ROCAMED

Navod na pouziti
ROCAMED Endosil, RocaJdJ, SimpledJ, Endofirm, RocaJJ Mékky
hydrofilni stent riizné délky

Upozornéni: Federalni (USA) zakon omezuje prodej tohoto zafizeni Iékafem nebo na predpis Iékafe
PFed pouzitim si peclivé pfectéte nasledujici pokyny.

Popis sady mékkych hydrofilnich stentii Endosil, RocaJJ, SimpleJ, Endofirm & RocaJJ Multi
Length

VSechny ureteralni stenty Rocamed jsou sterilni a jednorazové. Informace a specifikace jednotlivych
vyrobku najdete na obale.

Set Endosil: Dvojity J silikénovy ureteralni stent s maximalni délkou nepfetrzitého pouziti po dobu 12
mésicu.

Mékky set RocaJJ/Set Endofirm: Dvojity J polyuretanovy stent s maximalni délkou nepfetrzitého
pouziti po dobu 12 mésica.

Set Simple J: Jednoduchy J polyuretanovy ureteralni diverzni stent s maximalni délkou nepretrzitého
pouziti po dobu 12 mésicu.

Set mékkych hydrofilnich vicenasobnych stentii RocaJJ: Dvojity J polyuretanovy ureteralini stent s
hydrofilnim povlakem s maximalni délkou nepfetrzitého pouziti po dobu 12 mésicu.

Indikace

Ureteralni stenty Rocamed se pouzivaji k do¢asné vnitfni drenézi z ureteropelvického spojeni do
mocového méchyfe (nebo mimo pacienta, v pfipadé sady Simple J). Ureteralni stenty byly pouzity ke
zmirnéni obstrukce u rGznych benignich, malignich a posttraumatickych stavu. Stenty Ize zavést
pomoci endoskopickych technik.

Stenty nejsou ur€eny jako trvalé zavadéci zafizeni, doporucuje se:
- Doba zavedeni nepfesahne 6 dni, pokud je zafizeni pouzivano s odstrafiovacim vlaknem;
- doba zavedeni nepfesahne 365 dni, pokud je zafizeni pouzivano bez odstranovaciho vlakna.

Cilova populace: pouze dospéli (ve véku nejméneé 22 let)

Kontraindikace

Nelécena aktivni infekce vysSich cest.

NepokouS$ejte se o zavedeni stentu u pacienta s podezfenim na avulzi mo¢ovodu.

Nepouzivejte, pokud by podle usudku Iékafe byl takovy postup v rozporu s nejlepSim zajmu pacienta.

Mozné komplikace
Bézné komplikace souvisejici se zavedenim ureteralnich stentl a s urologickymi procedurami.

Nezadouci udalosti

Komplikace spojené s pouzitim ureteralniho stentu by mély zahrnovat mimo jiné: migraci nebo
inkrustace, infekce, fragmentace, bolest v boku, podrazdéni sliznice nebo zanét, hlen sekrece,
Cetnost, urgence, dysurie, reflux, tvorba kamenu, obstrukce, eroze, perforace ledvinné panvicky,
mocovodu nebo mocoveho méchyre.
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Bezpecnostni opatieni k pouzivani

Na zabezpeceni spravného fungovani zafizeni a bezpecnosti pacienta je nutné dodrzovat nasledujici
opatfeni:

1. Pouziti zafizeni je omezené na odborné |ékafe, ktefi jsou vySkoleni v urologickych zakrocich a

v zavadéni ureteralnich stentd.

2. Nepouzivejte zafizeni, jestli je obal poSkozeny nebo je ohrozena celistvost a/nebo sterilita.

3. Nepouzivejte zafizeni, pokud se prekrocilo datum jeho spotieby.

4. Pfed manipulaci se ujistéte, Ze rozméry a typ zvoleného stentu odpovida pacientovi.

5. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte celistvost zafizeni. Nepouzivejte zafizeni v pfipadé pochybnosti
0 jeho celistvosti.

6. Po implantaci musi odborny Iékaf vykonavat pravidelné monitorovani stentu, aby mohl posoudit
jeho funkénost a zkontrolovat pfipadné komplikace. BEhem tohoto sledovani musi jakékoli podezieni
na poruchu nebo nefunkénost zafizeni vést k jeho odstranéni a zavedeni vhodné léCby.

7. Pfi modelech s odstranitelnym viaknem muze byt toto viakno pfed implantaci odstranéné, hlavné
kdyz ma byt stent implantovany na delSi dobu.

8. UZivatel se musi ujistit, Ze rozmér stentu odpovida pacientovi. PfedevSim pak stenty Rocamed
nejsou uréené na pediatrické pouziti.

9. Pripravek zavadéjte opatrné. Okamzité zastavte v pfipadé anomalie nebo nadmérném odporu.

10. Tvorba uzll v dlouhych stentech byla hlaSena jako nezadouci pfihoda a muze vyzadovat
chirurgicky zakrok k jejich odstranéni.

VAROVANIi: NENECHAVEJTE ODSTRANITELNE VLAKNO IMPLANTOVANE PO DOBU DELSI
JAK 6 DNi. JESTLIZE JE NUTNE, ABY STENTY ZUSTALY IMPLANTOVANE PO DELSi DOBU,
ODSTRIHNETE ODSTRANITELNE VLAKNO A VYJMETE JEJ ZE STENTU PRED JEHO
ZAVEDENIM. NEODSTRANUJTE VLAKNO TAHEM, ABY NEDOSLO K POSKOZENIi STENTU.

POZNAMKA: Vodici draty obsazené v dodanych setech jsou doporuéené vyrobcem pro zavadéni
zafizeni. Pouziti jinych vodicich dratd by mohlo ohrozit zakrok. Dal$i informace najdete v navodé na
pouziti vodicich drati RocaWire.

PFi modelech dodavanych bez vodiciho dratu vyrobce doporucuje pouziti vodicich dratd, které jsou
shodné s modely Rocamed (hydrofilni draty nebo draty s PTFE potahem, sterilni, s maximalnim
prdmérem 0,035 "a minimalni délkou 1 m).

Uzivatel musi pfed pouzitim zkontrolovat kompatibilitu vodiciho dratu a stentu.

Navod na pouziti

Na zabezpeceni spravné funk&nosti zafizeni a bezpeénosti pacienta je nutné dodrzovat nasledujici
opatreni:

PFi modelech s hydrofilnim potahem: aktivujte potah ponofenim stentu do sterilni vody nebo do
fyziologického roztoku po dobu pfiblizné 30 sekund.

Modely s pfipojitelnym pusherem:

1. Zavedte ureteralni stent po vodicim dratu, ktery je souéasti baleni, s atraumatickym koncem na
distalni strané.

2. ZaSroubujte zavadé¢ dodany se stentem po vodicim dratu a zavedte jeho konec do proximalniho
otvoru stentu.

3. Posurite zavadéc€ po vodicim dratu tak, aby se stent posunul na pozadované misto. Ovéfte spravné
umisténi obou konct pomoci rentgenové nebo endoskopické kontroly.

4. Pomalu odstranite vodici drat, zatimco drzite zavad&¢ v dané poloze a zkontrolujte, jestli se distalni
smycCka uzavie na pozadovaném misté dfiv, nez vykonate uplné odstranéné vodiciho dratu.

5. Odstrante obé ¢asti pusheru a oddélte je tak, abyste uvolnili proximalni ¢ast stentu. V pfipadé
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odporu nevyvijejte silu.

6. Vyjméte zavadéc z téla pacienta.

7. Provedte finalni kontrolu, abyste se uijistili, Ze je stent umistény spravné a smycky jsou radné
uzaviené.

Modely s jednoduchym pusherem:

1. Zavedte ureteralni stent po vodicim dratu s atraumatickym koncem na distalni strané.

2. Za8roubujte zavadé&¢ dodany se stentem po vodicim dratu s kovovym krouZkem na distalni strané,
odkud se nedostanete do kontaktu se zadni ¢asti stentu.

3. Posurite zavadéc€ po vodicim dratu tak, aby se stent posunul na pozadované misto. Ovéfte spravné
umisténi obou konct pomoci rentgenové nebo endoskopické kontroly.

4. Pomalu odstrarite vodici drat, zatimco drzite zavadé&Z v dané poloze a zkontrolujte, jestli se smyCky
uzaviraji na pozadovaném misté.

5. Vyjméte zavadécC z téla pacienta.

6. Provedte finalni kontrolu, abyste se uijistili, Zze je stent umistény spravné a smycky jsou radné
uzaviené.

Pfi modelu s extrakénim krouzkem zkontrolujte, zdali se ureteralni meatus zatahuje.

Odstranéni
Vyjméte stent cystoskopicky jemnym zataZzenim za néj, a pokud pfi vyjmuti narazite na odpor,
fluoroskopicky urcete polohu stentu a pfi€inu odporu.

Vyjméte stent vhodnym grasperem. NepouZivejte nastroj, ktery by mohl stent poskodit. Pro modely
s extrakénim vldknem je mozné stent vyjmout jemnym tahem za vlakno. Jestlize se objevi n&jaky
odpor, zastavte odstranovani zafizeni a zkontrolujte pfi€iny pfed dalSim pokracovanim. V pfipadé
potfeby pokracujte v odstrafiovani jinou metodou.

Doporuceni pro pacienty

Odborny Iékaf musi informovat pacienta o rizicich spojenych se zavedenim ureteralniho stentu a s
faktem, Ze provozovani bojovych sport(i je béhem trvani implantace kontraindikovano. Musi téz
pacienta informovat o postupu, ktery bude v pfipadé anomalie nasledovat.

Odstrarniovani stentu musi byt provedené podle pokynl odborného lékare a pod jeho dohledem,
véetné modell s extrakénim vliaknem. Pacient musi byt informovany o rizicich spojenych se stentem
s odstranitelnym vlaknem a o postupu, ktery bude nasledovat v pfipadé anomalie.

Podminky pouziti a skladovani

Zatizeni by mélo byt skladovano a pfepravovano v bézném prostredi, tj. mimo extrémni teploty a
vlhkosti. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poSkozena a/nebo znehodnocena. Tyto prostfedky
jsou urceny pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte je opakované, nezpracovavejte je ani je
neresterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mohou ohrozit celistvost
prostfedku a/nebo vést k jeho selhani, coz miize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Rovnéz opakované pouZziti, opakované zpracovani a resterilizace mohou pfedstavovat riziko
kontaminace prostfedku a/nebo zplUsobit poSkozeni pacienta infekci nebo zkfizenou infekci jiného
pacienta, coz muze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti. Za zadnych okolnosti vyrobce nenese
odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti, prepracovani nebo resterilizace prostfedku. Po pouziti
zlikvidujte prostfedek a obal v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo jinymi pfedpisy mistni
samospravy.

Odpovédnost a zaruka
Spole€nost ROCAMED a jeji pfidruzené spole€nosti zaru€uji kupujicim, ktefi se poprvé seznamili
s vyrobkem, Ze pfi navrhu tohoto vyrobku byla vynaloZzena pfiméfena péce. V pfipadé udajného
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poskozeni kontaktujte spole€nost ROCAMED a jeji pfidruzené spole€nosti. Tato omezena zaruka
funguje jako jakakoliv jina vyslovna nebo pfedpokladana zaruka, vetné, ale bez omezeni na jakoukoli
predpokladanou zaruku obchodovatelnosti nebo vhodnosti na konkrétni ucel. Odpovédnost
spole¢nosti ROCAMED a jejich pfidruzenych spolecnosti v ramci této zaruky omezené na produkt
bude omezena na vymeénu vyrobku, jestlize je vadny. Spoleénost ROCAMED a jeji pfidruzené
spole¢nosti nemohou v Zzadném pfipadé nést odpovédnost za Skodu zplsobenou pouzivanim a/nebo
manipulaci s timto zafizenim, at’' uz pfimou, nepfimou a/nebo nahodnou.

d Vyrobce: Distribuované spole¢nosti: ROCAMED SAM
c€ ROCAMED France — Parc d'Activités de Signes 9 Avenue Albert II. 98000 Monako
0455 83870 Signes — FRANCIE Tel: +377 97 98 42 43 Fax: +377 92 05 61 50
Tel. +33 494 902 100 Fax. +33 494 986 055 Email: info@rocamed.eu
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