEHHBIV MPOBOAHNK.
Mpumeyanme: He U3BNEKaNtTe CTEHT U3

i Ao TaK
Kak 6ynet ero
B. 3aKpbiTble CTeHTbI
MPOTONKHNTE NPOBOAHMK BNEPEA A0 TEX Mop, Noka
3aBUTOK He Ecnmr ycTaHoBneH
NPaBUNLHO, 3aKpenuTe ero Ha ynpaensiolLem
YCTpoicTBe (C nomoLbio 3axuma). Mpu ucnonb3oBaHnm
nj rmbkocTb

H .
CTEHT 1 ynpasnsiouee
YCTPOWCTBO Ha BBEAEHHI
NPOBOAHMK 1 COBANHUTE UX
BpaLLaTesbHLIM ABWKEHNEM.

CTeHTbI

HaBuHTUTE CTEHT 1
YCTPONCTBO
Ha NPOBOAHYK TaK, 4TOBk!
3ABUTOK PACTPAMMIICH.
BaxmuTe NPOBOAHUK Ha
ukcaTope pyKosITKM
LBWkeHnem B 6ok.

KOHUMKA MOXHO PErynvpOBAaTS UHAMBMAYaNbHO (NpU

pasmepax FR6 1 7).

GANL Nr. 01-D Ureterschienen RU_07/03.04.2018

B MoueB! nytn
MeaneHHo sseauTe COAMHEHHYIO CUCTeMY Yepes YCTbe B MOYETOUHWK No
VHCTPYMEHTAIIbHOMY KaHary 1 yCTaHOBUTE € B MOYEYHOM NIoXaHKe.

4. KoppeKumns yCTaHOBKM MOYETOYHUKOBOTO CTEHTa
OTTAHUTE NPOBOAHMK HA3a/} Ha JOCTATOYHOE PACcCTOSIHUE, YTOBbI 3aBUTOK Pa3BEpPHYIICS,
v, NnepemeLLasi Briepes Ui Hasag Epau.laTeanblM [BVKEHNEM, yCTaHOBUTE

MoueTo! VA CTEHT B K KaTeTepy MOXHO MpUMEHsITH
BEa LaTeNbHble M OCEBbIE ABWKEHWUSA.
GT W YA Me NPoBOAHUKA
I'Iocne crenTa Te al Y-06pasoro

ananTepa unu YKCaLMIo Ha KPOHLWITEITHE W yAanvTe NPOBOAHMK.

OrtcoeauHenme
CRBUHbTE HapYXHYIO
TPYGKY MO OTHOWEHMIO
K BHYTpEHHel Tpy6ike.

YiepKuBaiiTe pyKosTky
(KpacHy10) 1 3aKpyTUTE KOHYMK
(CMHWIA) BEBO, Kak NOKa3aHO
cTpenkamm.

CrummTe 3aumTy M
CNOXWUTE KPOHLUTEHH.

BO3MOXKHbIE OCTIOKHEHMS Miunm pUcky
CMeLLEHIE MOYETOUHMKOBOTO CTEHTa.

Paspymenwe n3aenus ¢ ero NocneayrLwmnM XMpyprudecknm mnm aHQ0CKonn4ecknum
uenedcHueN.

©OBOTO CTEHTA, NPUBO/SILLME K HEBLINONHEHMIO €r0
q)ynxumm nK soamoxnomy 06pa3oBaHUI0 KaMHEN B NOYKe.
- ApTepHanbHO-MOYETOUHMKOBLIE Q)vlm'ynbl Y NALMEHTOB C PEKOHCTPYKLMEN COCYAOB 1
B Criyyae xp
- Mpu npotankmsaxumn MOHETOHHMKOBOI’O CTeHTa C MOMOLLbIO MPOBO/AHAKA BO3MOXHO
noBpexXaeHNe MOYETOUHMKA.
BbITsrMBaHue NpoBoal cero np Brepen MoxeT
npuBecTM K HUIO KOHUNKA epes OTBEPCTUS B MOYETOHHUKOBOM
CTEHTe, UTO BLIGOBET NOBPEXEHNE B 0BNACTM MOYETONHMKA.
- CrMwkom akTMBHOE MPOTaNkuBaHUe CTEHTA BMIEPe/ C NOMOLLbIO NyLepa MOXeT NPUBECT
K MOBPEXKAEHWIO CTEHKN MOYEBOTO My3bipsi.

- B MOYeTOuHMKa HO NpoBECTM B NouKy.

- Mpun CTPUKTYP.

- Manvlnynﬂuvlm c nposonnwkom MOFYT GTaTb NPULMHOI CMIA3MOB MOYETOHHUKA.

- nyTeii npu 1M yNpaBnsIoLLEro yCTpoiicTBa
anepe,q, €CTM CTEHT y)ke yaaneH

- 0 cTenTa

n

- [laHHoe M3aenue CUMTAETCA CTEPUIBHBIM TOMBKO B TOM Gyae, ECIM yNaKosKa He

noBpexXaeHa 1 He OTKpbITa.
Tonbko Ansi 0AHOPA30BOro UCNONb3oBaHKUs! He UCNoNb3oBaTk NOBTOPHO, ANS UHBIX
Lieneii N He CTEpUNN3oBaTH NOBTOPHO. [OBTOPHOE MGNONL30BAHNE, UCMONL30BaHME
ANA VHBIX LUeneil Nk NoBTOPHas CTEPUIN3ALMA MOXET HapyLNTL CTPYKTYPHYIO
LENOCTHOCTbL 1 / MM NPUBECTM K HApYLUEHUIO (hyHKLMOHNPOBAHUS MHCTPYMEHTa, YTO B
CBOIO OYEPEIb MOXET NPUBECTY K 3aBONEBAHMI0, NPUUNHEHNIO BPE/A 30POBLIO MMM
CMepTM nauneHTa.

~ VIoTION-308aHHE KRG OGN MGTENEHIS GPOKA TORHOCTH 3AMPGLLCHO.

- He obpaGatsisaiite uanenve u b1 CIMpTO ey

BellecTsamm.

370 MOXeT B n.

Mepea MCMONb3oBaHNEM NPOBEPLTE BCE KOMMOHEHTLI HA COBMECTUMOCTb U LEMOCTHOCTS.
[Mpn BBEAEHME CTEHTa Yepes paGouMil kaHan LMCTOCKONa pasMep MOYETOMHUKOBOTO
CTEHTa A0MKEH PeryNnpoBaTLCA B COOTBETCTBUM C PaGOuMM KaHasoM.

- He AonyckaiiTe MOBPEXAEHHS KOMIOHEHTOB HABOPA OCTPLIMM XUMPYPIUHECKHMI

VHCTPYMEHTaMu, Tak kak 3TO MOBBILIAET PUCK UX PA3PYLIEHNS. 1epez VenoNb30BaHIem
He pacTArMBaiTe CTEHT CNWKOM CUIbHO. CULLIKOM CUIbHOE pacTarieaHue nosbiwaet
pUCK paapyLLeHus..

- Haanexalliee NOGMUMOKMPOBaHME U MONHOE (hOPMUPOBaHUE 3aBUTKA SBIRIOTCA

YCNOBUSIMW MUHUMU3ALMN pUCKa MUTPaLIMK CTeHTa. 3To Heobxoaumo obecneunTs
TI0CPEACTBOM MPUMEHEHHS METOROB PAAMOIIOTMM UM KOHTPACTHO! PEHTIEHOCKOMMM.
Hanuuue BO3Ayxa B HUKHEV 4aCTV XMBOTA NALMEHTa MOKET YXYAWNTS BUANMOCTb
MOYETOYHUKOBOrO CTEHTa NPW peHTreHorpadun.

- MOMETOMHVIKOBbIE CTEHTBI YTBEPXAEHbI IS AMTENLHOTO MCMONb30BaAHNS (> 30 AHEH).

TeM He MeHee yCTPOIMCTBO He SBNAETCA MNOCTOAHHLIM NMNIAHTATOM, BCTIEACTBUE Yero
PeKoMeHAYeTCs PerynsipHo, He Pexe OAHOrO pasa B 3—4 HeAenM, BLINOMHATL MPOBEpPKY
1041, MONOKEHISI CTEHTA 1 NPOXOANMOCTM MOYETOUHIMKOBOTO CTEHTA METOAOM
PEHTTEHOPaChyIM, M3OTONHBIMM METOAGMMU UITM C MIOMOLLbIO LUCTOCKOMNMUA B LIEIAX PAHHEro
MHbeKunm, wnm P LT 3ameHbl

cTenTa.
TPy HANMYMY 3HAUUTENBHBIX AEEKTOB MOYETOUHMKA CRIEMYET BLIMOMHATL YPECKOKHYIO
HePOCTOMMIO, TaK Kak NPOTAIKMBAHNE CTEHTa BCMenylo YPEBaTo PUCKOM AarbHeillero
ocst X

EGAM HUTB MCMONb3YeTCs CO CTOPOHbI MOYEBOTO NY3LIPS, €€ HEOBXOANMO YAANUTL CRYCTs
HECKOSbKO AHEN. bHas ITeNbHOCTL HATW He JOoMmKHa
npeBbiwaTh 30 AHeit. Nepes NCoNb30BaHNEM HEOBXOAMMO YBEANTLCS, HTO HUTh MOXET
6bITb N1erko yaaneHa.

- n MPTy c
c 3aBuTKaMm
- W AaHHOro y c TOpoMm
n3-3a 3aBuTKa.
MpoaguraiiTe NPOBOAHMK BNEPE/l OCTOPOXHO, KOHTPOMMPYS NPOLIECC, YTOBbI U3BexaTs
YCTbs, MO v

- TIoABMXHbI/ CEPAGUHMK POBOAHMKA AOTKEH GbiTb YCTaHOBIIEH TOMBKO B MO3MLIMN NPSIMO.
- TloABWXHBIA CEPAEUHMK MPOBOAHMKA HE AOIDKEH CTUBATLCA UMM CMELLATHCS Briepes

C MPUMEHEHNEM YCUNUS, TaK Kak B MPOTUBHOM Crly4ae BO3MOXEH NPOKON 3aBuTKa
NPOBOAHNKA.

- TMocne He #iTe npo b NPOBOAHMK BNepen,
- Mocne Her ite Tb yNpaBnsioliee yCTponcTBo
Bnepen.

10.

1

1.

12.

CHUMaViTe 3aLLWTy TONLKO B TOM Crydae, ECAv CTEHT NPaBUNBHO YCTaHOBAEH
He vcnionbayiiTe siBHO NoBpexXaeHHOe M3aenve.
BUe C ApYrUMK
CTeHT MOXeT NoTepsiTh LBET Npy om
naxe B pesynbTaTe KOHTaKTa C MOYel

03HOI Tepanuy UM

MPOBKM 1
TpchnopTMpoEKa 1 XpaHEHue M3IeNnil AOMYCKAETCs TOMLKO B HAANEXALLEeN YNakoske.
[lononHuTenbHbIE TPeBOBaHMS KacaTenbHO TpchnopTvlpoBKlA oTcyTCTBYIOT.
Vianenus cneslyet XpaHuTb B CyXoMm, NpAMBIX
mecTe npu Temneparype 5-30°C.

nyveit

Yrunusaumn

I'Iocne VCNONb30BaHNA AaHHOE U3aenne MoXeT NpeacTasnATe 6uonornye CKyPO ONacHoOCTb.

Hbl ITbCS COMNAacHo y bIX
HopMam 1 -

"p0uenyp,
COOTBETCTBYIOLLEro rocyaapcrea.

Kullanma talimatlan

ilebilir olmayan ureteral stent setleri

Latfen dikkat: Bu tibbi iriin yalnizca egitimli tibbi personel tarafindan alinabilir ve kullanilabilir.

_Agiklama
Uriner diversiyon igin ¢ift-J ureteral stentler ve stent setleri

igindekiler ve ambalaj
- Ureteral stent veya
tumor stenti (metal spiralli veya yumusak lifli sert saft)
Kilavuz tel GW (PTFE-kaph)
Siirgii veya yonlendirme cihazi (yénlendirilebilir setler iin)
- Merkez kelepgesi (yalnizca kapall uglu ureteral stentler igi
- Gift ambalaj
Hasta kaydi ve kullanim talimatlari
Yénlendirilebilir setlerde (Tip | ve Viziyomatik), ureteral stent ve yénlendirme cihazi
onceden takilmistir.

Kullanim amaci
Ureteral stentler, bobrekten idrar kesesine idrar diversiyonu saglamalidir, idrar
ekstravazasyonunu nlemelidir veya ureteri sabitlemelidir.

Endikasyonlar
Ureteri ameliyat 6ncesi ve sonrasi stentlemek

- Hamilelik sirasinda bile Greniner bosgaltma

- URS sonrasi profilaktik veya ameliyat sonrasi driner bosaltma gavenligi
Striktrleri ve ayrica ureter kesiklerinden veya ostiyumdaki kesiklerden sonra yara
kesiklerini 6nlemek

Cesitli etiyolojilerde ureteral stenoz

- Ureteral striktiirler, stenozlar, biikiilmeler veya yap|§ma

- Tumorlerden ya da bélgede alan g
sikigmasi

Ameliyat sonras, 6m.,

. Kontraendikasyonlar

- Ciddi enfeksiyonlar

- Uzun sureli tikaniklik

- Kasilmis veya spastik idrar kesesi

Idrar kesesi fistilleri

Urosepsis

Sikigma inkontinansi

- Kronik idrar retansiyonu veya harici tikanma.

Olasi yan etkiler
idrar kesesinde ve bobrek alanlarinda yabanci madde iritasyonu
Ureter erozyonlari ve Ulserleri

Distri

- Hematuri

- Yiiksek miksiyon frekansi, geceleri acil idrara gikma

Bogurlerde baski hissi ya da bogur agrisi

Vezikoureteral refli

inkrustasyon

- Artan enfeksiyonlar

ureter

renal pelvik ameliyat veya ireterotomi sonrasi

Talimatlar
Yonlendirilebilir olmayan setler
Ureteral stent renal kismi kapali:
a) Idrar kesesi kisminda ureteral stent agikken ik olarak siki uca kilavuz teli takin.
b) Kelepgeyi kullanarak gerilim altindaki ureteral stenti kilavuza sabitleyin.

c) Ureteral stenti sistoskopun cihaz kanalina takin. Galisma kanalina eristikten sonra,
merkez kelepgesi gikariimalidir.
d) Ostiyum problanir ve ureteral stent floroskopi kilavuzlugu altinda renal pelvise ilerletilir.

ee

Renal pelvise dogru bir sekilde yerlestirildikten sonra, kilavuz telini geri gekin ve ureteral
stenti stirgllyli kullanarak idrar kesesine takin. Siirglyu sistoskoptan dikkatli bir sekilde
ikarin.

Her iki yanda ureteral stent agik

a) Kilavuz teli ikanikligi geginceye kadar esnek ugla renal pelvise dogru ilerletin.

b) Floroskopi kilavuzlugu altinda, kilavuz tel araciligiyla ureteral stenti iticiyi kullanarak renal
pelvise takin.

c) Ureteral stentin distal ucu renal pelvise ulastiginda, ureteral stenti daha fazla itmeyin. itici
ureteral stenti yerinde tutarken kilavuz tel geri gekilir. Kilavuz tel gikarildiktan sonra,
ureteral stentin lifleri olusur.

Intraoperatif kullanim

) Siki ug ilerdeyken, kilavuz teli saftin ortasindaki delikten idrar kesesi tarafindaki life dogru

ilerletin, boylece gerilecektir. Stentin gerilen bélimiini ureterotomi deligi araciligyla idrar
kesesine dogru itin.

o

b) Kilavuz teli gikarin ve benzer sekilde renal taraftaki life takin.
c) Renal taraftaki gerilmis lifi ureterotomi deligi araciligiyla renal pelvise ilerletin.
d) Kilavuz tel gikarildiktan ve stentin dogru konumu onaylandiktan sonra, ureterotomi

deligini kapatin.
Yonlendirilebilir setler

Tip 1 Viziyomatik |
1. Kilavuz teli takma (yalnizca agik stentler igindir)
Kilavuz teli (GW) renal pelvise dogru itin. Bunu yaparken, idrar kesesinde biikilmeyi ya
da lup olusumunu énleyin. Oncesinde hidrofilik GW'yi slatin. Hareketl\ gekirdegi olan
teller igin, GW gekirdegi geri gekilerek ucun esnek olmasi saglanal
2. Stenti ve yonlendirme cihazini baglama
a) acik stentler
‘Yénlendirilebilir cinaz ve ureteral stentler 6ncesinde
zaten baglanmistir. ikisini birlikte kalici GW'ye gegirin.
ND( Kullanmadan once, ureteral stenti

serbest

yeniden baglanmasi miimkiin degildir.
b) kapali stentler
Lif gerilinceye kadar GW'yi ileri dogru itin. GW dogru
sekilde konumlandirimigsa, yonlendirilebilir cihaza
(kelepge kaplini) takin. Hareketli gekirdegi olan bir tel
kullanirken, ucun esnekligi bagimsiz olarak ayarlanabilir
(FR 6 ve 7 boyutlarinda).

Dirigenta

Ureteral stenti ve
yonlendirilebilir cihazi takili
GW'ye dogru itin ve bunlari
doner hareketle baglayin.

clinkii

Stenti ve yonlendirilebilir
cihaz lif esneyecek sekilde
GW'ye gegirin. GW'yi
yanlara dogru hareketle
kolun baglayicisina

UROVISION

Gesellschaft flir medizinischen
Technologie-Transfer mbH

Pullacher Str. 4

83043 Bad Aibling, Germany

Tel.: 08061-3919-0, Fax: 08032-973-411
urovision @urovision.de www.urovision.de

3. Uriner yola takma

konumlandirin.
4. Ureteral stentin dogru verlestirilmesi

hareketle! ulanabilir.
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5. Baqlavlcl 1 serbest birakma ve kilavuz teli ¢ikarma

_ Manufacturer MpownssoauTens Uretici danadll dgall | GRS —H—
GANL Nr. 01-D Ureterschienen TR_07/03.04.2018 I *=n
Cihaz kanali araciligiyla bagl sistemi ostiyum ile uretere takin ve renal pelviste
Date of fata Uretim tarihi gl F S5 | A H Wisa
Kilavuz teli lif agilincaya kadar uzaga dogru itip ileri geri hareket ettirin ve istediginiz
sekilde yerleshrmek igin ureteral stenti dondurin. Katetere déner hareketler ve aksiyal
EU conformity symbol 3nak cootBeTCTBMA HopMam | AB uyumluluk sembolil o) S Hiae ey | MCHLATHERRE OB CEX—%> 7 (BBEA

Stent dogru bir sekilde yerlestirildikien sonra, Y adaptériiniin kelepge kaplinini ya da

braketteki baglayiciy serbest birakip GW'yi ¢ikarin.

6. Sokme

Dis tiipd ig tipe dogru | Kolu (kirmiz1) tutun ve ucu

kaydirin. (mavi) oklarla gésterildigi gibi
sola dogru déndiiriin.

Muhafazayi gikarin ve braketi
birlikte itin.

N

(number indicates the
registration number of
the notified body)

EC (Homep ykasbiBaeT Ha
PErncTPaUNOHHIA HOMEP
YNOSIHOMOYEHHOrO opraHa)

€ XXXX

gdstermektedil

(numara, onayli kurumun
tescil numarasini

r

USG5 ) Bl ey | HRATHIIAERL I

O | e AWBOBBESERT)

H

Order number Homep sakasa

10.

Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler
Ureteral stentin yerinden oynamasi.

Sonraki cerrahi ya da endoskopik gikarma iglemi sirasinda traintin pargalanmas

Ureteral stentin kabuklanarak ve tikanarak artik calismaz hale gelmesi ya da bébrek tagina
neden olmasi.

Kronik vaskiiler hastalik durumunda vaskiiler rékonstriiksiyonu ve stentleri olan hastalarda
arteriyel ureter fistilleri.

Ureteral stentin kilavuz telle ileri dogru itiimesi uretere zarar verebilir.

Kilavuz telin geri gekilmesi ve tekrar ileri itimesi kilavuz telin ureteral stentteki delil ]

Siparis numarasi

eal Gl g, | ir EXES

Batch code Koa naptun Seri kodu

Al ol | HES NyF a—F

Use by ToAeH Ao: Son kullanma

tarihi

i aldiol dalla | IR

gikarak ureter bélgeye zarar vermesine yol agabilir.
Stentin iticiyle gok fazla ileri itiimesi idrar kesesi duvarina zarar verebilir.
Ureterdeki tikanmalardan 6tird, kilavuz teli bébrege ilerletmek mimkin degildir.
Ureterin hasar gérmesi nedeniyle striktiirler olusabilir
Kilavuz tel modifikasyonlari ureteral spazmlara neden olabilil
Stent zaten gikarilmigsa, yénlendirilebilir cihaz ileri dogru itildi
gorebilir.

Istenmeyen vakitsiz sékme veya ureteral stentin kendiliginden gevsemesi

ner yol zarar

Uyarilar / Onlemler

Bu Uriin yalnizca paket hasar gérmemisse ya da agiimamissa sterildir.
Yalnizca tek kullanimliktir! Yeniden kullanmayin, geri déniistirmeyin ya da yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, geri déniistiirme ya da yeniden sterilizasyon cihazin
yapisal biitiinligtni bozabilir ya da cihazin bozulmasina neden olarak hastaliga, hastanin
yaralanmasina ya da dliimiine neden olabilir.

Son kullanma tarihi dolduktan sonra trint kullanmayin.
Uriinii ya da ayar i
zarar verebilir.

Kullanmadan énce, tiim bilesenleri uyumluluk ve biitiinlik agisindan kontrol edin.
Sistoskopun ¢aligma kanali boyunca stent takildiginda, ureteral stentin boyutu galisma
kanalina gére ayarlanmalidir.

Keskin cerrahi araglarla set bilesenlerine zarar vermeyin - bu kirilma riskini arttirir.
Kullanmadan énce stenti agiri germeyin. Asiri germek kopma riskini arttirir.

Stent migrasyonunu énlemek igin domuz kuyrugunun dogru yerlestirilmesi ve tamamen
sekillendiriimesi gerekir. Bu radyolojik veya kontrast madde destekli fluoroskopi
teknikleriyle saglanmalidir.

Hastanin karninin alt kisminda hava olmasi rontgende ureteral stentin gérintrligana
bozabilir.

Ureteral stentler uzun sireli kullanim igin onaylanmistir (> 30 giin). Ancak, kalici implant
bulunmamaktadir, bu nedenle stentin degistiriimesini gerektiren herhangi bir enfekslyonun
yer degisikliginin ya da tikanmanin erken teshis g icin idrar d
stent konumunun ve ureteral stent patensisinin dizenli araliklarla ve en az 3-4 haftada b\r
radyografi, izotopik yntemler ya da sistoskopi ile kontrol edilmesi énerilir.

Ureterde genis kapsamli hasarlar olmasi durumunda, stentin kér itiimesi herhangi bir
lezyonun daha fazla biiyiime riskine neden olacagindan bir perkiitanz nefrostomi
gergeklestiriimelidir.

Idrar kesesinin ucuna bir dikig atilmissa, dikis birkag giin sonra alinmalidir. Dikis igin
maksimum kullanim sdresi 30 giinii asmamalidir. Kullanimdan énce dikisin kolayca
alinabilecegi onaylanmalidir.

Metal halkal ureteral stent implanti olan hastalarda MRT muayenelerine izin
verilmez.

Kardiyak kalp pili olan
edilemeyebilir.
Ostiyumun, ureterin veya parenkimanin hasar gérmesini engellemek igin kilavuz teli
dikkatli bir sekilde ileri itin.

GW'nin hareketli gekirdegi yalnizca diiz konumda ilerletilebilir.

Kilavuz telin hareketli gekirdegi gok kuvvetli bir sekilde biikilmemeli veya ileri dogru
itiilmemelidir, aksi halde kilavuz halkasi delinebilir.

Geri gektikten sonra, GW'yi ileri dogru hareket ettirmeyin.

Soktiikten sonra, yonlendirilebilir cihazi itmeye devam etmeyin.
Yalnizca ureteral stent dogru bir sekilde yerlestirildikten sonra muhafazayi gikarin.
Agik bir sekilde hasar gérmisse, Urlint kullanmayin.

Diger ilaglarla etkilesimi

Bu yiizeye

ni

metal halka iyle {ri

Stent eszamanl ilag uygulanmasi ve hatta idrarla temasi sonucu renk degistirebilir.

1.

Tasima ve saklama kosullan

Uriin yalnizca bu amag igin tasarlanan ambalajinda taginabilir ve saklanabilir. Tagima igin
bagka herhangi bir gereklilik yoktur.

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

12.

Kullandiktan sonra, bu @riin biyoloj
prosediirlere gore gergeklestiriimeli

Atma

bir tehlike arz edebilir. Kullanma ve atma onayl tibbi
ir ve ilgili Glkenin gegerli yasal yonetmelikleri uyarinca

tamamlanmalidir.
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