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iTwo-component hydrogel to remove kidneyi
| stone fragments

l. Training video
Il. FAQ

The following equipment is needed to use medi- |
NiK®: a sterile syringe containing 5 mL of the ,K1* |
blue component (basic substance) and a sterile
: syringe containing 11 mL of the ,K2" yellow com- |
ponent (activator). Each sales unit contains five |
g syringes each of Kl and K2.

i Intended Use: mediNiK® is used to enclose kid-
i ney stones and concretions in a hydrogel for re- i
i moval during ureterorenoscopy (URS). The use of !
i mediNiK® allows fragments to be removed from
i the kidney that otherwise could not be removed
i with a grasping instrument due to their small
i size.

Users: For use by healthcare professionals only.
Indication: urolithiasis

Contraindications: Hypersensitivity or allergic re- :
i action to any of the ingredients. The contraindica- !
i tions and restrictions of ureterorenoscopy apply !
! (coagulation disorders, anticoagulation therapy, !
i sepsis, untreated urinary tract infections, preg- i
i nancy, kidney disease, intolerance to endoscopic !
i procedures, marked hyperplasia of the prostate, !
i ureteral stenosis).

Before use of mediNiK®:

EA.Make sure that there are no contrast agents,
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I. Schulungsvideo
ll. FAQ

| Nierensteinfragmenten

zen von Kl und K2.

i Zweckbestimmung: mediNiK® wird verwendet, |
um Nierensteine und Nierensteinkonkremente in !
ein Hydrogel einzuschlieBen, um sie im Rahmen !
i einer Ureterorenoskopie (URS) zu entfernen. Die |
i Verwendung von mediNiK® ermdéglicht, Fragmen-
: te aus der Niere zu entfernen, die aufgrund ihrer :
i geringen GroBe nicht mit einem Greifinstrument !

i entfernt werden kénnen.

i Anwender: Nur fUr den professionellen Gebrauch. !

 Indikation: Urolithiasis

Kontraindikationen:

i cents: There are no data available regarding the use
i of mediNiK® in pregnant or breast-feeding wom- !
i en or in children and adolescents.

den Frauen, Kindern und Jugendlichen vor.

| gangsschleusen (UAS).

Vor der Anwendung von mediNiK®:

blood, or other substances in the kidney that |
i A.Vergewissern Sie sich, dass sich in der Niere kein !

could affect visualisation and/or hydrogel for-
mation.

B.Before removing the syringe cap, release the !

Kontrastmittel, Blut oder andere Substanzen be-

bildung beeinflussen konnten.

pressure point by pressing the plunger down. !
i B.Vor Entfernen der Verschlusskappe der Spritze !

This ensures that the syringe can be easily and
evenly emptied.

| C.For best results, the kidney stones should be |
gathered at the deepest point of a renal calyx. :

During use of mediNiK®:

1.

fragments. Flush with sterile saline solution
(0.9% NaCl) to ensure good visualisation.

tor.

entrance of the calyx system, and 1-2 ml of

NaCl are slowly introduced into the working

channel.

Caution! Avoid turbulence/dilution of the Ki
blue substance by flushing the working chan- i
nel too vigorously. Slightly withdraw the endo- |

scope.

nal calyx/calyces.

vator syringe (11 mL) must be administered.

ing channel of the endoscope.

now be flushed again, this time more gently.

i Caution! The basket can cut the hydrogel if it is ! , ,
e lOSEA EOO G A Iy - m e posible- iniciar-de-nueve-un-enjuague-de-me--
‘ i 6. Fassen und entfernen Sie den Hydrogel-Clot ! '
vorsichtig mit dem Steinfangkérbchen. Die SpuU- |
lung kann jetzt mit geringer Intensitat wieder |

| After use: Make sure that all hydrogel clots were !
i removed. If any hydrogel clots do remain, these !
i are — usually — dissolved as part of diuresis. The !
i hydrogel can also be actively dissolved via ad-
i ministration of a chelating agent (e.g., EDTA).

Repeating the procedure: If the procedure is re-
| peated, the entire quantity of K2 yellow activator !
i used previously must be flushed from the kidney. !

Single use: mediNiK® is intended for single use |
i and must not be resterilised.

! Disposal: Syringes containing the K1 blue and K2 !
! yellow substances can be disposed of in accord- !
i ance with the lowest level of disposal standards !
i at the hospital. The hydrogel must be disposed of |
| separately as it has come into contact with mu- |
i cous and/or urine.

Note: All serious incidents occurring in relation i
 to the product must be reported to the manu- :
i facturer and the competent authorities of the !
! Member State in which the user and/or patient is !
i located (vigilanz@purenum.com).

Navigate the flexible or semirigid uretero- !
scope under direct vision to the renal stone |

. Stop flushing. Administer the Kl blue basic ;
substance slowly by pulsing it through the':
working channel of the endoscope until the !
fragments to be removed are completely en- !
closed in the K1 blue substance. If more than |
one renal calyx is affected, repeat this step for |

Tip: Only use as much of the K1 blue basic sub-
stance as you need. This will be transformed :
into the hydrogel following the administration :
of the second component, the K2 yellow activa-

. After the application of K1, a separating layer |
must be created using NaCl to prevent gel for- |
mation within the working channel. For this ;
purpose, the endoscope is withdrawn to the |

Administer the K2 yellow substance carefully
and slowly through the working channel. Move |
the endoscope slowly towards the affected re- !

Caution! Avoid turbulence the Kl blue sub- |
stance by too rapid administration. Regard- |
less of how much K1 blue basic substance was
used, the entire contents of the K2 yellow acti- ;

. Insert the stone retrieval basket (e.g. a Dormia
basket or a tipless basket) through the work- i

. Grasp and remove the hydrogel clot careful-
ly with the stone retrieval basket. The area can |

sollte durch Eindricken der Kolbenstange der |
Druckpunkt gelockert werden. Hierdurch wird |
ein leichtes und gleichmaBiges Entleeren der |

Spritzen sichergestellt.

| C.FUr ein optimales Ergebnis sollten sich die Nie- |
rensteine gesammelt am tiefsten Punkt eines |

Nierenkelches befinden.

i Anwendung von mediNiK®:

{1. Navigieren Sie mit dem flexiblen oder semi-
eine gute Sicht zu gewahrleisten.

sen Schritt fur jeden Kelch einzeln.

te, des gelben Aktivators K2, zum Hydrogel.
3.

sam in den Arbeitskanal eingefuhrt.

leicht zuruck.

. Applizieren Sie das gelbe K2 durch den Arbeits-

fenen Nierenkelch(e).

werden.

den Arbeitskanal des Endoskops ein.

begonnen werden.
schneiden, wenn es zu fest geschlossen wird.

Nach der Anwendung: Stellen Sie sicher, dass alle

i bildners (z.B. EDTA) aufgel6st werden.

| Entsorgung: Die Spritzen gefullt mit dem blauen
Kl und gelben K2 kdédnnen nach den niedrigsten :
krankenhausinternen Entsorgungsstandards ent- !
sorgt werden. Das Hydrogel muss separat entsorgt !
i werden, da es mit Schleimhauten und/oder Urinin

i BerUhrung gekommen ist.

i Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt ;
. schwerwiegenden Vorkommnisse ;
: mussen dem Hersteller und der zustandigen Behor-
i de des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
i oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden

{ auftretenden,

| (vigilanz@purenum.com).

Zweikomponenten-Hydrogel zur Entfernung von

FUr eine Anwendung mit mediNiK® werden folgende |
Komponenten bendtigt: Eine sterile Spritze mit 5 ml|
der blauen Komponente Kl (Grundsubstanz) und eine ;
sterile Spritze mit 11 ml der gelben Komponente K2 (Ak- ;
tivator). Eine Verkaufseinheit enthalt jeweils funf Sprit- !

finden, welche die Sicht und/oder die Hydrogel-

rigiden Ureteroskop in Sichtweite zu den Nie- |
rensteinfragmenten. Spulen Sie mit physiologi-
scher steriler Kochsalzlosung (0,9 % NaCl), um

. Stoppen Sie die Spulung! Applizieren Sie diei
durch den Arbeitskanal des Endoskops bis die |
zu entfernenden Fragmente von blauem Ki
komplett umschlossen sind. Wenn mehr als ein
Nierenkelch betroffen ist, wiederholen Sie die- ;

Tipp: Verwenden Sie nur so viel von der blauen
Grundsubstanz K1 wie nétig. Diese wird im Fol-
genden durch die Gabe der zweiten Komponen-

Nach der Applikation von K1 muss mit NaCl eine
Trennschicht zwischen den Komponenten ge-
schaffen werden, damit es nicht zu einer Gel- |
bildung im Arbeitskanal kommt. Dazu wird das !
Endoskop bis zum Eingang des Kelchsystems !
zuruckgezogen und es werden 1-2 ml NaCl lang- |

Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung/Ver- |
dUnnung des blauen Kl durch zu intensives Spu-
len des Arbeitskanals. Ziehen sie das Endoskop !

kanal vorsichtig und langsam. Bewegen Sie das |
Endoskop langsam in Richtung des/der betrof-

Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung
des blauen K1 durch zu schnelle Zugabe. Unab- !
hangig von der verwendeten Menge an blauer !
Grundsubstanz Kl sollte der gesamte Spritzen- |
inhalt des gelben Aktivators K2 (11 ml) appliziert

. FUhren Sie das Steinfangkédrbchen (z. B. ein Dor-
mia Korbchen oder ein tipless Korbchen) tGber |

Achtung! Das Korbchen kann das Hydrogel zer-g

Hydrogel-Clots entfernt wurden. Sollten dennoch i
Hydrogel-Clots verbleiben, werden diese - in der |
i Regel - durch die Diurese aufgeldst. Das Hydrogel !
kann auch aktiv durch die Zugabe eines Chelat- |

Wiederholung des Verfahrens: Falls das Verfahren
wiederholt wird, muss das gesamte zuvor verwendete ;
gelbe K2 vollstandig aus der Niere gespult werden.

Einmalanwendung: mediNiK® ist fur die einmalige
i Anwendung bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.
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i des fragments de calculs rénaux

tance de base) et une seringue stérile contenant 11

i ringues de K2.

Hydrogel a deux composants pour I'élimination |

Pour une application avec mediNiK®, les compo- |
sants suivants sont nécessaires : une seringue sté- |
rile contenant 5 ml du composant bleu K1 (subs-

i ml du composant jaune K2 (activateur). Une unité
i de vente contient cing seringues de Kl et cing se- !

Utilisation prévu : mediNiK® est utilisé pour en-i
fermer les calculs rénaux et les concrétions ré- |
nales dans un hydrogel afin de les retirer dans
le cadre d'une uretérorénoscopie (URS). L'utili- |
sation de mediNiK® permet de retirer des frag- !
ments du rein qui ne peuvent pas étre retirés !
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Hidrogel de dos componentes para eliminar
: fragmentos de calculos renales

gas de Kly cinco de K2.

i Uso previsto: mediNiK® se usa para aglutinar cal- |
culos renales y concreciones de calculos renales !
en un hidrogel para su eliminacion en el marco !
de una ureterorrenoscopia. El uso de mediNiK®
permite eliminar del rindn fragmentos que, de-;
bido a su reducido tamano, no pueden extraerse !

con un instrumento de agarre.

i avec un instrument de préhension en raison de !

i leur petite taille.
i Utilisateurs : Réservé a un usage professionnel.

| Indication : urolithiase

Uberempfindlichkeit oder :
allergische Reaktion auf einen der Inhaltsstoffe.
Es gelten die Kontraindikationen und Einschran-
kungen der Ureterorenoskopie (Gerinnungssto- i
rungen, Antikoagulationstherapie, Sepsis, unbe- i
handelte Harnwegsinfektionen, Schwangerschaft, i
i Nierenerkrankung, Unvertraglichkeit von endos- :
i kopischen Eingriffen, ausgepragte Prostatahyper- |
i Embarazo, lactancia, nifios y jévenes: No se dis- |
! pone de experiencia con el uso de mediNiK® en !
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, |

' l'urétre).

Schwangerschaft, Stillzeit, Kinder und Jugendli- !
i che: Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwen- !
: i dung von mediNiK® bei schwangeren oder stillen- !
i Combination with accessories: There are no !
i Known restrictions on the choice of endoscopes, !
i stone retrieval basket and ureteral access sheaths |
i (UAS).

i allaitantes, les enfants et les adolescents.

| Kombination mit Zubehér: Es gibt keine bekann- |
: ten Einschrankungen bei der Auswahl von Endo-
i skopen, Steinfangkdrbchen und ureteralen Zu-

Combinaison avec des accessoires :

Contre-indications : Hypersensibilité ou réaction !
allergique a I'un des ingrédients. Les contre-in-
dications et les restrictions de l'urétérorénos- |
copie s'appliquent (troubles de la coagulation, !
traitement anticoagulant, septicémie, infections |
urinaires non traitées, grossesse, maladie rénale, |
intolérance aux interventions endoscopiques, |

Grossesse, allaitement, enfants et adolescents : !
Il n'existe aucune expérience concernant I'utilisa- |
i tion de MmediNiK® chez les femnmes enceintes ou | ;
i Combinacién con accesorios: No existen restric-
i ciones conocidas en la eleccion de endoscopios,
Il n'existe | cestas de extraccion de calculosy vainas de acce- |
aucune restriction connue concernant le choix

{ Usuario: Solo para el uso profesional.

i Indicacién: urolitiasis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad o reac-:
i ciones alérgicas a alguno de los componentes.
Se aplican las contraindicaciones y restricciones !
tipicas de la ureterorrenoscopia (trastornos det
la coagulacion, terapia anticoagulante, sepsis, |
infecciones urinarias no tratadas, embarazo, en- |
fermedad renal, incompatibilidad con interven- i
ciones endoscépicas, hiperplasia evidente de la |

préstata, estenosis uretral).

nifos y jévenes.

so ureteral (VAU).

i des endoscopes, des paniers de récupération de !

i calculs et des gaines d'accés urétérales (GAU).

Avant d'utiliser mediNiK® :

' A.Assurez-vous qu'il n'y a pas de produit de
contraste, de sang ou d'autres substances
dans le rein qui pourraient influencer la vision ! :
! B.Antes de retirar el tapdn de cierre de la jeringa, !
i serecomienda aflojar la jeringa presionando el !
vastago del émbolo del punto de presiéon. De |
esta forma, se garantiza un vaciado suave y ho- |

et/ou la formation d’hydrogel.

B.Avant de retirer le capuchon de la seringue, il
convient de relacher le point de pression en ap- |
puyant sur la tige du piston. Cela permet de vi- |

i Antes de usar mediNiKe:

{ A.Cerciorese de que el rifdn esta libre de medio !
de contraste, sangre u otras sustancias que |
puedan afectar a la visibilidad y/o la formacion !

del hidrogel.

mogéneo de las jeringas.

der facilement et régulierement les seringues.

calice rénal.

| Utilisation de mediNiK® :

1. Naviguez avec |'urétéroscope souple ou semiri- ;
gide a portée de vue des fragments de calculs ;
rénaux. Rincez avec une solution saline physio- !
logique stérile (NaCl 0,9 %) pour assurer unei

bonne visibilité.

étape pour chaque calice séparément.

K2.

teur.

en ringant trop intensément le canal opéra-
teur. Retirez |égérement I'endoscope.

4. Appliquez le K2 jaune avec précaution et len-
i tement a travers le canal opérateur. Déplacez !
lentement I'endoscope en direction du ou des |

calices rénaux concernés.

appliquée.

le canal opérateur de I'endoscope.

avec une faible intensité.
s'il est fermé trop rigidement.

Aprés l'application

i 'ajout d'un agent chélatant (par ex. EDTA).

doit étre entierement rincé du rein.

usage unique et ne doit pas étre restérilisé.

i mugueuses et/ou l'urine.

Remarque :

num.com).

C.Pour un résultat optimal, les calculs rénaux
doivent étre rassemblés au point le plus bas d'un |

. Arrétez lirrigation ! Appliquez lentement la
a travers le canal opérateur de I'endoscope ;
jusqu'a ce que les fragments a retirer soient ;
completement entourés du Kl bleu. Si plus
d'un calice rénal est concerné, répétez cette |

Conseil : N'utilisez que la quantité nécessaire de |
substance de base bleue Ki. Celle-ci se trans- |
forme ensuite en hydrogel grace a 'administra- |
tion du deuxieme composant, I'activateur jaune |

. Aprés l'application du K1, une couche de sépa- !
ration doit étre créée a l'aide de NaCl pour em- !
pécher la formation de gel dans le canal opé- i
rateur. A cette fin, retirez 'endoscope jusqu’a |
'entrée du systeme caliciel et introduisez len-
tement 1 a 2 ml de NaCl dans le canal opéra- |

Attention ! Evitez de disperser/diluer le K1 bleu :
i 4. Aplique lentamente y con cuidado el compo- :
!  nente amarillo K2 por el canal de trabajo. Des- !
place poco a poco el endoscopio en la direccion |

Attention ! Evitez de faire tourbillonner le Ki
bleu en I'ajoutant trop rapidement. Indépen- !
damment de la quantité de substance de base !
bleue K1 utilisée, la totalité du contenu de la'i
seringue d'activateur jaune K2 (11 ml) doit étre |

. Insérez |e panier de récupération de calculs (p. |
ex. un panier Dormia ou un panier tipless) par !

. Saisissez et retirez avec précaution le caillot
d’hydrogel a I'aide du panier de récupération de |
calculs. Lirrigation peut maintenant reprendre |

Attention ! Le panier peut découper I'hydrogel

: assurez-vous que tous les !
clots d’hydrogel ont été retirés. Si des cloques !
d’hydrogel subsistent malgré tout, elles sont, en !
regle générale, dissoutes par la diurese. L'hydro- |
gel peut également étre activement dissous par |

Utilisation unique : mediNiK® est destiné a un'! ,
i Eliminacion: Las jeringas rellenas con el compo- |
i nente azul K1y el componente amarillo K2 pue- ;
den eliminarse siguiendo las normas de elimina- ;
cion intrahospitalarias basicas. El hidrogel debe !
eliminarse por separado debido al contacto del

Elimination : Les seringues remplies de K1 bleu
et de K2 jaune peuvent étre éliminées selon les !
normes d’élimination les plus basses en vigueur !
dans les hépitaux. L'hydrogel doit étre éliminé !
séparément, car il est entré en contact avec les | ,
i Nota: Todos los incidentes graves que se pro- !
i duzcan en relacion con el producto deben noti- |
ficarse al fabricante y a la autoridad competente |

tout incident grave lié au produit§ :
del Estado miembro en el que esté establecido |

doit étre signalé au fabricant et a l'autorité com-
pétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisa-
teur et/ou le patient est établi (vigilanz@pure-

: C.Para lograr un resultado éptimo, los calculos :
renales deberian estar acumulados en la zona !

mas profunda de uno de los calices renales.

Uso de mediNiK®:

garantizar una buena visibilidad.

nal afectado, repita este paso en cada caso.

base Kl se convertira en hidrogel.

de NaCl en el canal de trabajo.

K1. Retroceda ligeramente el endoscopio.

del céliz o cdlices renales afectados.

de activador amarillo K2 (11 ml) en la jeringa.

del canal de trabajo del endoscopio.

nor intensidad.

se cierra con demasiada fuerza.

aplicado en el rindén.

i Uso y no debe reesterilizarse.

producto con mucosas y/u orina.

usuario y/o el paciente (vigilanz@purenum.com).

Para usar mediNiK® se necesitan los siguientes |
componentes: una jeringa estéril con 5 ml del com- |
i ponente azul K1 (sustancia de base) y una jeringa i
; estéril con 11 ml del componente amarillo K2 (acti-
vador). Una unidad de venta contiene cinco jerin- !

i 1. Navegue con el ureteroscopio flexible o semi- !
rrigido hasta tener a la vista los fragmentos del ;
calculo renal. Realice un enjuague con solu-;
cion salina fisiologica estéril (NaCl 0,9 %) para !

. iDetenga el enjuague! Aplique lentamente
por impulsos la sustancia de base azul K1 por |

esta fluya por completo alrededor de los frag- :
mentos a extraer. Si existe mas de un caliz re- |

Consejo: Aplique solo tanta sustancia de base !
azul K1 como sea necesaria. Al anadir posterior-
mente el activador amarillo K2, la sustancia de !

3. Tras la aplicacion de K1, debe crearse una capa
separadora con NaCl para evitar la formacion ;
de gel dentro del canal de trabajo. Para ello, se !
retira el endoscopio hasta la entrada del siste-
ma del caliz, y se introducen lentamente 1-2 m|

iAtencion! No enjuague el canal de trabajo con'i
demasiada intensidad, ya que esto provocaria |
una agitacion/dilucion del componente azul

jAtencion! No aplique el componente dema- |
siado rapido, ya que esto provocaria una agita- |
cion del componente azul K1. Con independen-
cia de la cantidad de sustancia de base azul K1 |
empleada, deberia aplicarse todo el contenido

. Inserte la cesta de extraccion de célculos (p. ej. |
una cesta Dormia o una cesta tipless) a través |

.Sujete y retire el Hydrogel Clot con cuidadoi
con la cesta de extraccion de calculos. Ahora es !

......

jAtencioén! La cesta puede cortar el hidrogel si

Después del uso: Cercidrese de que todos Iosi
i aglutinados de hidrogel se han extraido. No obs-
' tante, si existen restos de hidrogel, estos suelen
disolverse a través de la diuresis. El hidrogel tam-
bién puede eliminarse de forma activa mediante |
la aplicaciéon de un agente quelante (p. ej., EDTA). |

Repeticion del procedimiento: Si el proceso |
i debe repetirse, es necesario eliminar por com- |
i pleto el componente amarillo K2 anteriormente |
Répétition de la procédure : Si la procédure est |
répétée, tout le K2 jaune utilisé précédemment ! !
{ Uso unico: mediNiK® estd destinado a un solo !
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! Hidrogel de dois componentes para remover !
: mentelor de calculi renali

i fragmentos de calculos renais

i gasde Kle K2

calculos renais e concregdes em um hidrogel para

i vido ao seu tamanho pequeno.

i de.

i Indicagdo: calculo renal (urolitiase)

i cedimentos endoscopicos, hiperplasia acentuada
i da prostata, estenose ureteral).

ha dados disponiveis sobre o uso do mediNiK® em

i do ou em criancas e adolescentes.

| ureteral (BAU).

Antes do uso do mediNiK®:
hidrogel.

ziada de maneira facil e uniforme.

i C. Para obter melhores resultados, os calculos re-
nais devem ser coletados no ponto mais profun-:
i In timpul folosirii mediNiK®:

do de um calice renal.

{ Durante o uso do mediNiK®:

0,9%) para garantir uma boa visualizacao.
etapa para cada calice.

componente, o ativador amarelo K2.

de trabalho.

rosamente. Retire levemente o endoscdpio.

calice(s) renal(is) afetado(s).

mL).
canal de trabalho do endoscépio.

Agora, a area pode ser lavada novamente, dessa

chada com muita forca.
los de hidrogel remanescentes, normalmente eles
sao dissolvidos como parte da diurese. O hidrogel
EDTA).
relo K2 usada anteriormente deverd ser eliminada

t do rim.

i ndo deve ser reesterilizado.

i cosas efou urina.

| lanz@ purenum.com).
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II. Perguntas frequentes |

O seguinte equipamento é necessario para usar o me- |
diNiK®: uma seringa estéril contendo 5 ml do com- |
ponente azul “K1" (substancia de base) e uma seringa i
estéril contendo 11 ml do componente amarelo “K2" ;
(ativador). Cada unidade de venda contém cinco serin- |
| céte cinci seringi K1 si K2.

Uso pretendido: mediNiK® é usado para envolver |
i a Ingloba calculii renali si concrementele intr-un i
remogao durante a ureterorrenoscopia (URS). O i
uso do mediNiK® permite a remogao de fragmen- |
tos do rim que, de outra forma, ndo poderiam ser
removidos com um instrumento de preensao de- !
din cauza dimensiunii lor mici.

i Usuarios: Para uso apenas por profissionais de sau- !
i Indicatie: urolitiaza

| Contraindicatii: Hipersensibilitate sau reactii aler-
Contraindicagdes: Hipersensibilidade ou reacdo :
alérgica a qualquer um dos ingredientes. Aplicam-
-se as contraindicacdes e restricdes da ureterorre- !
noscopia (disturbios de coagulacdo, terapia anti- |
coagulante, sepse, infecgdes do trato urinario néo |
tratadas, gravidez, doenga renal, intolerancia a pro- |
i ureterala).

Gestacio e lactacao, criancas e adolescentes: N30 !
i la femei insarcinate sau care alapteaza, sau la copii !
mulheres gestantes ou que estejam amamentan- i

Combinagdo com acessoérios: Ndo ha restrigdes ;
conhecidas quanto a escolha de endoscopios, ces- |
tas de extracao de calculos e bainhas de acesso |

| Tnainte de utilizarea mediNiK®:

B.Antes de remover a tampa da seringa, libere o't
ponto de pressdo pressionando o @mbolo para |
baixo. Isso garante que a seringa possa ser esva- | :

i C. Pentru cele mai bune rezultate, calculii renali ar |

i 1. Navegue com o ureteroscoépio flexivel ou semir- |
rigido sob visao direta até os fragmentos do cal- |
culo renal. Lave com solugao salina estéril (NaCl |

. Interrompa a lavagem. Administre a substancia !
basica azul Kl lentamente, pulsando-a através |
do canal de trabalho do endoscdépio até que os |
fragmentos a serem removidos estejam com- |

mais de um calice renal for afetado, repita essa |

Dica: Use apenas a quantidade necessaria da
substancia basica azul K1. Isso serd transformado
no hidrogel apdés a administragcao do segundo

. Apds a aplicagao de K1, deve ser criada uma ca- |
mada de separagao com NaCl para evitar a for- |
macdo de gel no canal de trabalho. Para este
efeito, o endoscopio € retirado até a entrada do !
sistema de célices renais, as vias excretoras, e s30 |
introduzidos lentamente 1-2 ml de NaCl no canal

Cuidado! Evite a turbuléncia/diluicdo da subs—i
tancia azul K1 lavando o canal de trabalho vigo- !

. Administre a substancia amarela K2 de forma
cuidadosa e lenta através do canal de trabalho. g
Mova o endoscopio lentamente em diregdo ao(s) !

Cuidado! Evite a turbuléncia da substancia azul |
K1 ao administrar muito rapidamente. Indepen- |
dentemente da quantidade de substancia basi- |
ca azul K1 utilizada, deve ser administrado todo o ;
conteudo da seringa do ativador amarelo K2 (11

. Insira a cesta de extracao de célculos (p. ex. uma !
cesta Dormia ou uma cesta tipless) através do |

. Agarre e remova cuidadosamente o coagulo de

hidrogel com a cesta de extragdo de calculos.
: Dupa utilizare: Asigurati-va ca toate cheagurile de :
VOZ-€OM-Mais ClHAadO:------rorererereceeeeeeeee L Ridrogel au fost indepartate- Dacid-raman-cheaguri-
Atencéo! a cesta pode cortar o hidrogel se for fe-
i te a diurezei. Hidrogelul poate fi de asemenea di- |
, i zolvat activ prin administrarea unui agent de che- !
{ Apos o uso: Certifique-se de que todos os coagu- !
los de hidrogel foram removidos. Se houver coagu-
i Repetarea procedurii: Daca procedura este repe- !
' tata, intreaga cantitate de activator galben K2 utili-
também pode ser dissolvido ativamente pela ad- !
ministracdo de um agente quelante (por exemplo,
i O singura utilizare: mediNiK® este de unica folosin- !
i ta si nu trebuie resterilizat.
Repeticdo do procedimento: Se o procedimento |
for repetido, toda a quantidade de ativador ama- ;
: tra Kl si galbena K2 pot fi eliminate in conformitate |
i cuU cel mai scazut nivel al standardelor de eliminare !
i din spitale. Hidrogelul trebuie eliminat separat, de- !
Uso dnico: o mediNiK® destina-se ao uso Unico e | '

Nota: Todos os eventos graves ocorridos em relagéo !
ao produto devem ser relatados ao fabricante e as |
autoridades competentes do Estado Membro no |
qual o usuario efou paciente estd localizado (vigi- §

l. Video
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Hidrogel bicomponent pentru indepartarea frag-

Urmatorul echipament este necesar pentru utilizarea |
unei seringi sterile mediNiK® care contine 5 ml din |
componenta albastra (substanta de baza) ,K1" si a unei ;
seringi sterile care contine Tl ml din componenta galbe- ;
na (activator) ,K2". Fiecare unitate de vanzare contine g

Utilizare prevazuta: mediNiK® este utilizat pentru |

hidrogel pentru indepartarea in timpul ureterore-
noscopiei (URS). Utilizarea mediNiK® permite inde-
partarea fragmentelor din rinichi, care nu au putut |
fi indepartate altfel cu un instrument de prindere, |

Utilizatori: Va fi utilizat doar de medici specialisti.

gice la oricare dintre ingrediente. Sunt valabile con- !
traindicatiile si restrictiile din ureterorenoscopie
(tulburari de coagulare, terapie cu anticoagulante, !
septicemie, infectii ale tractului urinar netratate, !
sarcing, boli de rinichi, intoleranta la proceduri en- |
doscopice, hiperplazie marcata a prostatei, stenoza !

ta date disponibile cu privire la utilizarea mediNiK® !
si adolescenti.
cute privind alegerea endoscoapelor, a cosurilor de

extragere a calculilor si a tecilor de acces ureteral ;
(UAS). :

i A. Asigurati-va ca nu exista agenti de contrast, san- !
A. Certifique-se de que nao haja agentes de con- |
traste, sangue ou outras substancias no rim que |
possam afetar a visualizagdo e/ou a formagdodo | :
i B.Inainte de a scoate capacul seringii, eliberati

ge sau alte substante in rinichi, care ar putea |
afecta vizualizarea si/sau formarea hidrogelului.

punctul de presiune prin apasarea pistonului in |
Jjos. Aceasta asigura golirea usoara si uniforma a
seringii.

trebui adunati in cel mai adanc punct al caliciu- |
lui renal.

Navigati uretroscopul flexibil sau semirigid sub !
control vizual catre fragmentele de calculi renali. |
Spalati cu solutie salina sterila (0,9% NaCl) pentru |
a asigura o buna vizualizare. :

1.

. Opriti spalarea. Administrati lent, prin impulsuri,
substanta albastra de baza K1 prin canalul de
lucru al endoscopului, pAnd cand fragmentele !
care trebuie indepartate sunt complet inglobate !
in substanta albastra Kl1. Daca este afectat mai !
mult de un caliciu renal, repetati acest pas pen- |

Sfat: Utilizati cata substanta albastra de baza K ;
aveti nevoie. Aceasta va fi transformata in hidro- |
gel dupa administrarea celei de a doua compo- !
nente, activatorul galben K2. ]

. Dupa aplicarea Ki, trebuie creat un strat sepa- |
rator folosind NaCl pentru a preveni formarea |
gelului in interiorul canalului de lucru. Pentru !
aceasta, se retrage endoscopul pana la intrarea |
sistemului caliceal si se introduc lent 1-2 ml de |
NaCl in canalul de lucru. i
Atentie! Evitati tulburarea/diluarea substantei al-
bastre K1 prin spalarea abundenta a canalului de !
lucru. Retrageti usor endoscopul. '

4. Administrati substanta galbena K2 cu atentie si |
lent prin canalul de lucru. Mutati lent endosco- |
pul spre caliciul/calicele renale afectate. §
Atentie! Evitati tulburarea substantei albastre K,
care apare in cazul unei administrari prea rapide. |
Indiferent de cantitatea de substanta albastra K1
folosita, trebuie administrat intregul continut al !
seringii cu activator galben K2 (11 mL). :

. Introduceti cosul de extragere a calculilor (de ex. |
un cos Dormia sau un cos tipless) prin canalul de
lucru al endoscopului. '

. Prindeti si indepartati cu grija Hydrogel Clot
cu cosul de extragere a calculilor. Zona poate fi !
acum spalatd din nou, de aceastd data mai deli- |
cat.
Precautie! Cosul poate taia hidrogelul daca este in- |
chis prea strans.

Kayttotarkoitus:

i Yhdistaminen

fjLanguage
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Kaksikomponenttinen hydrogeeli munuaiskivi-

| palasten poistamiseen

Seuraavat valineet tarvitaan mediNiK®n kdyttoon: ste- |
riili ruisku, joka sisaltaa 5 ml sinista "K1"-komponenttia |
(perusaine) ja steriili ruisku, joka sisaltaa 11 ml keltaista
"K2"-komponenttia (aktivaattori). Kukin myytava yksik- :

ko sisaltaa viisi Kl-ruiskua ja viisi K2-ruiskua.

mediNiK®-tuotetta
munuaiskivien ja kivettymien sulkemiseen hydro-

geeliin ureterorenoskopian (URS) aikana tapahtu- !
{ vaa poistamista varten. mediNiK®-tuotteen kayttd !
mahdollistaa sellaisten palasten poistamisen mu-
nuaisesta, joita ei muuten voitaisi poistaa tarttuval- |

la instrumentilla niiden pienen koon vuoksi.

Kayttajat: Vain terveydenhuollon ammattilaisten !
| kayttoon.

Indikaatio: urolitiaasi

| Vasta-aiheet: Yliherkkyys tai allerginen reaktio jol-
lekin ainesosalle. Ureterorenoskopian vasta-aiheet !
| ja rajoitukset ovat voimassa (hyytymishairidt, an- |
tikoagulaatiohoito, sepsis, hoitamattomat virtsa- |
tieinfektiot, raskaus, munuaistauti, endoskopiatoi- |
mMenpiteet eivat ole siedettyja, eturauhasen selva |

liilkakasvu, virtsanjohtimen ahtauma).

Raskaus ja imetys, lapset ja nuoret: mediNiK®-tuo- !

sille tai lapsille ja nuorille ei ole tietoja.
lisdvarusteisiin:
(UAS) valintaan ei ole tunnettuja rajoituksia.

Ennen mediNiK®-tuotteen kayttoa:

i A.Varmista, ettd munuaisessa ei ole varjoaineita, !

ghanguage
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ETokomponent hydrogel til fjernelse af nyresten-
i fragmenter

[. Video

 og fem sprgjter med K2.

kaytetaan !

mMediNiK®
af nyresten
til

| Tilsigtet anvendelse:
des til indeslutning
krementer i en hydrogel
der ureterorenoskopi (URS).

anven-
Anvendelse

! strument pa grund af deres lille stgrrelse.
i Brugere: Ma kun anvendes af sundhedspersoner.

| Indikation: urolithiasis

reaktion over for et eller flere af indholdsstofferne.

i prostatahyperplasi, ureterstenose).

i ger ingen data vedrgrende anvendelse af medi-
i NiK® til gravide eller ammende kvinder eller til bgrn !
Endoskooppien, !
: | kivenpoistokorien ja ureteraalisten paasyhylsyjen !
i Combinare cu accesorii: Nu exista restrictii cunos- !

og unge.

II. Ofte stillede spargsmal

Fglgende udstyr er ngdvendigt for anvendelse af me-
diNiK®: en steril sprgjte indeholdende 5 ml af den bla |
komponent "K1" (grundsubstans) og en steril sprgjte
: indeholdende 11 ml af den gule komponent "K2" (akti- |
i vator). Hver salgsenhed indeholder fem sprgjter med K1

og kon-!
flernelse  un-i
af |
mediNiK® muligger fjernelse af fragmenter fra ny-
i rerne, der ellers ikke kunne fjernes med et gribein- |

Kontraindikationerne og begraensningerne for !
ureterorenoskopi er geeldende (koagulationslidel-
ser, antikoagulationsbehandling, sepsis, ubehand-
lede urinvejsinfektioner, graviditet, nyresygdom, in- |
i tolerance over for endoskopiske procedurer, udtalt !

\anguage

‘mediNiK®

l. Video
Il. Vanliga fragor

{ fragment

: vardera av Kl och K2.

i Avsedd anvandning: mediNiK® anvands for att |
innesluta njursten och konkrement i en hydrogel
for borttagning under uretarorenoskopi (URS). An-
vandningen av mediNiK gor det magjligt att avlags- |
na fragment frdn njuren som annars inte skulle ;
kunna avlagsnas med ett gripinstrument pa grund :

i av sin ringa storlek

{ personal.

 Indikation: urolithiasis

Kontraindikationer: Overfglsomhed eller allergisk .
i Kontraindikationer: Overkanslighet eller allergisk :
reaktion mot ndgot av innehallsimnena. Kontrain- !
dikationer och begréansningar fér uretarorenoskopi
antikoagulationsterapi, |
sepsis, obehandlade urinvagsinfektioner, gravidi- !
tet, njursjukdom, intolerans Mot endoskopiska pro-
i betydelig prostatahyperplasi, stenose av ureter).

(koagulationsrubbningar,

i cedurer, uttalad prostatahyperplasi, uretarstenos).

| Graviditet _och___amning,

i till gravida eller ammande kvinnor eller till barn och !

i ungdomar.

i Kombination med tilbehgr: Der er ingen kendte !

: begraensninger for valget af endoskoper, stenud-

tagningskurve og ureterale adgangsskeder (UAS).

For anvendelse af mediNiK®:

verta tai muita aineita, jotka voisivat vaikuttaa !
i A. Kontrollér, at der ikke er kontrastmidler, blod el- |

visualisointiin ja/tai hydrogeelin muodostumi-
seen.

ristuskohta painamalla mantaa alas. Nain ruisku
voidaan tyhjentaa helposti ja tasaisesti.

ler andre stoffer i nyrerne, der kan pavirke visuali- |

seringen og/eller hydrogeldannelsen.

B.Ennen ruiskun korkin poistamista vapauta pu- | .
i B.Fgr kanylehaetten fjernes, udlgses trykpunktet |
ved at trykke stemplet ned. Dette sikrer, at sprgj- |

ten kan tgmmes nemt og jeevnt.

C. Parhaiden tulosten saamiseksi munuaiskivet on |

kerattava munuaispikarin syvimmasta kohdasta. |

mediNiK®-tuotteen kayton aikana:

i 1. Siirrd joustava tai puolijaykka ureteroskooppi i :
: :1. Navigér det fleksible eller semirigide uretero- : .
i1. Navigera det flexibla eller halvstyva ureterosko- !

munuaiskivifragmenttien luo suoraa nakymaa

kayttaen. Huuhtele steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9 % NaCl) hyvan visualisoinnin varmistamisek- |

Si.

tama vaihe kussakin munuaispikarissa.

Vinkki: Kayta vain tarvittava maara sinista Kl-pe-
rusainetta. Tama muuttuu hydrogeeliksi toisen i
komponentin, keltaisen K2-aktivaattorin, annon |

.......................................................................................................................................................................................................................

annostellaan hitaasti tyokanavaan.

Huomio! Valta sinisen Kl-aineen turbulenssia/ |
laimenemista. Ala huuhtele tydkanavaa liian te- ;
hokkaasti. Veda endoskooppia hieman takaisin- ;

pain.

kohti affisioitunutta munuaispikaria/-pikareita.

Huomio! Valta sinisen Kl-aineen pyorteilya. Al3
anna liilan nopeasti. Riippumatta siita, kuinka i
paljon sinista Kl-perusainetta kaytettiin, on an- ;
nettava keltaista K2-aktivaattoria sisaltavan ruis-

kun koko sisalto (11 ml).

kori) endoskoopin tydkanavan kautta.

talla kertaa varovaisemmin.

Huomio! Kori voi leikata hydrogeelig, jos se sulje-

taan liian tiukasti.

Kayton jalkeen: Varmista, ettd kaikki hydrogeeli-
i hyytymat poistetaan. Jos niita jaa jaljelle, ne yleen- !
sa liukenevat diureesissa. Hydrogeeli voidaan myoés |
i liuottaa aktiivisesti antamalla kelatoivaa ainetta |

| (esim. EDTA).

de hidrogel, acestea sunt de obicei dizolvate ca par- |

lare (de ex. EDTA).

torin koko maara on huuhdeltava munuaisesta.

i seksi eika sita saa steriloida uudelleen.

zat anterior trebuie sa fie spalata din rinichi.

Eliminarea: Seringile care contin substanta albas- |

oarece a venit in contact cu mucoasa si/sau urina.

i Nota: Toate evenimentele grave, care apar in legatu- |
Descarte: As seringas que contém as substancias |
Kl azul e K2 amarela podem ser descartadas de |
acordo com as normas de descarte de nivel mais
baixo do hospital. O hidrogel deve ser descartado
separadamente, pois entrou em contato com mu-

ra cu produsul, trebuie raportate la producator si au- |
toritatile competente ale statului membru in care se |
afla utilizatorul si/sau pacientul (vigilanz@ purenum. :
com). =

Havittdminen: Sinista Kl-ainetta ja keltaista K2-ai- |
| netta sisaltavat ruiskut voidaan havittaa sairaalan !
| havittdmiskaytantdjen alimman tason mukaises- !
ti. Hydrogeeli on havitettava erikseen, koska se on |
i joutunut kosketuksiin liman ja/tai virtsan kanssa.

. Lopeta huuhtelu. Anna sinista Kl-perusainetta |
hitaasti sykayksittain endoskoopin tydkanavan i
lapi, kunnes poistettavat palat ovat kokonaan si- ;
nisen Kl-aineen sisalla. Jos munuaiskivia on use- |
ammassa kuin yhdessa munuaispikarissa, toista |

. Kl:n kaytdén jalkeen on muodostettava erotus- |
kerros NaCl:aa kayttaen estamaan geelin muo- !
dostuminen tydkanavan sisaan. Tata tarkoitusta !
varten endoskooppia vedetadan takaisinpain mu- !
nuaispikarijarjestelman suulle ja 1-2 ml NaCl:33 |

Anna keltaista K2-ainetta huolellisesti ja hitaas-
ti tydkanavan lapi. Siirra endoskooppia hitaasti !

. Vie kivenpoistokori (esim. Dormia kori tai tipless

. Tartu ja poista Hydrogel Clot varovasti kivenpois-
tokorilla. Alue voidaan nyt huuhdella uudelleen,

ne samles pa det dybeste punkt i en calyx.

| Under anvendelse af mediNiK®:

skop under direkte syn frem til nyrestenfrag-

(0,9 % NaCl) for at sikre god visualisering.

ret, gentages dette trin for hvert calyx.

kanalen.

bla Kl-substans. Traek endoskopet lidt tilbage.

de calyces.

arbejdskanal.

Denne gang mere forsigtigt.

den lukkes for stramt.

i et kelateringsmiddel (f.eks. EDTA).

i gul K2-aktivator skylles ud af nyren.

i Kertakaytté: mediNiK® on tarkoitettu kertakayttdi- |
i Engangsbrug: mediNiK® er beregnet til engangs- :

i brug og ma ikke resteriliseres.

Bortskaffelse: Sprgjter
Kl-substans og den gule K2-substans kan bortskaf-

i bortskaffelsesstandarder pa hospitalet. Hydroge-

i len skal bortskaffes separat, da den har veeret i kon- |
i Huomautus: Kaikkien tuotteen suhteen ilmenevat |
i vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja |
sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, johon !
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut (vigilanz@ pu- !
5 renum.com).

takt med slim og/eller urin.

i ophold (vigilanz@ purenum.com).

menterne. Skyl med steril saltvandsoplgsning i

. Stop skylningen. Administrér langsomt den bl3 |
Kl-grundsubstans ved at pulsere den gennem |
endoskopets arbejdskanal, indtil de fragmenter,
der skal fjernes, er fuldsteendig indesluttet i den ;
bl Kl-substans. Hvis mere end ét calyx er affice- :

Tip: Brug kun den maengde bla K]—grundsub—?
stans, der er ngdvendig. Den vil blive omdannet |
til hydrogel efter administration af den anden |

. Efter pafering af Kl skal der dannes et adskillen-
de lag med NaCl for at forhindre geldannelse i :
arbejdskanalen. Til dette formal treekkes en- !
doskopet tilbage til indgangen til calyx-syste- i
met, og 1-2 ml NaCl indfgres langsomt i arbejds-

Forsigtig! Arbejdskanalen ma ikke skylles sa kraf-
tigt, at der opstar turbulens/fortynding af den !

. Administrér forsigtigt og langsomt den guleg
K2-substans gennem arbejdskanalen. Fremfgr |
langsomt endoskopet mod det eller de afficere- |

Forsigtig! Undga at skabe turbulens i den bla
Kl-substans ved for hurtig administration. Uan- |
set hvor meget af den bld Kl-grundsubstans der !
er blevet anvendt, skal hele indholdet af sprgjten
med den gule K2-aktivator (11 ml) administreres.

. Indfgr stenudtagningskurven (feks. en Dormia
kurv eller en tipless kurv) gennem endoskopets |

. Grib og fjern Hydrogel Clot forsigtigt med sten-
udtagningskurven. Omradet kan nu skylles igen. !

Forsigtig! Kurven kan skeere i hydrogelen, hvisé

Efter brug: Sgrg for at fjerne alle hydrogelpropper. |
Hvis der er en eller flere hydrogelpropper tilbage, |
oplgses disse som regel som led i diuresen. Hydro-
i gelen kan ogsa oplgses aktivt via administration af

Gentagelse af proceduren: Hvis proceduren gen- |
i tages, skal hele den tidligere anvendte maengde |

indeholdende den bl3 |

Bemezerk: Alle alvorlige haendelser, der forekommer f
i forbindelse med produktet, skal indberettes til pro-
i ducenten og de kompetente myndigheder i det !
i medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har :

i korgar och ureterala accesshylsor (UAS).

Fore anvandning av mediNiK®:

verka visualisering och/eller hydrogelbildning.

C. For at opna de bedste resultater skal nyrestene- ! ,
{ C.For basta resultat bor njurstenarna samlas pa !
i C.For 4 fa de beste resultater, bgr nyrestenene

den djupaste punkten av njurbackenet.

' Under anvandning av mediNiK®:

pet under direkt observation till njurstensfrag-

NacCl) for att sakerstalla god visualisering.

verkat, upprepa detta steg for varje njurbacken.

torn.

arbetskanalen.

enet.

vatorsprutan (11 ml) administreras.
kanal.

igen, den har gangen mer forsiktigt.

den stangs for hart.

EDTA).

i K2 som tidigare anvants spolas ur njuren.

i gdngsbruk och far inte tersteriliseras.

fes i overensstemmelse med det laveste niveau af |
i Avfallshantering: Sprutor som innehaller bla Ki-:
och gul K2-substans kan kasseras i enlighet med |
i de lagsta nivaerna for avfallshantering pa sjukhu- ;
i set. Hydrogelen maste kasseras separat eftersom !
den har kommit i kontakt med slemhinnor och/
kontakt slimhinner og/eller urin

eller urin.

i (vigilanz@ purenum.com).
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! Tvdkomponentshydrogel fér att ta bort njurstens-
i menmter av nyresten

Foljande utrustning behovs for att anvanda mediNiK®: |
en steril spruta innehallande 5 ml av den bla kompo-
nenten ,K1* (Qrundsubstans) och en steril spruta inne-
hallande 11 ml av den gula komponenten ,K2" (akti-
vator). Varje forsaljningsenhet innehaller fem sprutor !
 hver av Klog K2.

_..barn__och _ung-:
domar: Det finns inga tillgangliga data:
angaende anvandning av mediNiK® !

B.Innan du tar bort sprutlocket, slapp tryckpunk-
ten genom att trycka ned kolven. Detta saker-
staller att sprutan kan tdmmas enkelt och jamnt. |

menten. Skolj med steril koksaltlésning (0,9 %

. Sluta skolja. Administrera den bla grundsub- i
stansen K1 langsamt genom att pulsa den ge-':
nom endoskopets arbetskanal tills fragmenten |
som ska avlagsnas ar helt inneslutna i den bl3
Kl-substansen. Om mer an ett njurbacken ar pa-

Tips: Anvand bara sa mycket av bld grundsub- |
stans Kl som du behdéver. Denna kommer att |

........................................................................................................................................................................................

den andra komponenten, den gula K2—aktiva-§

. Efter att K1 har applicerats maste ett separeran- !
de lager skapas med NaCl for att forhindra gel-
bildning i arbetskanalen. For detta syfte dras en- |
doskopet tillbaka till ingdngen till njurkalkarna i
(calyx) och 1-2 ml NaCl introduceras langsamt i |

Varning! Undvik turbulens/utspaddning av den
bld Kl-substansen genom alltfor kraftig skolj-
ning av arbetskanalen. Dra ut endoskopet nagot. g

. Administrera den gula K2-substansen forsiktigt
och langsamt genom arbetskanalen. Flytta en- |
doskopet langsamt mot det drabbade njurback-

Varning! Undvik turbulens av den bla K1—sub-§
stansen genom alltfér snabb administration.
Oavsett hur mycket bla grundsubstans K1 som i
anvants maste hela innehallet i den gula K2-akti-

. For in stenuttagskorgen (t.ex. en Dormia korg el-
ler en tipless korg) genom endoskopets arbets- |

. Grib og fjern hydrogelkoaglet forsigtigt medé
stenudtagningskurven. Omradet kan nu skoljas g

Forsiktig! Korgen kan dela hydrogel-klumpen om |

Efter anvandning: Se till att alla hydrogelklumpar
i har tagits bort. Om nagra hydrogelklumpar finns g
i kvar loses dessa vanligtvis upp som en del av diu- !
-Toimenpiteen toistaminen: Jos toimMenpide toISte- i - - oo resens- Hydrogelen -kan--ocksd-aktivi-lésas -upp-via-t
taan, aikaisemmin kaytetyn keltaisen K2-aktivaat- | administrering av ett kelatbildande medel (tex. !
i gelen kan ogsa opplgses aktivt via administra-
, i sjon av et gelateringsmiddel (f.eks. EDTA).

i Upprepning av proceduren: Om proceduren upp- :
repas maste hela mangden av den gula aktivatorn |
i gjentas, ma hele mengden av den gule K2 akti-
i vatoren skylles ut av nyren.
Engangsanvandning: mediNiK® ar avsedd fér en- !

i Engangsbruk: mediNiK® er beregnet til en-
i gangsbruk og skal ikke steriliseres pa nytt.

Obs: Alla allvarliga handelser som intraffar i sam- |
i band med produkten maste rapporteras till tillverka- i
i ren och de behdriga myndigheterna i den medlems- |
i stat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig !
i (Vigilanz@ purenum.com).

l. Video
. FAQ

To-komponenters hydrogel for a fjerne frag-

wney J3194§)X9) W G

Fglgende utstyr er pakrevet for a kunne bruke me-
diNiK® en steril sprgyte som inneholder 5 ml av ,K1"
bld komponent (grunnleggende stoff) og en steriel
sprgyte som inneholder 11 ml ,K2" gul komponent
(aktivator). Hver salgsenhet inneholder fem sprayter

Beregnet bruk: mediNiK® brukes til & lukke ny-
restener og nedfall i en hydrogel for a kunne fjer-
ne dem under uretrorenoskopi (URS). Bruken av
mediNiK® gjgr at fragmenter kan fjernes fra ny-
ren, som ellers ikke vil kunne fjernes med et gri-
pe-instrument, pa grunn av den lille starrelsen.

, Brukere: Skal kun brukes av autorisert helseper-
i Anvandare: Endast for anvandning av sjukvards- ¢

sonell.

Indikasjon: Nyrestein

| Kontraindikasjoner: Overfglsomhet eller aller-

giske reaksjoner mot noen av innholdsstoffene.
Kontraindikasjoner of begrensninger mot ure-
trorenoskopi gjelder (koagulasjonsforsyrrelser,
antikoagulasjonsbehandling, sepsis, ubehand-
lede urinveisinfeksjoner, graviditet, nyresykdom,
manglende toleranse for endoskopiske inngrep,

finnes ingen tilgjengelige data om bruken av
mediNiK® hos gravide eller ammende kvinner,
eller hos barn og ungdom.

Kombinasjon med tilbehgr: Det er ingen kjente
i Kombination med tillbehér: Det finns inga kanda |
i begransningar for valet av endoskop, stenuttags-

begrensninger for valg av endoskoper, steinut-
takskurver og ureterale tilgangsskjeder (UAS).

Fgr mediNiK® brukes:

A PASS pa at det ikke er noen kontrastmidler,
A. Sakerstall att det inte finns nagot kontrastme- |
del, blod eller andra @mnen i njuren som kan pa- :

noe blod eller andre substanser | nyren som
kan pavirke visualiseringen og/eller dannelsen
av hydrogelen.

B.Fgr hetten pa sprgyten fjernes, Igsnes trykk-
punktet ved at stempelet trykkes ned. Slik
sikres det at sprgyten kan tgmmes enkelt og
jevnt.

samles pa det dypeste punktet i nyrebegeret.

Mens mediNiK® brukes:

1. Bruk det fleksible eller halvrigide ureteroreno-
skopet til & navigere innenfor synsfeltet for a se
fragmentene av nyrestenene.

. Stans skyllingen. Administrer den bla grunn-
leggende K1 substansen langsomt ved & skyve
den pulsvis gjennom arbeidskanalen pa en-
doskopet til fragmentene som skal fjernes er
fullstendig innelukket i den bld K1 substansen.
Hvis mer enn ett nyrebeger er pavirket, gjen-
tas dette trinnet for hvert beger.

Tips: Bruk kun sd mye av den bla K1 grunnleg-
te omdannes til hydrogel etter at den andre
komponenten, den gule K2 aktivatoren er ad-
ministrert.

. Etter pafgring av Kl, ma det etableres et skil-

lelag ved bruk av NaCl for § hindre geldan-
nelse inne i arbeidskanalen. | denne hensikt
trekkes endoskopet tilbake til inngangen pa
beger-systemet, og 1-2 ml NaCl fgres inn i ar-
beidskanalen.
Forsiktig! Unnga turbulens/fortynning av den
bld Kl-substansen ved at arbeidskanalen skyl-
les for kraftig. Trekk endoskopet forsiktig tilba-
ke.

. Administrer den gule K2-substansen varsomt

og langsomt gjennom arbeidskanalen. Flytt
endoskopet langsomt mot de pavirkede nyre-
begrene.
Forsiktig! Unngd turbulens i den bla Kil-sub-
stansen Ved for rask administrering. Uansett
hvor mye bla K1 grunnleggende substans som
ble brukt, ma hele innholdet i den gule K2 ak-
tivatorsprgyten (11 ml) administreres.

. Sett inn steinuttakskurven (feks. en Dormia
kurv eller en tipless kurv) gjennom endosko-
pets arbeidskanal.

. Grip og fjern hydrogelkoagelet forsiktig med
steinuttakskurven. Omradet kan na skylles pa
nytt, na@ mer varsomt.

Forsiktig: Kurven kan skjaere hydrogelen hvis den
strammes for mye.

Etter bruk: P3se at alle hydrogelklumper er fjer-

-net:-Hvis-hoen-hydrogelklumper-sitter-igjen, v

disse vanligvis Igses opp under diuresen. Hydro-

Gjentagelse av prosedyren: Hvis prosedyren

Avhending: Sprgyter som inneholder bla K1 og
gul K2 substans kan avhendes | samsvar med
laveste avhendingsstandard for sykehuset. Hy-
drogelen avhendes separat da den har kommmet i

Merk: Alle alvorlige hendelser som oppstar i for-
bindelse med produktet ma rapporteres til produ-
senten og til kompetent myndighet i Medlemssta-
ten hvor brukeren og/eller pasienten er lokalisert
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mediNiK®

Bobrek tasi pargalarinin ¢ikarilmasi igin iki
bilesenli hidrojel

l. E§itim videosu
[l. SSS

mediNiK® uygulama- |
S icin su bilesenler gereklidir: |
5 ml mavi bilesen K1 (baz madde) iceren steril ;
bir siringa ve 11 ml sari bilesen K2 (aktivator) ice- ;
ren steril bir siringa. Bir satis Unitesi beser adet !
K1 ve K2 siringasi icerir. '

Kullanim amaci mediNiK® Ureterorenosko-
pi (URS) sirasinda bdbrek taslarini ve bobrek |
tasl konkresyonlarini ¢cikarmak icin bir hidrojel
icinde kapsullemede kullanilir. mediNiK® kul-
lanimi, ktgUk boyutlari nedeniyle kavrayici bir
aletle cikarilamayan parcalarin bobrekten cika- !
rilmasina olanak tanir.

Kullanicilar: Sadece profesyonel kullanim igin-
dir. :

Endikasyon: Urolitiazis

Kontrendikasyonlar: Bilesenlerden herhangi
birine karsi asiri duyarlilik veya alerjik reaksiyon.
Ureterorenoskopinin kontrendikasyonlari ve ki- !
sitlamalari gecerlidir (pihtilasma bozukluklari,
antikoagulasyon tedavisi, sepsis, tedavi edilme- |
mis idrar yolu enfeksiyonlari, gebelik, bobrek
hastaligl, endoskopik islemlere karsi intolerans, |
belirgin prostat bUyumesi, Ureteral stenoz).

Gebelik, emzirme, cocuklar ve ergenler: me- !
diNiK®in gebe veya emziren kadinlarda, cocuk-
larda ve ergenlerde kullanimi ile ilgili herhangi |
bir deneyim bulunmamaktadir.

Aksesuarlarla kombinasyon: Endoskoplarin, :
tas ¢ikarma sepetlerinin ve Ureteral akses Kkilif-
larinin (UAS) secimine iliskin bilinen bir kisitla- |
ma yoktur.

mediNiK®i uygulamadan 6énce:

A.Bobrekte gérmeyi ve/veya hidrojel olusumu-
nu etkileyebilecek kontrast madde, kan veya |
diger maddelerin bulunmadigindan emin ;
olun.

B.Siringanin kapagdini cikarmadan énce, piston !
cubuguna bastirilarak basing noktasi gevse- !
tilmelidir. Bu, siringalarin kolayca ve esit se- |
kilde bosaltilabilmesini saglar. :

C.En iyi sonucu elde etmek icin bdbrek tasla-
rinin renal kaliksin en alt noktasinda toplan-
mis halde olmasi gerekir.

mediNiK®in uygulanmasi

1. Esnek veya yari rijit Ureteroskobu bdbrek tasi |
fragmanlarina bunlaridogrudan gérecek se- !
kilde gotUrunuz. lyi bir gorls saglamak igin |
fizyolojik steril salin solusyonu (%0,9 NaCl) ile ;
durulayin. '

2. Yikamay! durdurun! Cikarilacak pargalar tU-
muyle mavi K1 ile cevreleneninceye kadar, |
mavi baz madde K1'i endoskopun c¢alisma |

uygulayin. Birden fazla renal kaliks etkilen-
diyse bu adimi her kaliks igin ayri ayri tekrar- ;
layin. :
[pucu: Mavi baz madde K1'den sadece gerek- !
tigi kadar kullanin. Bu daha sonra ikinci bi- !
lesen olan sari aktivator K2'nin eklenmesiyle |
bir hidrojel haline gelir. :

. K1 uygulamasindan sonra, c¢alisma kanali
icinde jel olusumunu onlemek icin NaCl kul-
lanilarak bir ayirici tabaka olusturulmalidir.
Bu amacla endoskop, kaliks sisteminin giri-
sine cekilir ve calisma kanalina yavas sekilde !
1-2 ml NaCl verilir. §
Dikkat! Calisma kanalinin fazla yogun yikan-
maslyla mavi Kl'de turbulans/seyrelme olu-
sumundan kaginin. Endoskopu hafifce geri |
cekin. :

.Sarl K2'yi calisma kanalina dikkatli ve yavas !
bir sekilde uygulayin. Endoskopu yavasca et-
kilenen renal kaliks(ler) yonine dogdru hare- |
ket ettirin. ;
Dikkat! Mavi KT'i ¢ok hizli vererek déndur- |
mekten kacginin. Kullanilan mavi baz mad- |
desi KT'in miktarindan bagimsiz olarak, sari
aktivator K2'nin (11 ml) siringa iceriginin ta- |
mami uygulanmalidir. ’

5. ilerletin tas cikarma sepetini (6rn. Dormia se-
peti veya tipless sepet) endoskopun calisma |
kanalindan. '

6. Tutun ve cikarin hidrojel pihtisini tas ¢ikar-
ma sepetiyle dikkatlice. Yikama simdi dUguk
yogunlukta yeniden baslatilabilir. i

sebilir.

----- u;@n!-Basket-gek—-s+k4-kapatmr-sa-hidro}eli-ke«@

Uygulamadan sonra: Tum hidrojel pihtilarinin
ctkarildigindan emin olun. Yine de hidrojel pih- i
tilari kalirsa bunlar (normalde) didrez yoluyla :
¢OzUlecektir. Hidrojel ayrica bir selatlama mad-
desinin (6rn. EDTA) eklenmesiyle aktif olarak da :
cozulebilir.

islemin tekrarlanmasi: islem tekrarlanirsa
daha 6nce kullanilan sart K2'nin tamami yika- |
narak bobreklerden giderilmelidir.

Tek seferlik kullanim: mediNiK® tek kullanim-
liktir ve tekrar sterilize edilmemelidir.

fLanguage
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! Idrogel bicomponente per la rimozione di fram- !
. menti di calcoli renali

[. Video di formazione
. FAQ

Per l'applicazione di mediNiK® sono necessari i |

seguenti componenti: una siringa sterile con 5 mi

i del componente blu K1 (sostanza di base) e una i
siringa sterile con 11 ml del componente giallo K2 ;
(attivatore). Un‘unita di vendita contiene cinque |
g siringhe rispettivamente di K1 e K2.

Uso previsto: mediNiK® viene utilizzato per incap-

sulare calcoli e concrezioni renali in un idrogel al

i fine di rimuoverli durante un‘ureterorenoscopia
(URS). L'uso di mediNiK® permette di rimuovere |
dal rene i frammenti che non possono essere ri- |
Mossi con uno strumento da presa a causa delle !
 loro dimensioni ridotte. '

Utilizzatori: solo per uso professionale.

i Indicazione: urolitiasi

EControindicazioni: ipersensibilita o reazione al-
lergica a uno qualsiasi dei componenti. Si appli-
cano le controindicazioni e le restrizioni previste !
per l‘ureterorenoscopia (disturbi della coagula- |

zione, terapia anticoagulante, sepsi, infezioni del

tratto urinario non trattate, gravidanza, malattie |
{ YPUHapHU uHdpekuuu, 6peMeHHocm, 6bbpeyHo 3a60- !
AsiBaHe, HenoHocumocm koM eHgockoncku npouegypu,

renali, intolleranza alle procedure endoscopiche,

iperplasia prostatica pronunciata, stenosi urete- |
i rale).
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I. Bugeo
[1.43B

{ ppaaMeHmMuU om kaMbHU B 6bbpeka

HUUa cbgbpyka No nem cnpuHUoBku K1 u K2.
{ 32 omcmpaHsaBaHe no Bpeme Ha ypemepopeHockonus

| UHCMPYMeHM nopagu MaAkus UM pa3mep.

Mompe6bumenu: Aa ce uznoA3Ba camMo om MeguuuHcku

{ cneyuaAucmu.

MokazaHue: ypoAumuasa

anepaudHa peakuus koM Hgakod om cbcmaBkume. B

ABykoMnoHeHMeH XxugpozeA 3a omcmpaHsiBaHe Ha |

3a u3noA3BaHe Ha MediNiK® e HeoOxoguUMO CAEgHOMO |
i obopygBaHe: cmepuAHa cnpuHUoBka, cogbprkauwda 5 ml
i om cuHus komnoHeHm K1 (ocHoBHa cybcmaHuus) U |
CmepuAHa cnpuHUoBka, cbgbpykawia T ml om »keAmus |
komMnoHeHmM ,K2" (akmuBamop). Bcaka mopz08cka egu-

MpegHazHaueHue: MediNiK® ce u3znoa3Ba 3a pukcupa- |
| He Ha 6LOPeyHU kaMbHU U koHkpeMeHmu B xugpozen |

MpomuBonokazaHuga: CBpbxuyBcmBumeAHoCM  UAU

CUAa Ca npomuBonokagaHuqma U O2paHuU4vYeHuUdaMa Ha '

¢danguage

‘mediNiK®

l. Video
ll. Casté dotazy

! ledvinovych kamenu

leni obsahuje po péti injeknich stfikackach K1 a K2.

Dvouslozkovy hydrogel k odstranéni fragmentt

K pouziti gelu je potrfeba sterilni injekéni stfikacka s 5
ml modré slozky K1 (zakladni Iatka) a sterilni stfikacka |
s 11 ml zluté slozky (aktivator K2). Kazdé prodavané ba- |

ajLanguage
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. Bivteo
[1. Zuxvéc epwTAOEIC

i YSpoy£An 6Uo cuoTaTiKwy yia Ty agaipeon Bpavopdtwy
| VE@PIKWV AiBwv

TTEVTE oUpLyyeg K2.

i vych kamenU a konkreci hydrogelem, ktery je na- !

i jsou jinak prilis malé na odstranéni grasperem.

(URS). M3noAzBaHemo Ha mediNiK® no3BoasBa om Gb-
6peka ga ce omcmpaHam ppazmeHmMu, koumo uHaye |
He 6uxa Mo2AU ga Gbgam omcmpaHeHuU Cbe 3axBaulaud,

Uzivatelé: Pouze pro zdravotnicky personal.

! Indikace: urolitiaza

sledné béhem ureterorenoskopie odstranén. Po- |
uziti gelu umoznuje odstranéni fragmentd, které |

Kontraindikace: Precitlivélost nebo alergicka re-
i akce na jakoukoli slozku pfipravku. Plati kontra- !

i apaipeBouv pe epyaleia cUAMNYNG.

ac.

i indikace a omezeni bézné u ureterorenoskopie |

i (poruchy koagulace, antikoagulacni lécba, sep-

{ Evde1&n: oupoAibiaon

i se, neléCené infekce mocovych cest, tehotenstvi, |

mocovodu).

| ypemepo3oHockonusima (koa2yAaUUoHHU HapyuleHus, |

aHMukoazyAauuoHHa mepanus, cencuc, HeaekyBaHu

i Téhotenstvi a kojeni, déti a dospivajici: Zadné
Udaje o aplikaci u téhotnych nebo kojicich zen, |

déti nebo dospivajicich nejsou k dispozici.

| U3pa3zeHa xunepnAa3us Ha NPocCMamama, ypemepaAaHa !

Gravidanza, allattamento, bambini e adolescen- |

! ti: non sono disponibili esperienze sull‘uso di me- !
diNiK® in donne in gravidanza o in allattamento, !
i bambini e adolescenti.

Combinazione con accessori: Non vi sono restri- ;
zioni note nella scelta di endoscopi, cestelli di re-
cupero dei calcoli e guaine di accesso ureterale !
i (UAS).

i Prima di utilizzare mediNiK®:
i A.Verificare che nel rene non siano presenti mez-

zi di contrasto, sangue o altre sostanze che po- |
trebbero influenzare la visione e/o la formazio-

ne dell‘idrogel.

B.Prima di rimuovere il cappuccio della siringa, !
occorre allentare il punto di pressione premen- |
do lo stantuffo. In questo modo viene agevola- |

to lo svuotamento uniforme delle siringhe.

C.Per ottenere risultati ottimali, i calcoli renali de- ;
vono essere incapsulati nel punto piu basso del !

calice renale.

Applicazione di mediNiK®:

1. Utilizzare I'ureteroscopio flessibile o semirigi- ! ;
i 1. Hacoueme 21u8kaBus uau noaymBuopg ypemepockon i
nog gupekmeH koHMpoA koM ¢pazmeHmume om |
kambHU B8 6vbpeuume. Mpomulme CbC CMEPUAEH |
duzuonozuyeH pasmBop (0,9% NaCl), 3a ga ce ocuay- !

do per navigare all'interno dei frammenti di

calcoli renali. Irrigare con soluzione fisiologica |
sterile (NaCl allo 0,9%) per garantire una buona ;

visione.

. Interrompere l‘irrigazione! Applicare

completamente circondati dal K1 blu. Se sono |
interessati piu calici renali, ripetere questo pas- |

saggio per ogni singolo calice.

Suggerimento: utilizzare solo la quantita mi- !
nima necessaria di sostanza di base blu K. Il
tutto viene poi trasformato in idrogel con l‘ag- |
giunta del secondo componente, l‘attivatore |

giallo K2.

canale di lavoro.

Attenzione! Evitare il vorticare/la diluizione del |
K1 blu con un lavaggio troppo intenso del ca- |
nale di lavoro. Tirare leggermente indietro I'en-

doscopio.

renali interessati.

Attenzione! Evitare di far vorticare il K1 blu ag- |
giungendolo troppo velocemente. Indipen-
dentemente dalla quantita di sostanza di base !
blu K1 utilizzata, & necessario applicare Iintero !
contenuto della siringa dell‘attivatore giallo K2 |

(11 ml).

verso il canale operativo dell'endoscopio.

-6.Afferrate -e--rimuovete -con-cautela-il-coagulo
di idrogel con il cestello di recupero dei calco- |
li. L'irrigazione puo ora essere riavviata a bassa !

intensita.

Attenzione! Il cestello pud tagliare l'idrogel se

viene chiuso troppo stretto.

Dopo l‘applicazione: assicurarsi che tutti i coagu-
! i di idrogel siano stati rimossi. Tuttavia, se doves- !
i sero rimanere coaguli di idrogel, questi vengono !
di norma dissolti dalla diuresi. L'idrogel puo an- !

che essere dissolto attivamente aggiungendo un

i agente chelante (ad es. EDTA).

Ripetizione della procedura: se la procedura vie-
i ne ripetuta, tutto il K2 giallo usato in precedenza

! deve essere completamente eliminato dal rene.

imha: Mavi K1 ve sari K2 ile doldurulmus olan
siringalar, en dusUk dlzeydeki hastane imha !
standartlarina goére imha edilebilir. Hidrojel, |
mukoza zarlari ve/veya idrarla temas ettiginden |
ayri olarak atilmahdir.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen tum :
ciddi olaylar ureticiye ve kullanicinin ve/veya !
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili !
makamina bildirilmelidir (vigilanz@purenum. |
com). :

Prodotto monouso: mediNiK® & monouso e non ! ,
i EgHokpamHa ynompe6a: mediNiK® e npegHa3HaueH 3a |

puo essere risterilizzato.

i Smaltimento: le siringhe riempite con Kl blu e
i K2 giallo possono essere smaltite secondo le nor-
me minime di smaltimento interne all'ospedale. !
L'idrogel deve essere smaltito separatamente !
poiché & entrato in contatto con le mucose e/o !

[‘'urina.

gNota: tutti gli incidenti gravi correlati al dispo- |
i sitivo devono essere segnalati al fabbricante e ! :
i 3abenexkka: Bcuuku cepuo3HU cobumMus, Bb3HUKHaAAU |

' all'autorita competente dello Stato membro in

i cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente (vigilanz@

! purenum.com).

lenta- |
mente la sostanza di base blu Kl a impulsi:
attraverso il canale di lavoro dell'endoscopio i
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. Dopo l'applicazione di K1, & necessario creare
uno strato di separazione con NaCl per evita- !
re la formazione di gel all'interno del canale di !
lavoro. A questo scopo, I'endoscopio viene ri- !
tirato all'ingresso del sistema caliciforme e 1-2 !
ml di NaCl vengono introdotti lentamente nel |

.Applicare con cautela e lentamente il K2 gial- i
lo attraverso il canale di lavoro. Muovere lenta- |
mente l‘endoscopio in direzione del o dei calici !

. Inserite il cestello di recupero dei calcoli (p. es. |
un cestello Dormia o un cestello tipless) attra- ;

O2paHuUYeHUs Npu u3bopa Ha eHgockonu, koudHu4ku 3a
| 068UBKU (UAS).

Mpegu ynompe6a Ha mediNiK®:

i A. YBepeme ce, ye B 6vbpeka HAMa koHmpacmHu Be- |
wecmBa, kpbB uAu gpyau, koumo 6uxa Mo2AU ga No- |
BAusism Ha BuzyaAuszauusima ufuau obpasyBaHe Ha ! :
i C.Optimalni vysledky zajistite shromazdénim ka- ;

XUQPOR€EA.
cnpuHuoBkama Moyke ga ce u3npa3Ba AecHo u paB-

HOMEPHO.

mouka Ha 6bbpeyHa Yauka

Mpu paboma ¢ mediNiK®:

pu gobpa Buzyaauzauus.

akmuBamop.

BoBerkgam B pabomHus kaHaA.

geme eHgockona.

Ha(u) yawka(u).

K2 (11 ml).

Huuka) npe3 pabomHus kaHaA Ha eHgockona.

i-6.-XBaHeme u-omcmpaHeme-BHUMarmeAHO-XUgpPo2eA--
Hug cbcupek ¢ kowHudkama 3a u3BAudaHe Ha koH- :
kpemeHmu. CAeg moBa 30Hama Moyke ga Bbge om- |

HOBo NpoMuMa, Mo3u NbM NO-BHUMaMEAHO.
BHuMaHue! KouuHuuama Moyke ga omperke xugpoze-
A3, ako e 3amBopeHa MBbpge NAbMHO.

gpozeAoBu cocupeuu, me ob6ukHoBeHo ce pazmBapsam
| Ha xeAamupaud azeHm (Hanpumep EDTA).

{ noBmopu, usinomo koaudecmBo kbam akmuBamop

{ npoMumMo om Gbbpeka.

BpeMeHHocm u kvpMeHe, geua u loHowu: Hsma Ha- |
AUYHU gaHHU omHoCcHO ynompebtama Ha mediNiK® npu |
| BpPeMeHHU UAU kbpMeuyu YkeHU UAU Npu geua u loHowlu !

u3BAUYaHe Ha koHkpeMeHMU U ypemepaHU gocmonHU

. 3a Hal -gobpu pesyamamu kambHUMe B 6wbpeyu-
me mpabBa ga Gobgam cvbpaHu B Hal -gbaGokama |

. Cnpeme npomMuBaHemo. Mpunroskeme K1 cuHsg cy6-
cmaHuuga 6aBHo, kamo BuBexkgame uMnyacHo npes |

mume, koumo mpsi6Ba ga 6bgam omcmpaHeHU, |
He 6bgam HanbAHO dukcupaHu B cunama cybcmak- |
uus Kl. Ako e 3acezHama noBeye om egHa 6vbpeyHa !
vawka, noBmopeme ma3u cmvnka 3a Beaka vawka..
CoBem: M3noa3Balime camo moakoBa om cuHsama |
ocHoBHa cybcmaHuusa K, koakomo Bu e Heobxo- |
gumo. Ta we ce mpaHchopmupa B xugpozena creg |
npuAazaHemo Ha Bmopusi koMnoHeHm, K2 XkoAamus

. CAeg npunazaHemo Ha K1 mpsi6Ba ga ce cv3gage !
pazgeAumeneH crol ¢ NaCl, 3a ga ce npegomBpamu
06pazyBaHemo Ha 2eA B8 pabomHus kaHaA. 3a ma3u
ueA eHgockonom ce u3meaad go Bxoga Ha cucme-
Mama om 6v6peyHuU Yawku u 1-2 ml NaCl 6aBHo ce |

BHuMaHue! M36s28alime mypbyreHmMHocm/pazpek-
gaHe Ha cuHama cybcmanyug K1, kamo npomuBame |
npekaneHo eHepauuHo pabomHus kaHaa. Aeko uzBa- !

. Mpunoykeme YkoAmama cybcmanHyus K2 BHuMamen-
HO U 6aBHo npe3 pabomHus kaHaA. MNMpemMecmeme |
eHgockona 6aBHo kbM 3ace2Hamamalume) Gvbpey- |

BHuMaHue! N36g28alime mypbyAaeHUUS Ha CUHAMa
cybcmaHuua Kl om mBbpge 6bp30 NpusokeHue. |
HezaBucumo kakBo koauuecmBo cuHst cybcmaHuus |
K1 e uznonzBaHo, mps6Ba ga ce npunoyku usiaromo ko-
AuuecmBo 8 cnpuHuoBkama ¢ keAmug akmuBamop |

. BbBegeme kowHuukama 3a u3zBauuaHe Ha KoHkpe- |
mMeHmu (Hanp. Dormia kowHudka uAu tipless kow-

Caeg ynompeba: yBepeme ce, ye Bcuuku xugpozenoBu
CbCupeuu ca omcmpaHeHu. Ako ocrnaHam HakakBu xu- |

u omgeAam kamo yacm om guype3ama. XUgpo2eAbm |
i MoYke ga Bvge akmuBHo pa3mBopeH upe3 NpurokeHUe |

MoBmapsiHe Ha npouegypama: Ako npouegypama ce !

| na omezeni pfi volbé endoskop, kosikl k extrak- |
ci konkrement( a ureterdlnich pfistupovych po- :

chv (UAS).

i Pfed pouzitim pfipravku

KoM6uHauus ¢ npuHagAeXkHocmu: Hama u3BecmHu |

: onemocneéni ledvin, intolerance endoskopickych
i vykonU, vyraznd hyperplazie prostaty, stendza i

{ évTovn uTiEPTTAQGIA TOU TTPOOTATN, OTEVWON OUPNTHPWV).

Yuvluaouag pe e§apTripata: Agv UTTAPXOUV YVWOTOI TIEPL-
{ optopoi oTnv emAoyry evdookomiwv, KaAabiwv avdoupong |
i sutuppede (UAS) valikul ei ole teadaolevaid piiran- |

i \iBwv kal oupnTNEIKWV Bnkwv MPooBaocng (UAS).

A Ujistéte se, ze v ledvinach nejsou zadné kon- !

trastni latky, krev nebo jiné latky, které by moh-

Mpwv amé tn xprion tou mediNiKe®:

ly negativné ovlivnit vizualizaci nebo tvorbu i

hydrogelu.

snadno a rovhomérne vyprazdnit.

menl v nejhlubsim bodé ledvinového kalichu.

.Mpegu ga cBaaume kanaukama Ha cnpuHyoBka- !
ma, ocBobogeme moukama Ha HaasgeaHe, kamo Ha- !
mucHeme BymaAomo HagoAy. ToBa 2apaHmMupa, ue !

Béhem aplikace pfipravku:

i

zajisténi kvalitni vizualizace.

kazdého z nich.

fyziologického roztoku NaCl.

ky. Mirné endoskop povytadhnéte.

pem k postizenému kalichu.

slozky.

kanalem endoskopu.

tentokrat jemnéji.

muze hydrogel profiznout.

chelatacniho Cinidla (napf. EDTA).

| Opakovani vykonu: Pii opakovani vykonu je nut- |
5-r+@-z--Ledvin—-v-yptéehnout—}akékeli-z—bytky—dﬁve-p@-«;

uzitého zlutého aktivatoru.
i Jednorazovy prostfedek: mediNiK® je uréen k

i lizovan.

prisel do styku se sliznici nebo moci.

' Poznamka: Kazdou zavaznou piihodu, k niz Vi
i souvislosti s prostfedkem dojde, je tfeba hlasit ;
i vyrobci a kompetentnim orgdnim v ¢lenském
i K2, koemo e u3noA3BaHo no-paHo, Mps6Ba ga 6bge§ i

statu pouziti (vigilanz@ purenum.com).

i egHokpamHa ynompe6ba u He mpa6B8a ga ce crepuAu- |

3uUpa noBmMopHo.

M3xBopaaHe: cnpuHuoBkumMe, cbgbpykawlu cuHa cyo-
cmaHyus K1 U keama cybemanuus K2, mozam ga 6b- |
gam u3xBopreHu B cbomBemcmBue ¢ Hal -Huckomo |

{ HUBO Ha cmaHgapmMume 3a U3xBbpAadHe B GoAHUUaMa. !

{ Xugpozerbm mpsi6Ba ga Gbge U3xBbpAaeH OmMgenHo, !
mbU kamo e BAdzbA B koHmakm ¢ auzaBuua uuau ypuHa. |

B8 Bpw3ka ¢ npogykma, mpsabB8a ga 6bgam goknaagBa-

i HU Ha npou3Bogumens u koMnemeHMHUMe Op2aHu Ha |
i gbprkaBama-uneHka, 8 koamo ce Hamupa nompebume-

{ AT U/UAU nayueHMbM (vigilanz@ purenum.com).

B Pred sejmutim krytu stfikacky uvolnéte pfsti
zatlatenim na né&j. Tak bude mozno stfikacku i

Navigujte flexibilni nebo semirigidni ureterore-
noskop za pfimého pozorovani zrakem k frag- |
mentdm ledvinovych kamenu. Proplachnéte
sterilnim fyziologickym roztokem (0,9% NaCl) k

. Zastavte proplachovani. Pomalymi pulzy apli- i
kujte modrou zakladni slozku K1 do pracovniho |
kanalu endoskopu, dokud v ni nejsou pozado- i
vané fragmenty zcela uzavfeny. Pokud jsou ka- |
meny i v dalSich kaliSich, opakujte tento krok u ;

Tip: Neaplikujte vice nez potfebné mnozstvi za-
kladni modré slozky. Ta se po podani druhé sloz- !
ky, zlutého aktivatoru K2, pfeméni na hydrogel. !

. Po aplikaci zakladni slozky K1 se musi za pou-

....................................

raCni vrstva, aby se zabranilo vznikani gelu v |
pracovnim kanalu. K tomu ucelu se endoskop |
vytahne ke vstupu do kalichového systému a !
do pracovniho kanalu se pomalu zavede 1-2 ml

Pozor! Neproplachujte kanal pfilis prudce, aby
nedoslo k turbulencim a nafedéni modré sloz- !

. Pracovnim kandalem aplikujte pomalu a opatr-
né zlutou slozku. Pomalu pohybujte endosko- |

Pozor! Dbejte, aby pfFili$ rychlym podanim ne- !
doslo ke zvifeni modré slozky. Aplikujte cely !
obsah stfikacky se Zlutym aktivatorem (11 ml), a !
to bez ohledu na mnozstvi aplikované zakladni' |

. Zavedte kosik k extrakci konkrementl (napF.E
Dormia kosik nebo tipless kosik) pracovnim

. Uchopte a opatrné odstrante hydrogelovoui
srazeninu pomoci kosSiku k extrakci konkre- i
mentd. Oblast Ize nyni znovu proplachnout,

Budte obezretni! PFiliS pevné sevieny koéiéek?

Po pouziti: Zkontrolujte odstranéni vedkerych'i
i hydrogelovych srazenin. Pokud néjaké zlstanou, !
i obvykle dojde k jejich rozpusténi v rémci diuré- !
zy. Hydrogel |ze také aktivné rozpoustét podanim |

Likvidace: Injekéni stfikacky obsahujici modrou a |
Zlutou slozku Ize zlikvidovat podle smérnic zdra-
i votnického zafizeni pro nejméné rizikovy odpad. !
Hydrogel musi byt zlikvidovan oddéleng, protoze |
i MNa pia povo xprion: To mediNiK® mpoopiletat yia pia pévo |

vdpoyéAnc.

OMOLOPOPPO AdEIOoHA TNE CUPLYYAC.

i . Ta BéAtiota anmotedéoparta, ol ve@pikoi AiBot Ba mpémel
va gival ouykevtpwpévol oto Babutepo onpeio evog ve- |

(PPIKOU KAAUKA.

Katd tn didpkela tng xpriong tov mediNiKe®:

1. O8NyAROoTE TO EUKAUTTO | NUIAKAUITTO OUPNTNPOCKOTTIO !
| UTIO AUECN OTITIKNA EMAP OTA BPAVCUATA TWV VEPPIKQV !
NBwv. Na va eEao@aNioeTe KaAA amelkovion, eKMMAUVETE |

pe oteipo alatouyo SidAupa (0,9% Nadl).

KABe KAAUKQ.

KOU, TOU Kitplvou evepyomolntn K2.

eloaydyovtal apyd otov diaulo gpyaciac.

evdoOOKOTIO.

KOUG KANUKEG TTOU €x0ouV TTPOooPBANnOEi.

evepyoroint K2 (11 mL).

Tou evOOOKOTTiOU.

KAeio€el TONU o@IXTA.

XnNAkou mmapayovta (m.x. EDTA).

XPNOIHOTOINONKE.

| XPrion Kalt Sev TIPETTEL VAl ETTAVOTTOOTEIPWVETAL.

Anéppupn: Ot cUPLYYEG TTOU TTEPLEXOUV TNV UITAE ouoia K1

| KaBW¢ épxetal o ema@n ue BAévva i/kat ovpa.

{ Znueiwon: OAa ta ooBapd cupBavTa Mou TPOKUTTTOUV OF |
| OX£0N UE TO TIPOIOV TIPETTEL VO AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKEU- |
{ QOTA Kal OTIC APHOBIEG APXEG TOU KPATOUG-UEAOUG OTIOU |
i Bpioketat o xpriotng kavn o acbevig (vigilanz@purenum. ;

i com).

Ma ™ xprion Tou mediNiK® amateital o akdAouBog e§omAL- |
OMOG: amOCTEPWUEVN CUPLYYQ TIOU TTEPIEXEL 5 ML Tou umAe |
i ovoTatikou «K1» (Bacikr ouoia) kal anooTelpwuEVn oUPLYYA |
i Tou TepiExel 11 mL Tou Kitpivou cuoTatikou «K2» (evepyorror- |
} i NTAQ). K&Be povada mwAnong mepiéxel mévte ouptyyeg K1 kat
i U€el pouziti: mediNiK® slouzi k obaleni ledvino- :

MpoPAenduevn xprion: To mediNiK® xpnotuomolsital yia |
va mepIBANBolV veppikoi AiBot Kat cuykpipata pe uSpo- |
{ YEAN yla agaipeon Katd Tn SIGPKEI OUPNTNPOVEPPOTKO- |
i mnong (ureterorenoscopy, URS). H xprion tou mediNiK® !
| EMTPETEL TNV aPaipeon Bpavopdtwy and Tov VePpPo Tou |
i S1apOPETIKA, Noyw HikpoL peyeBoug, dev Ba pmopovoav va

| Vastunaidustused: Ulitundlikkus voi .
reaktsioon mis tahes koostisosade suhtes. Kehti- |
vad ureterorenoskoopia vastunaidustused ja pii-
rangud (hGUbimishaired, antikoagulantravi, sepsis,
ravimata urotrakti infektsioonid, rasedus, neeruhai- |
gus, endoskoopiliste protseduuride talumatus, |
eesnaarme markimisvaarne suurenemine, ureeteri |
i stenoos).

Avtevdeielg: YnepevaioOnoia rj alepyikn avtidpaon o€
OTI0l0OATIOTE Ao T CUCTATIKA. loxUouv o1 avtevdeifeig kal |
! Ol TIEPIOPICHOI TNG OUPNTNPOVEPPOCKATNONG (SIATAPAXEG |
{ TAENC, avTITNKTIKA Bepameia, oY, AOIHWEEIC TOU oUPO- |
TIOINTIKOU CUOTAKATOG Tou Sev avtipeTwrifovtal, Kunon, |
VEQPOTABEIQ, PN avoxr OTIG eVOOOKOTIKEG emeUBACEL, |

S1a0éotpa dedopéva oxeTikd pe tn xprion Tou mediNiK® og
€YKUOUC Kal OnAdlouoeg yuvaikeg 1} o€ maidid kat eprifouc.

Va EMNPEACOUV TNV ATTEIKOVION Kal/ i} TOV OXNUATIOUO |

. Mpotol agaipéoete 10 MOPA TNG oUPLYYag, ameAeuBe- |
PWOTE TO ONUEI0 Mieong matwvtag To €UPoAo Tpog Ta |
KATWw. Me autov tov Tpodmo Siacpaliletal To EUKONO Kal |

. ZTOMATAOTE TNV €KMAUCH. XOPNYNOTE TO UMAE BaCIKO
ouotatiko K1 apya kat katd woelg diapgoou tou dlav-
\ou epyaciag Tou evdookoriou péxpl Ta Bpavopata mou !
TIPOKEITAL VA apalpeBouv mepIBANBOUY MARPWE amd TV
ume ouaia K1. Av éxouv mpooPAnBei meploodTEPOL TOU |
£VOC VEQPIKOI KANUKEC, eMavaAdBeTe auTto TOo BAMA OF |

- By

BaoikAg ouaiag K1 xpeidletat. Auth Ba petapop@uwoei |
o€ USPOYEAN PETA TN XOopPHynon Tou SeUTEPOL CUOTATL- |

. Metd Vv g@appoyry tng K1, mpémel va dnuioupynOei !
£va oTpwHa SlaxwplopoL xpnotpomotwvtac NaCl yia va |
amo@euxBei 0 oXNUATIONOG YEANG EVTOG TO SlavAou ep- |
yaoiac. MNa Tov oKomd autd, To EVEOOKOTIIO OMOCUPETE |
otnV €i0060 Tou cuoTAATOog KaAUKwY Kat 1-2 ml NaCl |

Mpoooxn! Aev Ba mpémet va yivetal oAU £vtovn EKTTAUGON
Tou Slavdou gpyaaciag, yia Tnv amoguyr| oTPoPIAIcHoU/ |
apaiwong ¢ pmie ovaoiag K1. AmmooUpete eEAa@pwe To

. Xopnynote Vv Kitpivn oucia K2 mpooeKTIKA Kal apyd
Siapéoou tou Siavhou epyaciag. MeTakivioTe ENAPPWG |
TO €VBOOKOTIIO TIPOG TOV VEPPIKO KANUKA/TOUG VEQPL- |

Mpoocoyn! Asv Ba Tpémel va yivetal ToA ypriyopn xopn-
ynon, yla thv amoguyr oTeoBAGHoU TG UITAE ouaiag |
K1. Ave€dptnta ané v mocdtnTa NG Unhe BACIKAG !
ouaiag K1 mou éxel xpnotuomolnBei, mpémnet va xopnynOei |
ONOKANPO TO TIEPIEXOHUEVO TNG OUPLYYAS HE TOV KITPIVO |

. Eloayayete 10 kKaAdbL avdoupong AiBwv (m.x. KG)\del;
Dormia 1§ kaAdBt tipless) péow tou kavaAiou epyaoiag ;

. Mdote Kat a@aipéote MPOOEKTIKA TO TIHyHA USPOYE- |
NG pe To KaAdB1 avdoupong Aibwv. Mmopeite Twpa va |
EKTTAUVETE Kal TTAAL TNV TIEPLOXN), AUTH TN GOPA TTIO ATTIAL |
Npoooxn! To kaA&bL propei va KoYeL TNV uSPOYEAN av |

-Meté-Th-XpHon: BeBaiwdeite OTi-apalpéoate ONa-Te- Fiy--
| pata uSPoYENNG. Av apapEivouv TTHYHATa USPOYEANG, OU- !
{ viiBwg Sta\vovtal katd tn Stovpnon. H idhuon tng udpo- |
| YEANG umopei va emMTEUXOEl Kal EVEPYNTIKA, HE XOoprynon !
i jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu steri- | :

Kal TNV Kitpivn ouocia K2 amoppintovtal cupgwva Pe To
| XaQUNAOTEPO EMIMESO TwWV MPOTUTIWY AMOPEIPNG TOU VOTO- |
i Kopeiou. H udpoyéAn mpémel va amoppintetal EexwploTd, :
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Kahekomponentne hiidrogeel neerukivide frag-
i mentide eemaldamiseks

|. Video
. KKK

mediNiK®-i kasutamiseks on vaja jargmisi tarvikuid:

steriilne sUstal, mis sisaldab 5 ml ,K1" sinist komponen- |
ti (pohiainet) ja steriilne sUstal, mis sisaldab 11 ml ,K2"
kollast komponenti (aktivaatorit). Uks mudgitksus si- |

saldab viit K1 ja viit K2 sUstalt.

Kasutusotstarve: mediNiK®-i kasutatakse neeruki- |
vide ja kivifragmentide sulgemiseks htdrogeeli, et |

need ureterorenoskoopia (URS) kaigus eemalda-

moodtmete tottu voimalik haarava instrumendiga
eemaldada.

Kasutajad: Kasutamiseks ainult tervishoiutdotaja- !
XPROTEG: ATTOKAEIOTIKA YIa XPr0N A6 EMAYYEAUATIES UYEI- |

tele.

Naidustus: urolitiaas

NiK®-i kasutamise kohta rasedatel voi imetavatel
naistel voi lastel ja noorukitel andmed puuduvad.

fhLpnguage
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[. Video
[l. GYIK

| tavolitasahoz

i A kovetkezé berendezésekre van szlikség a mediNiK®
hasznalatahoz: 5 ml ,K1" kék komponenst (alapanyag)
tartalmazo steril fecskendd és 11 ml ,K2" sarga kompo- ;
nenst (aktivator) tartalmazo steril fecskendd. Mindegyik
i értékesitesi egység egyenkent 6t fecskendd Ki-et és

| K2-t tartalmaz.

Rendeltetésszerl hasznalat: A mediNiK® a vesekd-

i vek és konkréciok hidrogélbe burkolasara szolgal !
da. mediNiK®-i kasutamine vdimaldab neerust ee- |
maldada fragmente, mida ei oleks nende vaikeste |

az ureterorenoszkopia (URS) soran torténd eltavoli-

| kis méretUk miatt.

i tal hasznalhato.

| Indikacié: hugyuti kévesség

allergiline |

tikoagulaciods terapia, szepszis, kezeletlen hugyuti

| lentés hiperplazidja, ureter-szikulet).

i Terhesség és laktacié, gyermekek és serdiilék: !
i Nem allnak rendelkezésre adatok a mediNik® al- |
| kalmazasa tekintetében terhes vagy szoptatd nék- i
Kombineerimine tarvikutega: Endoskoopide, kivi | ‘

nél, illetve gyermekeknél és serduléknél.

eemaldamise korvide ja ureteraalsete juurdepaa- |

i guid.

. | Enne mediNiK®-i kasutamist:
i A. BeBawwBeite 61t Sev umapyouv oOKlaypa@IKoi TTapdyo- !
| VTEG, aipa r} AMEG ouaieg oTov ve@pO TTou Ba pmopoucav

A.Veenduge, et neerus ei ole kontrastainet, verd

Kétkomponenses hidrogél a vesekétoredékek el-

i tashoz. A mediNiK® hasznalata lehetéve teszi olyan |
| toredékek eltavolitasat a vesebdl, amelyek egyeb- |
i ként nem lennének eltavolithatok fogdeszkozzel

Ellenjavallatok: Tulérzékenység vagy allergias
reakcid barmely dsszetevével szemben. Az ure- !
terorenoszkopiara vonatkozd ellenjavallatok és i
korlatozasok érvényesek (koagulaciés zavarok, an- |

fertézések, terhesseg, vesebetegseg, endoszkopos |
i eljarasokkal szembeni intolerancia, a prosztata je- :

Kiegészitékkel térténé kombinacié: Nincsenek
i ismert korlatozasok az endoszkdpok, a k&fogd ko- !

fyLanguage

‘mediNiK®

l. Vaizdo jrasas
Il. DUK

i fragmentams salinti.

sterilus Svirkstas su 5 ml ,K1” mélynojo komponento
(pagrindiné medziaga) ir sterilus Svirkstas su 11 ml ,K2"

ENumatytoji paskirtis. ,mediNiK®"

nes jie tam buty per mazi.

specialistams.

Indikacija: urolitiazeé

Kontraindikacijos. Padidéjes jautrumas arba aler- |
ginés reakcijos | bet kurig sudedamaja medziaga. :
Ureterorenoskopijai taikomos kontraindikacijos ir
apribojimai (kreséjimo sutrikimai, gydymas antiko- |
aguliantais, sepsis, negydytos slapimo taky infekci-

Dviejy komponenty hidrogelis inksty akmenqé
Norint naudoti ,mediNiK®* reikalinga tokia jranga:i

geltonojo komponento (aktyvatorius). Kiekviename
prekiniame vienete yra po penkis Svirkstus su Kl ir su K2.

naudojamas |
i inksty akmenims ir sankaupoms padengti hidro- !
geliu, norint pasalinti juos atliekant ureterorenoskopi- !
i j3 (URS). ,mediNiK® naudojimas suteikia galimybe !
pasalinti is inksty fragmentus, kuriy antraip nebd-
ty galima pasalinti sugriebianciais instrumentais, ;

Naudotojai. Skirta naudoti tik sveikatos priezitros !
i Felhasznalok: Csak egészségligyi szakemberek al- ;
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[. Video
1. BUJ

i mentu iznemsanai

i jJums: sterila &lirce ar 5 ml “K1" zila komponenta (pamat-

i viela) un sterila Slirce ar 1 ml “K2" dzeltena komponenta |
(aktivators). Katras pardoSanas vienibas komplektacija |

ir pa piecam K1 un K2 glircém.

mentu to maza izméera de|.

! Lietotaji. LietoSanai tikai veselibas apripes specia-
listiem.

Indikacija: urolitiaze

prostatas hiperplazija, urinvada stenoze).

| jos, néStumas, inksty liga, endoskopiniy proceddry i

takio stenoze).

gliai. Duomeny apie ,mediNiK® naudojima nés- |
c¢ioms arba zindan&ioms moterims arbba vaikams ar

paaugliams néra.

netoleravimas, zymi prostatos hiperplazija, Slapim- |

Divu komponentu hidrogels nierakmenu frag-é

MediNiK® ierices lietoSanai ir nepiecieSams sads apriko- |

i Kontrindikacijas. Spéka ir ureterorenoskopijas kon-
trindikacijas un ierobezojumi (koagulacijas trau- ;
céjumi, antikoagulacijas terapija, sepse, nearsté-
tas urincelu infekcijas, grutnieciba, nieru slimibas, E
endoskopijas procedlru nepanesamiba, izteikta !

Grutnieciba un barosana ar krati, bérni un pus- |
i audzi. Nav pieejami dati par mediNiK® lietosanu i

ikanguage

‘mediNiK®

l. Video
[I. Casté otazky

i oblickovych kamenov

i nych striekaciek s Kla K2.

Paredzéta lietosana. mediNiK® ierici izmanto, lai
nierakmenus un konkrementu hidrogela un iz-!
nemtu ureterorenoskopijas (URS) laika. Izmantojot |
MediNiK® ierici, var iznemt no nieres fragmentus, |
kurus citadi nevarétu iznemt ar satversanas instru-

| jom pre ich mald velkost.

i mi pracovnikmi.

Indikacia: urolitidza

i gratniecem, sievietém, kas baro bérnu ar krati, ka |

i un urinvada piekluves apvalku (UAS) izvélé.

éDerinimas su priedais: Néra zinomy apribojimy |

lius ir Slapimtakio prieigos makstis (UAS).

i sarak és az ureterdlis hozzaférési huvelyek (UAS)

! kivalasztasaban.

A mediNiK® alkalmazasa elétt:

vOi muid aineid, mis vdivad mdjutada nahtavust |

ja/vdi hudrogeeli moodustumist.
B.Enne sustlalt korgi

lihtsa ja Uhtlase tuhjendamise.

i C.Parimate tulemuste jaoks peaksid neerukivid !
olema kogunenud neerukarika sUgavaimasse !

punkti.

| mediNiK®-i kasutamise ajal:

1. Juhtige painduv v&i pooljaik ureteroskoop otse-

eemaldamist vabastage |
réhunupp, vajutades kolbi alla. See tagab sustla |

i A. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy nincsenek olyan i
kontrasztanyagok, vér vagy egyéb anyagok a ve- |
sében, amelyek hatassal lehetnek a vizualizacio- | :
i B. Pries nuimdami nuo Svirksto gaubtel] paspaus- :
i dami stamoklj Zemyn sudarykite slégio taska.
Taip uztikrinama, kad 3virksta bus galima lengvai

ra és/ vagy a hidrogél képzédésére.

és egyenletesen kiurithetd legyen.

C. A legjobb eredmeény eléréséhez a vesekoveket a
vesekehely legmélyebb pontjan kell dsszegyUj- :

teni.

se vaatluse all neerukivifragmentideni. Loputa- !

ge steriilse fUsioloogilise lahusega (0,9% NaCl), et
tagada hea nahtavus.

. LOpetage

seda etappi iga neerukarika puhul.

Noéuanne: kasutage ainult nii palju Ki sinisti
pohiainet, kui vaja. See muutub hudrogeeliks |

.................................................

Mmanustamist.
eralduskiht,

et valtida geeli

suunatakse aeglaselt -2 ml NaCl-i.

Ettevaatust! Valtige Kl sinise aine turbulentsi/é
lahjendamist, mis voib juhtuda tookanali liiga ;
joulisel loputamisel. Tommake endoskoopi veidi |

valjapoole.

haaratud neerukarika(te) suunas.

Ettevaatust! Valtige Kl sinise aine turbulentsi, i
mis v3ib juhtuda liiga kiirel manustamisel. Ole- | :
i 4. Adagolja be a K2 sarga anyagot ovatosan és las- |
san a munkacsatornan keresztul. Mozgassa az !
endoszkopot lassan az érintett vesekehely/kely-

nemata kasutatud Kl sinise aine kogusest, tuleb

manustada kogu K2 kollase aktivaatorsustla sisu

(11 ml).

VvOi tipless korv) endoskoobi tdokanali kaudu.

piirkonda uuesti loputada, seekord drnemalt.

Ettevaatust! Kui korv liiga tihedalt sulgeda, voib see

hudrogeeliklompi I6igata.

Parast kasutamist: Veenduge, et kdik hidrogeeli |
hUlbed said eemaldatud. Allesjaganud hudrogeeli |
hlubed lahustuvad tavaliselt diureesi kaigus. HU- |
drogeeli saab ka aktiivselt lahustada kelaataine (nt ;
i EDTA) manustamisel. :

-Protseduuri--kordamine:-Protseduuri--kordamisel
tuleb kogu eelnevalt kasutatud K2 kollane aktivaa- !

tor neerust valja loputada.

i Uhekordne kasutamine: mediNiK® on ette nahtud
: i Uhekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi korduvalt
i EmavaAnyn tng Swadikaciac: Ev mpoketal va emavaia- |
Bete tn Sladikacia, Ba mpémel va ekmAUBEl amd Tov veppd |
OAOKANPN N TOGdTNTA TOU KITPIVOU evepyoroinT K2 mou |

steriliseerida.

| Méarkus: Kéikidest tootega seotud tésistest juhtumi- .
test tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi pade- |

vatele asutustele, kus kasutaja jaNdi patsient asub
(vigilanz@purenum.com).

loputamine. Manustage aeglaselt !
K1 sinist pdhiainet boolustena labi endoskoobi ;
téokanali, kuni eemaldatavad fragmendid on;
taielikult suletud K1 sinisesse ainesse. Kui haa- !
ratud on rohkem kui Uks neerukarikas, korrake

............................

. Parast K1 pealekandmist tuleb NaCl-iga luua !
moodustumist |
tddkanalis. Selleks tdmmatakse endoskoop ka- !
rikasUsteemi sissepaisu juurde ja tddkanalisse |

Manustage K2 kollast ainet hoolikalt ja aeglaselt
labi tookanali. Liigutage endoskoopi aeglaselt |

. Sisestage kivi eemaldamise korv (nt Dormia korv

. Haarake ja eemaldage hudrogeelklomp ette-
vaatlikult kivi eemaldamise korviga. NGud voib |

i A mediNiK® hasznalata kézben™

'I Navigdljon a merev vagy fél merev ureterosz—i
koppal kozvetlen vizualis ellenérzés mellett a !
vesekétormelékhez. Oblitse at steril sooldattal ;

(0,9%-0s NaCl) a jo vizualizacio érdekében.

tett, ismételje meg ezt a |épést minden egyesi

kehely esetében.

adagolasat kovetden.

kacsatornaba.

litésével. Kissé hlzza vissza az endoszkdpot.

hek felé.

mat (11 ml) be kell adagolni.

tornajan keresztul.

oblitheto, ezdttal kiméletesebben.
Vigyazat! A kosar elvaghatja a hidrogélt, ha tul szo-
rosra zarjak.

B. A fecskend6 kupakjanak eltavolitdsa elétt a du-
gattyu lefelé nyomasaval oldja fel a nyomaspon- |
tot. Ezzel biztosithatd, hogy a fecskendd kénnyen |

. Allitsa le az 6blitést. Adagolja be lassan a K1 kék !
alapanyagot az endoszkép munkacsatorndjan |
keresztll torténd pulzélassal, amig az eltavoli- |
tandé toredékek teljesen be nem keruUlnek a K1 {

..................................................................................

Tipp: Csak annyit hasznaljon a K1 kék alapanyag-
bdl, amennyire szUksége van. Ez atalakul hidro- |
géllé a masodik komponens, a K2 sarga aktivator |

. A K1 alkalmazasa utan NaCl hasznalataval elva- !
laszto réteget kell létrehozni, nehogy gél kepzdd- |
hessen a munkacsatornan belul. Ebbdl a celbdl ;
huzza vissza az endoszkdpot a kalix rendszer be- !
jaratdig és lassan vigyen be 1-2 ml NaCl-t a mun-

Vigyazat! Kerulje el a K1 kék anyag felkavaroda-
sat/higulasat a munkacsatorna tul intenziv atob- :

Vigyéazat! Kerllje el a K1 kék anyag felkeveredé- |
sét a tul gyors adagolas révén. Fuggetlenul attdl, |
hogy mennyi K1 kék alapanyag kerult felhaszna- |
lasra, a K2 sarga aktivalo fecskendd teljes tartal- ¢

. Vezesse be a k&éfogd kosarat (pl. Dormia kosarat
vagy tipless kosarat) az endoszkdp munkacsa- g

. Fogja meg és tavolitsa el dvatosan a hidrogélal-

vadékot a k&fogo kosarral. A tertlet most Ujra at- |

Hasznalat utan: Bizonyosodjon meg arrdél, hogy
i minden hidrogélrogot eltavolitottak. Ha mégis ma- |

Prie$ naudojant ,mediNiK®*

A |sitikinkite, kad inkste néra jokios kontrastinés !
| medziagos, kraujo arba kity medziagy, kurios i
galéty tureti jtakos vizualizacijai ir (arba) hidro- |

gelio susidarymui.

ir tolygiai istustinti.

i C. Geriausiems rezultatams uZztikrinti inksty akme-
reles taske.

| Naudojant ,mediNiK®"

riliu fiziologiniu tirpalu (0,9 % NaCl).

te §j veiksma su kiekviena inksty taurele.

paversta j hidrogel;.

NaCl letai suleidziami | darbinj kanala.
doskopa siek tiek atitraukite.

kiamos (-y) inksty taureles (-iy).

vatoriaus svirksto turinj (11 ml).
darbinj kanala.

lima vel praplauti, §j kartg Siek tiek lengviau.

lj gali supjaustyti.

Po naudojimo. |sitikinkite, kad visi hidrogelio gu-
: muléliai baty pasalinti. Jei hidrogelio gumuleliy :

L U likty,-jie-paprastai-palaipsniui-pasisalina-diurezés-:
metu. Hidrogelj taip pat galima istirpinti aktyviai,

suleidziant kompleksony (pvz., EDTA).

i radnak hidrogélrogok, ezek - altalaban - a diurézis !

i részekeént feloldédnak. A hidrogél is aktivan felold- !
i hato kelatkepzdé hatéanyag (pl. EDTA) adagolasaval. |

! Az eljaras megismétlése: Ha az eljarast megismét-
Korvaldamine: K1 sinist ainet ja K2 kollast ainet si- !
i saldavad sustlad véib kdrvaldada vastavalt haigla
i madalaimatele jadtmenduetele. Hudrogeel tuleb !
koérvaldada eraldi, kuna see on kokku puutunud li- |
i maskestade ja/Voi uriiniga.

lik, a korabban felhasznalt K2 sarga aktivator teljes
| mennyiségét ki kell dbliteni a vesébdl.

i latra szolgal, és nem szabad Ujra sterilizalni.

| Artalmatlanitas: A K1 kék és K2 sarga anyago-

kat tartalmazd fecskenddk a kérhazban érvényes

i zelettel érintkezett.

Procediros kartojimas. Jei procedlra kartojama,
i K2 geltonojo aktyvatoriaus kiekj.

! Vienkartinis naudojimas. ,mediNiK® yra skirtas

! naudoti vieng karta ir jo i3 naujo sterilizuoti nega- !

i lima.

Egyszer hasznalatos: a mediNiK® egyszeri haszna- |

renkantis endoskopus, akmeny istraukimo krepse- |

nys turéty bati surinkti zemiausiame inksty tau- |

Tiesiogiai stebédami nuveskite lankstyjj arba
pusiau standy ureteroskopa prie inksty akmeny |
fragmenty. Kad gerai matytysi, praplaukite ste- |

. Baikite plauti. Létais impulsais leiskite pro dar-
binj endoskopo kanalg K1 melynaja pagrindine :
medziaga, kol norimi pasalinti fragmentai bus i$
visy pusiy padengti K1 mélyngja medziaga. Jei !
akmenys yra keliose inksty taurelése, pakartoki- |

....................

grindinés medziagos, kiek reikia. Po to jleidus an-
trajj komponentg, K2 geltongjj aktyvatoriy, ji bus i

. UZtepus K1 turi bati sudarytas atskiriamasis !
sluoksnis naudojant NaCl, kad gelis nesusida- |
ryty darbiniame kanale. Siuo tikslu endoskopas |
iStraukiamas | taureliy sistemos j&jima ir 1-2 ml |

Demesio! Stenkites, kad K1 mélynojoje medzia-
goje neatsirasty turbulencijy / ji neatsiskiesty,
darbinj kanalg plaunant pernelyg stipriai. En-

. Darbinj kanala atsargiai ir létai leiskite K2 gelto-
Naja medziaga. Létai veskite endoskopa link rei- |

Demesio! Stenkites, kad K1 mélynojoje medzia-
goje neatsirasty turbulencijy ir neleiskite per :
greitai. Nepriklausomai nuo to, kiek buvo panau- |
dota K1 mélynosios pagrindinés medziagos, rei- !
kia suleisti visg K2 geltonosios medziagos akty- !

. Jveskite akmeny istraukimo krepselj (pvz. Dor-
mia krepselj arba tipless krepselj) per endoskopo |

. Suimkite ir pasalinkite hidrogelio kresulj atsar-
giai akmeny istraukimo krepseliu. Dabar sritj ga- |

Démesio! Per ankstai suspaustas krepselis hidroge- | .
i Hidrogelu var ari aktivi izskidinat, ievadot helatus |

pries tai is inksto reikia iSplauti visg pirma naudotg |

Pirms mediNiK® lietosanas.

i A. Parliecinieties, ka nierés nav kontrastvielas, asinu

Kombinacija ar piederumiem: Nav zinamu ierobe- !
i ZojJumu endoskopu, akmenu iznemsSanas grozinu

! sU k dispozicii ziadne Udaje o pouzivani hydrogélu
mediNiK® u tehotnych alebo dojciacich zien ani u

deti a dospievajucich.

| vych posiev (UAS).

vai citu vielu, kas varetu ietekmeét vizualizaciju, ka !

ari vai neveidojas hidrogels.

var viegli un vienmeérigi iztuksot.

vac dzilakaja nieres piltuves vieta.

i mediNiK® lieto3anas laika.

i 1. Virziet elastigo vai daléji stingro ureterosko- !
pu tiesas redzamibas kontrolé lidz nierakmenu |
fragmentiem. Lai nodrosinatu labu vizualizaci- |
ju, skalojiet ar sterilu fiziologisko Skidumu (0,9% !

NaCl).

. Partrauciet skaloSanu. Lénam un ar partrau-

tojiet So darbibu katrai piltuvei.

veidojas par hidrogelu.

.............................................

darba kanala lenam ievada 1-2 ml NaCl.

pu nedaudz arpusi.

skopu attiecigas(-o) nieres piltuves(-ju) virziena.

(11 ml).

skopa darba kanalu.

uzmanigak.

var sagriezt hidrogéIU.

i veidojosos agentus (pieméram, EDTA).

K2 dzeltena aktivatora daudzumes.

i Vienreizéja lietoSana. mediNiK® ierice ir paredzéta !
i vienai lietoSanas reizei, un to nedrikst sterilizét at- !

kartoti.

| Likvidésana. Slirces, kas satur K1 zilo un K2 dzelteno |
i vielu, var likvidét atbilstosi slimnicas minimalajam |
drogibas un vides aizsardzibas prasibam. Hidrogels !

B. Pirms §lirces vacina nonemsanas nospiediet vir-
zuli uz leju, lai izvaditu spiedienu. Tadejadi Slirci |

C. Lai iegUtu labakos rezultatus, nierakmeni jasa-

kumiem ievadiet Kl zilo pamatvielu caur endo- !
skopa darba kanalu, lidz iznemsSanai paredzétie |
fragmenti ir pilniba ieskauti Kl zilaja viela. Ja |
fragmenti vairak neka viena nieres piltuve, atkar- |

Padoms. Izmantojiet tikai tik daudz K1 zilas pa-
matvielas, cik nepieciesams. Péc ievadisanas otrs |
komponents — K2 dzeltenais aktivators —par- !

atdalosais slanis, lai noverstu gela veidosanos |
darba kanala. Lai to varétu izdarit, endoskops :
jaizvelk lidz nieres piltuvisu sistémas atverei un

Uzmanibu! Lai novérstu K1 zilas vielas sajauk3a-
nos vai atsSkaidisanu, izvairieties no parak speci- |
gas darba kanala skaloSanas. Izvelciet endosko- |

. Léni un ievérojot piesardzibu, ievadiet K2 dzelte-
no vielu caur darba kanalu. Lenam virziet endo- g

Uzmanibu! Izvairieties no K1 zilas vielas samaisi- |
ganas, ko rada parak strauja ievadidana. Neatka- |
rigi no izmantota Ki zilas pamatvielas daudzuma
jaievada viss K2 dzeltena aktivatora Slirces saturs |

. levadiet akmenu iznem3anas grozinu (piem. !
Dormia grozinu vai tipless grozinu) caur endo- :

. Satveriet un iznemiet hidrogela recekli uzmani-
gi, izmantojot akmenu iznemsanas grozinu. Pec |
tam zonu var skalot vélreiz, tikai Soreiz to darot |

Uzmanibu! Ja grozing ir aizvérts parak stingri, tas
Pé&c izmanto3anas. Parliecinieties, vai visi hedroge- |

i la recekli ir iznemti. Ja ir atlicis kads hidrogela re- !

Proceduras atkartosana. Ja procedura tiek atkar-
-tota;-no-nierem-jaizskalo-viss-ieprieks-izmantotais-:

| Pred pouzitim hydrogélu mediNiK®:

vizualizaciu a/alebo tvorbu hydrogélu.

dala lahko a rovhomerne vyprazdnit.

lichu oblickovej panvicky.

Pocas pouzivania hydrogélu mediNiK®:

i 1. Naviguj ohybny alebo polotuhy uretroskop pod !
i priamym zrakovym dohladom k fragmentom !
oblickového kamenfa. Na zaistenie dobrej vizua- |
lizacie preplachnite sterilnym fyziologickym roz-

tokom (0,9 % NacCl).

pre kazdy kalich.

1-2 ml NaCl.

ne. Pomaly vytiahnite endoskop.

ky.

latky K1 sa pouzilo.

kanal endoskopu.

plachnut, tentokrat jemnejSie.

prerezat hydrogél.

i Po pouziti: Uistite sa, ze boli odstranené vietky hy- !
i drogélové zrazeniny. Ak nejaké hydrogélové zraze- |
niny zostanu, rozpustia sa (zvy¢ajne) v ramci diuré- |
zy. Hydrogél tiez mozno aktivne rozpustit podanim i

i chelatacného Ccinidla (napr. EDTA).

musi z oblicky vyplachnut.

: jalikvidé atseviski, jo tas ir saskaries ar glotadu un/

{ vai urinu.

Atlieky tvarkymas. Svirkstus su K1 mélynaja ir K2

su gleivine ir (arba) slapimu.

i geltongja medziagomis galima utilizuoti, laikantis |
Zemiausio lygio ligoninés atlieky tvarkymo reikala-';
: vimuy. Hidrogelj reikia utilizuoti atskirai, nes jis lietési !
! legalacsonyabb szintl artalmatlanitasi eléirdsok !
i szerint artalmatlanithatok. A hidrogélt kulon kell !
i artalmatlanitani, mivel nyalkahartyaval ésjvagy vi- i

vai pacients (vigilanz@purenum.com).

Pastaba. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su

i gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir Salies nares, !

petentingai institucijai (vigilanz@ purenum.com).

i minden sulyos esemeényt jelenteni kell a gyartonak |
i €s azon tagallam illetékes hatdsagainak, amelyben a |
i felhasznalod ésvagy a beteg letelepedett (vigilanz@ g

! purenum.com).

: i kurioje jsikUres naudotojas ir (arba) pacientas, kom- !
i Megjegyzés: A termékkel kapcsolatban el&forduld |

sterilizovat.

l[atku K1 a ZItu latku K2 mozno zlikvidovat v sulade

i cami a/alebo mocom.

Poznamka: Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskyt-
: nU v sUvislosti s tymto produktom, sa musia nahlasit
i vyrobcovi a prislusnym orgdnom clenského &tatu, !
| v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo (vigi- |

i lanz@purenum.com).

&f-Language
‘mediNIK®

Dvojzlozkovy hydrogél na odstranenie Cllomkovi
i drobcev ledviénih kamnov

Na pouzitie hydrogélu mediNiK® je potrebné nasledu- |
i jUce vybavenie: sterilna injekEna striekacka obsahujuca |
5 mlmodrej zlozky ,K1" (zakladna latka) a sterilna injeke-
na striekacka obsahujuca 1 ml Zltej zlozky ,K2" (aktiva- |
i tor). Kazdé predavaneé balenie obsahuje po pat injeke-

A. Uistite sa, ze v oblicke nie suU Ziadne kontrastné
latky, krv ani iné latky, ktoré by mohli ovplyvnit i
i B.Preden odstranite pokrovcek brizge, sprostite

B.Pred odstranenim krytu injekénej striekacky !
uvolnite nahromadeny tlak zatladenim piestu !
nadol. Tym sa zaisti, aby sa injek&na striekacka !

i C.Za najboljse rezultate je treba ledvi¢ne kamne

C.V zaujme Co najlepsich vysledkov sa oblickove
kamene maju zhromazdit v najhlbsom bode ka-

. Zastavte preplachovanie. Pomaly podavajte !
modru zakladnu latku K1 pulzujicim spésobom !
cez pracovny kanal endoskopu, az kym Ulomky;,
ktoré sa maju odstranit, nebudu Uplne obalené |
v modrej latke K. Ak je postihnutych viacero ka- |
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Tip: Pouzite len tolko modrej zakladnej latky K,
kolko potrebujete. Tato latka sa zmeni na hydro-
gél po podani druhej zlozky, zltého aktivatora K2. ;

. Po aplikéacii K1 je potrebné vytvorit oddelovaciu |
vrstvu pomocou NaCl, aby sa zabranilo tvorbe |
gélu v pracovhom kanali. Na tento Ucel sa en- |
doskop stiahne k vstupu do kalichového syste-
mu a do pracovného kanala sa pomaly aplikuje |

Upozornenie! VWyhnite sa turbulencii/zriedeniu
modrej latky K1, ku ktorym by mohlo déjst, ak by
ste pracovny kanal preplachovali prilis intenziv- |

. Opatrne a pomaly podajte ZItu latku K2 cez pra-
covny kanal. Pomaly zasuvajte endoskop sme- :
rom k postihnutym kalichom oblickovej panvic- |

Upozornenie! Vyhnite sa turbulencii modrej latky
K1 prilig rychlym podanim. Musi sa podat cely ob- |
sah injekénej striekacky so zltym aktivatorom K2 |
(1M ml) bez ohladu na to, kolko modrej zakladnej

. Zavedte kosik na extrakciu konkrementov (napr.
Dormia kosik alebo tipless kosik) cez pracovny

. Uchopte a opatrne odstrante hydrogélovd i
zrazeninu pomocou koSika na extrakciu kon- |
krementov. Cell oblast teraz mozno znova pre- ;

i Nejo, se ti - obicajno - raztopijo v procesu kot del

Upozornenie! Ak sa kosik prilis pevne uzavrie, méze |

 ti, Ce se uporabi kelatno sredstvo (npr. EDTA).

...................................................................................................................................................................................
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Dvokomponentni hidrogel za odstranjevanje
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Za uporabo mediNiK® potrebujemo: sterilno brizgo
s 5 ml modre komponente ,K1” (bazi¢na snov) in ste-
rilno brizgo z 11 ml rumene komponente ,K2" (aktiva-
tor). Vsaka prodajna enota vsebuje pet brizg K1 in pet
brizg K2.

i Namen uporabe: Hidrogel mediNiK® se uporab-
Uréené pouzitie: Hydrogél mediNiK® slGzi na oba-
lenie oblickovych kamerov a konkrementov v hy-
drogéli na Ucely ich odstranenia pocas uretero- !
renoskopie (URS). Pouzitie hydrogélu mediNiK®
i umoznuje odstranit z obliCiek Ulomky, ktoré by
: inak nebolo mozné odstranit uchopovacim nastro-

lja za obdajanje ledvicnih kamnov in konkremen-
tov s hidrogelom za odstranitev med ureterore-
noskopijo (URS). Uporaba hidrogela mediNiK®
omogoca, da iz ledvice odstranimo delce, ki jih
sicer zaradi majhne velikosti ne bi mogli odstra-
niti s prijemalom.

, ! Uporabniki: Samo za uporabo s strani zdravstve-
i Pouzivatelia: Urc¢ené na pouZitie iba zdravotnicky- !

nih delavcev.

| Indikacija: ledvicni kamni

Kontraindikacije: Preobcutljivost ali alergijska re-
Kontraindikacie: Precitlivenost alebo alergicka re- |
akcia na ktorukolvek zo zloziek. Platia kontraindi- |
kacie a obmedzenia ureterorenoskopie (poruchy !
i koagulacie, antikoagulacna lietba, sepsa, neliece- |
i né infekcie mocovych ciest, tehotenstvo, ochorenie |
obliciek, intolerancia endoskopickych zakrokov, vy- !
znamna hyperplazia prostaty, stenéza mocovodu).
: Nose€nost in dojenje, otroci in mladostniki: Po-

akcija na katerokoli sestavino. Veljajo kontraindi-
kacije in omejitve ureterorenoskopije (koagulacij-
ske motnje, antikoagulantno zdravljenje, sepsa,
nezdravljene okuzbe secil, nosecnost, bolezen
ledvic, neprenasanje endoskopskih posegov, iz-
razita hiperplazija prostate, stenoza secnice).

nicah in dojeCih materah ter pri otrocih in mlado-
stnikih ni na voljo.

: { Kombinacija s priborom: Ni znanih omejitev
i Kombinacia s prislusenstvom: Nie sU zname ziad- !
i ne obmedzenia pri vybere endoskopov, kosikov na |
i extrakciu konkrementov a ureteralnych pristupo-
: Pred uporabo hidrogela mediNiK®:

pri izbiri endoskopov, kosaric za odstranjevanje
kamnov in ureteralnih dostopnih tulcev (UAS).

A PrepriCajte se, da v ledvicah ni kontrastnih

sredsteyv, krvi ali drugih snovi, ki bi lahko vpliva-
le na vizualizacijo in/ali tvorbo hidrogela.

tocko pritiska tako, da bat potisnete navzdol.
To zagotavlja enostavno in enakomerno pra-
znjenje brizge.

zbrati na najgloblji tocki ledvicne Casice.

Med uporabo hidrogela mediNiK®:

1 Z gibkim ali polgibkim uretroskopom se na

podlagi vida premaknite do drobcev ledvicne-
ga kamna. Izperite s sterilno fizioloSko razto-
pino (0,9 % NaCl), da si zagotovite dobro vidlji-
vost.

. Prenehajte izpirati. Pocasi aplicirajte modro
osnovno snov Kl v curkih skozi delovni kanal
endoskopa, dokler drobcey, ki jih Zelite odstra-
niti, modra snov Kl popolnoma ne obda. Ce je
prizadeta veC kot ena ledvi¢na ¢asa, ponovite
ta korak za vsako ¢aso.

Nasvet: Uporabite samo toliko modre osnovne
snovi K1, kot je potrebujete. Potem ko dodate

spremenila v hidrogel.

. Po vnosu sredstva K1 je treba ustvariti loceval-
no plast z NaCl, ki preprecuje nastajanje gela
v delovnem kanalu. V ta namen endoskop
umaknemo do vhoda v sistem cas in pocasi
dovedemo 1-2 ml NaCl v delovni kanal.

Pozor! Izogibajte se vrtin¢enju/redéenju modre
osnovne snovi K1 s premocnim izpiranjem de-
lovnega kanala. Nezno odstranite endoskop.

. Dodajajte previdno in poc¢asi rumeno snov

K2 skozi delovni kanal. Pocasi premaknite en-
doskop proti prizadeti ledvi¢ni Casici.
Pozor! Izogibajte se vrtincenju/redéenju modre
osnovne snovi K1 s prehitrim dodajanjem. Ne
glede na to, koliko modre osnovne snovi K1 ste
uporabili, je treba dodati celotno vsebino briz-
ge rumenega aktivatorja K2 (11 ml).

. Vstavite koSarico za odstranjevanje kamnov
(npr. Dormia kosarico ali tipless kosarico) skozi
delovni kanal endoskopa.

. Primite in previdno odstranite hidrogelni
strdek s koSarico za odstranjevanje kamnov.
Podrocje lahko zdaj ponovno sperete, tokrat
bolj nezno.

Previdno! Kosarica lahko zareze v hidrogel, ¢e jo
prevecC zaprete.

Po uporabi: Prepricajte se, da so bili odstranjeni
vsi strdki hidrogela. Ce kakrsni koli strdki preosta-

diureze. Hidrogel je mogoce tudi aktivno raztopi-

Ponovitev postopka: V primeru ponovitve po-
stopka je treba iz ledvic izplakniti celotno koli¢ino
predhodno uporabljenega rumenega aktivatorja
K2.

Enkratna uporaba: pripomocek mediNiK® je na-
Opakovanie postupu: Ak sa postup opakuje, celé !
predtym pouzité mnozstvo zZItého aktivatora K2 sa g

menjen za enkratno uporabo in se ga ne sme po-
novno sterilizirati.

i Odstranjevanje: Injekcijske brizge, ki vsebujejo
i Jednorazové pouzitie: Hydrogél mediNiK® je urce- !
i Ny na jednorazoveé pozitie a nesmie sa opakovane |
leverot!: Par visiem nopietniem notikumiem, kas i
saistiti ar So ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajam iestadém, kura atrodas lietotajs un/

modro snov K1in rumeno snov K2, lahko zavrzete
v skladu z najnizjo stopnjo standardov za odstra-

i njevanje v bolnisnici. Hidrogel je treba zavredi lo-
| Ceno, saj je pridel v stik s sluznico in/ali urinom.
Likvidacia: Injekéné striekacky obsahujuce modrd

i Opomba: Vse resne dogodke, ki se zgodijo v zve-
i s najnizdou Urovhou standardov likvidacie vdanom !
{ zdravotnickom zariadeni. Hydrogél sa musi zlikvi- |
i dovat samostatne, pretoze bol v kontakte so slizni- |

zi z izdelkom, je treba sporociti proizvajalcu in pri-
stojnim organom drzave Clanice, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali bolnik (vigilanz@purenum.com).
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