DEXELL ..

NAVOD K POUZITI (CZ)

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

Pokyny pro pouZiti

DEXELL VUR je
aplikovana injekéné.

indikovan jako objemova nahrazka

Popis

DEXELL VUR je sterilni, viskozni gel obsahujici suspenzi
mikro¢astic dextranomeru a zesit'ované kyseliny hyaluronové
nezivo¢isného plvodu. Jednd se o biokompatibilni a
biologicky odbouratelny gel klécbé vezikoureteralniho
refluxu. Zesitovana kyselina hyaluronova (hylan gel) slouzi
prevazné jako pojivo mikrocastic dextranomeru.

Mikroc¢astice dextranomeru vytvaii v pojivové tkani v misté
vpichu objem.

SloZeni

1 ml DEXELL VUR obsahuje:

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

Indikace

DEXELL VUR je
objemu injekéni aplikaci do submukézni tkané k lécbé
vezikoureteralniho refluxu (VUR)

indikovan pro docasné nahrazeni

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

PODOBNE JAKO U JINYCH UROLOGICKYCH

ZAKROKU MUZE I ZAKROK A INJEKCE DEXELL VUR
PREDSTAVOVAT RIZIKO INFEKCE MOCOVYCH CEST
NEBO KRVACENI. MUSI BYT DODRZENA OBVYKLA

OPATRENI, KTERA JSOU PRI UROLOGICKYCH
ZAKROCICH NEZBYTNA.
Pripravek se musi pouzivat pouze pod dozorem

zdravotnického personalu.

Injekei neaplikujte do krevnich cév.
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Aplikujte pouze do submukoézni tkané.

Neaplikujte intramuskularné.

Béhem jednoho osetieni aplikujte maximalné 6ml pfipravku.
Nezadouci u¢inky

Mezi nezadouci G¢inky spojené s injekci patii pooperacni
infekce mocovych cest a ureteralni obstrukce.

Ztidka se mize objevit hematurie, kalcifikace / reakce na cizi
téleso / granulom, hypertonicky mocovy méchyf, ureteralni
dilatace, dysurie, zanét ledvin a naléhavost moceni.

Zpisoby aplikace

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

Injekci mohou aplikovat pouze lékafi se zkuSenostmi v oboru
urologie nebo gynekologie s dikladnou znalosti anatomie
mocovodu a mo¢ového méchyfe a se zkusenostmi s injekénimi
technikami v pfislu§né oblasti. Zdravotnické zafizeni, ve
kterém se oSetfeni provadi, musi byt vhodné k provadéni
aseptickych postup.

Pokyny k pouZiti

DEXELL VUR podavaji pouze kvalifikovani chirurgové, ktefi
maji zkuSenosti s pouzivanim cystoskopu a jsou proskoleni
v technice subureteralni a/nebo intraureteralni aplikace injekci.
Pro bezpecné a ptesné podani piipravku DEXELL VUR se
doporucuje pouzivat kovovou nebo pruznou injekéni jehlu. Pfi
umistovani jehly lékafi pomaha kruhova znacka 6 mm od
$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 zakroku je také velmi dobie
prizpusobeny cystoskop s rovnym pracovnim kanalem. Pacient
je uveden do litotomické pozice v celkové anestezii a provede
se cystoskopie k lokalizaci ureteralnich usti.

Pi'ed injekéni aplikaci pripravku 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.
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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 pii upeviiovani jehly na stifkacku palec a
ukazovacek pevné obepinaly sklenénou nadobku stiikacky a
adaptér typu Luer Lock. Navleceni/upevnéni hlavicky jehly a
adaptéru Luer Lock si uleh¢ite, pokud je stisknete a pevné jimi
otoCite (viz. obr. 1). Abyste se vyvarovali jakychkoliv
preruseni pii oSetfovani pacienta nebo nutnosti zakrok
opakovat z davodu tniku nebo rozbiti stiikacky, doporuc¢ujeme
mit v zasob¢ dalsi stiikacky.

Obr. 1: Spojeni hlavicky jehly a adaptéru Luer Lock

Pii pouziti jakéhokoliv bézného cystoskopu se DEXELL VUR
snadno vstiikuje tlakem prstu na normalni stifkacku. Diky
svym viskoelastickym vlastnostem lze DEXELL VUR
injekéné aplikovat pfes jemnou jehlu — neni potieba zadné
zvlastni injekéni zatizeni.

Zivotnost prostiedku

DEXELL VUR ma v tkani zistat az po dobu 24 mésicti nebo
déle. Protoze doba pouziti je vice nez 30 dnd, je definovana
jako dlouhodoba. V téle zistane po dobu az 24 meésici po
implantaci. Kyselina hyaluronova a dextranomery v disledku
ptirozeného fyziologického procesu zcela degraduji.

UZivatelé a pacienti

Injekci by méli podavat pouze zkuSeni zdravotnicti pracovnici.
Dospéli a déti maji diagnostikovan vezikoureterdlni reflux
(stupeni I-V).

Skladovaci podminky, doba pouZitelnosti a dalsi informace

Pred aplikaci zkontrolujte celistvost vnéjsiho obalu a blistru.
Produkt se nesmi pouzit, pokud je vngjsi obal a blistr
poskozeny. Skladujte pii teplot¢ od 2° do 25°C. Doba
pouzitelnosti je 3 roky.

Datum pouzitelnosti je uvedeno na vnéj$im obalu a na blistru.
DEXELL VUR se po datu pouzitelnosti nesmi pouzivat.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Produkty se sterilizuji vlhkym teplem. Prostfedek je dodavan
ve sterilnim stavu a je ur¢en na jedno pouziti. Nesmi byt
opétovné sterilizovan. Zbytek produktu a jeho sou¢asti musi
byt zlikvidovany v souladu se zédkonnymi postupy.

Mate-li jakykoliv problém s timto produktem, kontaktujte,
prosim, vyrobce.
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Baleni

DEXELL VUR se dodava jako sterilni v jednorazovych
obalech, v 1ml pfedplnéné stiikacce.

Poznamka:

Oznaceni objemu na stiikacce je pro uzivatele pouze
orientacni, vztahuje se k findlnimu objemu. Nema méfici
pouze

k nominalnimu objemu 1 ml.

funkci.  Ukazuje pouzit¢ ~mnozstvi vzhledem
Symboly

Sterilizace vlhkym teplem

Neni uréeno k opakovanému pouziti

Prectéte si navod k pouziti

Neresterilizovat

Uchovavejte v suchu
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Chraiite pied slune¢nim zafenim

Nepouzivejte v piipadé poskozeného
obalu
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Teplota skladovani

Datum pouzitelnosti

Sl

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze
&' Datum viroby
“ Vyrobee

CE oznaceni odpovida Smérnici
93/42/EHS, 2292 je dislo
"notifikované osoby"
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Vyrobce: istem Medikal Tibbi Cihaz ve
San. Tic. Ltd. Sti.

Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. ¢. 41
Malikéy/Sincan /Ankara/TURECKO
Tel.: 0312 394 55 62-63
www.istemmedikal.com

C € 2292


http://www.istemmedikal.com/



