DEXELL "%

NAVOD K POUZITI (CZ)

Injekéné aplikovany implantat k 1é¢bé vezikoureteralniho
refluxu (VUR)

Popis

DEXELL VUR je sterilni, viskozni gel obsahujici suspenzi
mikroc¢astic dextranomeru a zesit'ované kyseliny hyaluronové
Jednd se o biokompatibilni a
k 1écbé  vezikoureteralniho

nezivoci§ného pivodu.
biologicky odbouratelny gel
refluxu. Zesitovana kyselina hyaluronova slouzi prevazné jako
pojivo mikrocastic dextranomeru.

Mikrocastice dextranomeru vytvaii v pojivové tkani v misteé
vpichu objem.

Slozeni

1 mlI DEXELL VUR obsahuje:

Sodna stl zesitované kyseliny hyaluronové 15mg
Dextranomer 50 mg
Voda na injekce ad 1,0 ml

Indikace

DEXELL VUR je indikovan pro docasné nahrazeni
objemu injekéni aplikaci do submukézni tkang k 1é¢bé
vezikoureteralniho refluxu (VUR)

Uzivatelé a pacienti

Injekei by méli podavat pouze zkus$eni zdravotnicti pracovnici.
Dospéli a déti maji diagnostikovan vezikoureteralni reflux
(stupeit [-V).

Kontraindikace
DEXELL VUR je kontraindikovan pro osoby:
* S autoimunitnim onemocnénim

podstupujici imunoterapii
s poruchami srazlivosti krve

v téhotenstvi

s nesnasenlivosti kyseliny hyaluronové
s akutni infekci mocovych cest

Opati‘eni

* Injekci mohou aplikovat pouze Iékaii se zkuSenostmi
v oboru urologie nebo gynekologie s dikladnou znalosti
anatomie mocovodu a moc¢ového méchyie a se zkusenostmi
v technice subureteralni a/nebo intraureteralni injekéni
aplikace v prislu§né oblasti. Osetieni je provadéno v souladu
s aseptickymi postupy.

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se 1é¢by duplexnich
systémul.

Podobné jako u jinych urologickych zakrokt muze i zakrok
a injekce DEXELL VUR piedstavovat riziko infekce
mocovych cest nebo krvaceni. Musi byt dodrzena obvykla
opatfeni, ktera jsou pfi urologickych zakrocich nezbytna.
Aplikujte pouze do submukozni tkané.

Neaplikujte intramuskularné a intravaskularné.
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Pred aplikaci zkontrolujte celistvost vnéjsiho obalu a blistru.
Produkt se nesmi pouzit, pokud je vngjsi obal a blistr
poskozeny.

Zkontrolujte, zda produkt vytéka z jehly a zda nedoslo k
mechanickému poskozeni jehly. Pfi kontrole neohybejte
§picku jehly. Ujistéte se, ze pramér jehly je kompatibilni s
pracovnim kanalem pouzivan¢ho endoskopu.

Uchovavejte mimo dosah déti.

DEXELL VUR se dodava v Iml pfedplnéné stiikacce
ptipravené k pouziti. Nikdy nemichejte DEXELL VUR s
jinymi piipravky.

Mate-li jakykoliv problém s timto produktem, kontaktujte,

prosim, vyrobce.
Prostiedek je dodavan ve sterilnim stavu a je ur¢en na jedno

pouziti. Nesmi byt opétovné sterilizovan.

Pacienti a/nebo jejich zakonni zastupci by méli byt
informovani o podrobnostech zakroku, jakoz i o vSech
rizicich a moznych komplikacich, které mohou mit za
nasledek poskozeni pacienta.

Jakékoli pracoviste, Iékat nebo tieti strana, ktera produkt
piepracovava, obnovuje, predélava, resterilizuje nebo znovu

pouziva, nese plnou odpovédnost za jeho bezpecnost a
ucinnost.

Pokud nelze jehlu vytahnout kanalem cystoskopu nebo
cystouretroskopu, nepokousejte se ji z pristroje vyjmout.
Muze byt vyjmuta spoleéné s cystoskopem nebo
cystoureteroskopem.

Datum pouzitelnosti je uvedeno na vnéjsim obalu a na
blistru. DEXELL VUR se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Zbytky produktu a jeho soucasti musi byt po zakroku

zlikvidovany v souladu se zakonnymi postupy.
NeZadouci ucinky
Mezi nezadouci ucinky spojené s injekci patii pooperaéni
infekce moCovych cest a ureteralni obstrukce (S nebo bez
hydronefrozy).

Ztidka se mize objevit hematurie, kalcifikace / reakce na cizi
téleso / granulom, hypertonicky mocovy meéchyf, ureteralni
dilatace, dysurie, zanét ledvin, naléhavost moceni, pyrexie,
podrazdéni mocového méchyfe a Henoch-Schonleinova
purpura.

Zpisoby aplikace

Pii 1é¢bé vezikoureteralniho refluxu (VUR) se piipravek do
mista zavadi injekéné pomoci uréené sterilni jehly pies
pracovni kanal cystoskopu nebo cystouretroskopu.

Pokyny k pouziti

Pro bezpeéné a ptesné podani piipravku DEXELL VUR se
doporucuje pouzivat kovovou nebo pruznou injekéni jehlu. Pii
umist'ovani jehly lékafi pomaha kruhova znactka 6 mm od



DEXELL %

$picky jehly. 8 mm od $picky jehly je ¢tvercova znacka, ktera
ukazuje pozici zkoseni jehly. Tyto znacky jsou pouze
orienta¢ni. Injekci DEXELL VUR lze aplikovat pomoci
bézného cystoskopu s minimalni tloustkou pracovniho kanalu
4 French. Pro tento typ zékroku je také velmi dobie
ptizpiisobeny cystoskop s rovnym pracovnim kanalem. Pacient
je uveden do litotomické pozice v celkové anestezii a provede
se cystoskopie k lokalizaci ureteralnich sti.

Pied injekéni aplikaci piipravku DEXELL VUR se
doporucuje nasledujici:

1) Jehlu proplachnéte fyziologickym roztokem.

2) Jehlu pevné pfipevnéte na stiikacku.

3) Z jehly odstraiite vzduch vstiiknutim gelu do jehly az do
bodu, kdy je ve $picce viditelna kapka.

Uvédomte si prosim, ze adaptér typu Luer Lock se na stiikacku
pripevni a v pozici se drzi pouze tfenim. Lze jim volné otacet,
k jeho vytaZeni je nutné vynalozit dostate¢nou silu. Proto
doporucujeme, aby pfi upeviiovani jehly na stiikacku palec a
ukazovacek pevné obepinaly sklenénou nadobku stifkacky a
adaptér typu Luer Lock. Navle¢eni/upevnéni hlavicky jehly a
adaptéru Luer Lock si uleh¢ite, pokud je stisknete a pevné jimi
otoCite. Abyste se vyvarovali jakychkoliv pferueni pfi
oSetfovani pacienta nebo nutnosti zakrok opakovat z divodu
uniku nebo rozbiti stiikacky, doporuc¢ujeme mit v zasobé dalsi
stitkacky.

Pfi pouziti jakéhokoliv bézného cystoskopu se DEXELL VUR
snadno vstiikuje tlakem prstu na normalni stiikacku. Diky
svym viskoelastickym vlastnostem lze DEXELL VUR
injek¢né aplikovat pfes jemnou jehlu — neni potieba zadné
zvlastni injek¢ni zatizeni.

Po aplikaci vyplni zdravotnicky pracovnik kartu implantatu
dodanou s prostiedkem a pfeda ji pacientovi.

Zivotnost prostiedku

DEXELL VUR v téle zistane po dobu az 24 mésici po
implantaci. Protoze doba pouziti je vice nez 30 dnd, je
definovana jako dlouhodoba.  Kyselina hyaluronova a
dextranomer v disledku pfirozeného fyziologického procesu
zcela degraduji.

Skladovaci podminky, doba pouZitelnosti a dalsi informace
Skladujte pfi teploté od 2° do 25°C. Doba pouzitelnosti je 3
roky.

Sterilizace
Produkt se sterilizovan vlhkym teplem.

Baleni
DEXELL VUR se dodava sterilni v jednorazovych obalech, ,
predpInény v 1ml injekéni stifkacce.

Poznimka:
OznaCeni objemu na stifkaéce je pro uZivatele pouze
orienta¢ni. Nema méfici funkci.
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Zdravotnicky prostiedek obsahuje sterilni
cestu pro tekutinu, ktera byla sterilizovana
parou.

Nepouzivejte opakované/pouze na jedno
pouziti

Prostudujte si navod k pouZiti
Elektronicky navod k pouziti

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Uchovavejte v suchu

Chraiite pied slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

Teplota skladovani

Datum pouzitelnosti

Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Datum vyroby

Vyrobce

Systém jednoduché sterilni bariéry

Systém jednoduché sterilni bariéry s
vnéj$im ochrannym obalem

Zdravotnicky prostiedek
Jedine¢ny identifikator prostiedku
Varovani

CE oznaceni odpovida Smérnici
93/42/EHS, 2292 je <islo
"oznameného subjektu”

Vyrobce: istem Medikal Tibbi Cihaz Ve
Sanayi Ticaret Anonim Sirketi

Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. ¢. 41
Malikdy/Sincan /Ankara/TURECKO

Tel.: 0312 394 55 62-63
www.istemmedikal.com


http://www.istemmedikal.com/

