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mediNIK®
Two-component hydrogel for the removal of kidney
stone fragments

l. Training video
Il. FAQ

The following components are required for one
application of mediNiK®: One sterile syringe containing
5 mL of the blue component K1 (base substance) and
one sterile syringe containing 11 mL of the yellow
component K2 (activator). One sales unit contains five
K1 syringes and five K2 syringes.

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

CE

region: To expand the therapeutic benefit,
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Zweikomponenten-Hydrogel zur Entfernung von

Nierensteinfragmenten

Fur eine Anwendung mit mediNiK® werden folgende
Komponenten bendotigt: Eine sterile Spritze mit 5 ml der
blauen Komponente K1 (Grundsubstanz) und eine

sterile Spritze mit 11 ml der gelben Komponente K2 i

i (Aktivator). Eine Verkaufseinheit enthalt jeweils funf

Spritzen von Kl und K2.

Zweckbestimmung: mediNiK® wird verwendet, um
Nierensteine und Nierensteinkonkremente in ein

i Hydrogel einzuschlieBen, um sie im Rahmen einer

i component K1 and/or K2 can be mixed with water- :

coodbeoo

soluble  substances/active to

application.

ingredients  prior

Intended users: For professional use only.
Indication: Urolithiasis

Contraindications: Hypersensitivity or allergic reaction
to any of the ingredients.

Composition: Blue Dextran, calcium chloride, disodium
hydrogen phosphate, glycerol, potassium dihydrogen
phosphate, riboflavin, sodium alginate, sodium chloride,
water.

Pregnancy, breastfeeding, children and adolescents:

pregnant or children or

adolescents.

breastfeeding women,

Combination with accessories: There are no known
restrictions regarding the selection of endoscopes,
stone retrieval baskets, flexible suction sheaths (FANS)

i and ureteral access sheaths (UAS).

1 C

Before using mediNiK®:

A. Ensure that there is no contrast medium, blood

i or other substances in the kidney that could affect

visibility and/or hydrogel formation.

B. Before removing the syringe cap, depress the
plunger rod slightly to overcome the initial plunger
resistance. This ensures smooth and even emptying of
the syringes.

. For an optimal result, the kidney stones should
be collected at the lowest point of a renal calyx.

Use of mediNiK® with a stone retrieval basket:

I Navigate the flexible or semirigid ureteroscope under

RN

direct vision to the kidney stone fragments. Irrigate with sterile
physiological saline (0.9% NaCl) to ensure good visibility.

2. Stop irrigation! Slowly apply the blue base substance
Kl in pulses through the working channel of the endoscope,
until the fragments to be removed are completely surrounded
by blue K. If more than one renal calyx is affected, repeat this
step separately for each calyx.

Tip: Use only as much of the blue base substance Kl as
necessary. It subsequently forms the hydrogel upon addition of
the second component, the yellow activator K2.

3. After application of Ki, a separating layer of NaCl must
be created between the components to prevent gel formation
in the working channel. To do so, withdraw the endoscope to
the entrance of the calyceal system and slowly introduce 1-2

~miof NaClinto the working channel:------=---=-=-m=mmmmmmsmsmmmmoooog

Caution! Avoid dispersing/diluting the blue K1 by irrigating the
working channel too vigorously. Withdraw the endoscope
slightly.

4. Carefully and slowly apply the yellow K2 through the
working channel. Slowly move the endoscope towards the
affected renal calyx/calyces.

Caution! Avoid dispersing the blue K1 by adding K2 too quickly.
Regardless of the amount of blue base substance K1 used, the
entire contents of the yellow activator K2 syringe (11 mL) should
be applied.

5. Insert the stone retrieval basket (e.g. a Dormia basket
or a tipless basket) through the working channel of the
endoscope.

6. Carefully grasp and remove the hydrogel clot with
the stone retrieval basket. Irrigation may now be resumed at
low flow.

Caution! The basket may cut through the hydrogel if it
is closed too tightly.

Use of mediNiK® with a suction sheath: See FAQ QR
link and/or direct QR link.

After use: Ensure that all hydrogel clots have been !
clots remain, they will

i generally dissolve as a result of diuresis. The hydrogel !
can also be actively dissolved by adding a chelating
agent{e:g EDTA): - '

removed. If any hydrogel

Repeating the procedure: If the procedure is repeated, '

i all previously used yellow K2 must be completely

flushed out of the kidney.

: Single use: mediNiK?® is intended for single use only

and must not be resterilized.
Transport: 5°C - 40°C

Disposal: The syringes containing blue K1 and yellow K2
may be disposed of in accordance with the lowest
applicable hospital-internal disposal standard. The
hydrogel must be disposed of separately because it has
come into contact with mucous membranes and/or
urine.

CE region: |If water-soluble substances/active
ingredients have been added, disposal must be carried
out in accordance with the requirements applicable to
those substances/active ingredients.

Note: Any serious incident occurring in relation to the
device must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established
(vigilanz@purenum.com)

Ureterorenoskopie (URS) zZu entfernen. Die
Verwendung von mediNiK® ermoglicht, Fragmente
aus der Niere zu entfernen, die aufgrund ihrer geringen
GroBe nicht mit einem Greifinstrument entfernt
werden kénnen.

CE-Raum: Zur Erweiterung des therapeutischen

i Nutzens kann die Komponente K1 und/oder K2 vor der

Applikation mit wasserldslichen Substanzen/

Wirkstoffen gemischt werden.

Anwender: Nur fUr den professionellen Gebrauch.
Indikation: Urolithiasis

oder

Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit

i allergische Reaktion auf einen der Inhaltsstoffe.

Zusammensetzung: Calciumchlorid, Dextranblau,
Glycerol, Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumalginat,
Natriumchlorid, Natriumnmonohydrogenphosphat,
Riboflavin, Wasser.

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

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung
von mediNiK® bei schwangeren oder stillenden
Frauen, Kindern und Jugendlichen vor.

: Kombination mit Zubehoér: Es gibt keine bekannten

Einschrankungen bei der Auswahl von Endoskopen,
Steinfangkdrbchen, flexiblen Saugschleusen (FANS)

i und ureteralen Zugangsschleusen (UAS).

Vor der Anwendung von mediNiK®:

A. Vergewissern Sie sich, dass sich in der Niere
kein Kontrastmittel, Blut oder andere Substanzen
befinden, welche die Sicht und/oder die !

Hydrogelbildung beeinflussen kénnten.

B. Vor Entfernen der Verschlusskappe der Spritze
sollte durch Eindricken der Kolbenstange der

Druckpunkt gelockert werden. Hierdurch wird ein

leichtes und gleichmafBiges Entleeren der Spritzen
sichergestellt.

C. FUr ein optimales Ergebnis sollten sich die

i Nierensteine gesammelt am tiefsten Punkt eines

1 2.

Nierenkelches befinden.

i Anwendung von mediNiK® mit Steinfangkérbchen:

1. Navigieren Sie mit dem flexiblen oder semirigiden
Ureteroskop in Sichtweite zu den Nierensteinfragmenten.

Spulen Sie mit physiologischer steriler Kochsalzlésung (09 %

NaCl), um eine gute Sicht zu gewahrleisten.

Stoppen Sie die Spulung! Applizieren Sie die blaue
Grundsubstanz K1 langsam impulsartig durch den Arbeitskanal

i des Endoskops, bis die zu entfernende Fragmente von blauem

K1 komplett umschlossen sind. Wenn mehr als ein Nierenkelch
betroffen ist, wiederholen Sie diesen Schritt fur jeden Kelch
einzeln.

 Tipp: Verwenden Sie nur so viel von der blauen Grundsubstanz

K1 wie notig. Diese wird im Folgenden durch die Gabe der
zweiten Komponente, des gelben Aktivators K2, zum Hydrogel.

3. Nach der Applikation von Kl muss mit NaCl eine

i Trennschicht zwischen den Komponenten geschaffen werden,

damit es nicht zu einer Gelbildung im Arbeitskanal kommt.
i Dazu wird das Endoskop bis zum Eingang des Kelchsystems |

zurUckgezogen und es werden 1-2 ml NaCl langsam in den
Arbeitskanal eingefuhrt.

Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung/Verdiinnung des

i blauen Kl durch zu intensives Spulen des Arbeitskanals. Ziehen

sie das Endoskop leicht zurtck.

4. Applizieren Sie das gelbe K2 durch den Arbeitskanal
vorsichtig und langsam. Bewegen Sie das Endoskop langsam
in Richtung des/der betroffenen Nierenkelch(e).

Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung des blauen Ki
durch zu schnelle Zugabe. Unabhangig von der verwendeten
Menge an blauer Grundsubstanz Kl sollte der gesamte
Spritzeninhalt des gelben Aktivators K2 (11 ml) appliziert
werden.

5. FUhren Sie das Steinfangkdrbchen (z. B. ein Dormia
Kdrbchen oder ein Tipless Korbchen) Uber den Arbeitskanal
des Endoskops ein.

6. Fassen und entfernen Sie den Hydrogel-Clot
vorsichtig mit dem Steinfangkorbchen. Die Spulung kann jetzt

i mit geringer Intensitat wieder begonnen werden.

Achtung! Das Kobrbchen kann das Hydrogel
zerschneiden, wenn es zu fest geschlossen wird.

Anwendung von mediNiK® mit Saugschleuse: Siehe
FAQ-QR-Link und/oder Direktlink.

Nach der Anwendung: Stellen Sie sicher, dass alle
Hydrogel-Clots entfernt wurden. Sollten dennoch
Hydrogel-Clots verbleiben, werden diese — in der Regel —

i durch die Diurese aufgeldst. Das Hydrogel kann auch

aktiv durch die Zugabe eines Chelatbildners (z.B. EDTA)
aufgeldst werden.

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
Anwendung bestimmt und darf nicht resterilisiert
werden.

Transport: 5°C — 40°C

Entsorgung: Die Spritzen geflullt mit blauen Kl und

gelben K2  kdénnen nach  den niedrigsten

i krankenhausinternen Entsorgungsstandards entsorgt

werden. Das Hydrogel muss separat entsorgt werden,
da es mit Schleimhauten und/oder Urin in BerGhrung
gekommen ist.

CE-Raum: Sollten wasserlésliche Substanzen/Wirkstoffe
zugegeben worden sein, so hat die Entsorgung gemaf
dieser zu erfolgen.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt |
Vorkommnisse |

auftretenden, schwerwiegenden
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EHydrogeI bicomposant pour [I'élimination des

: fragments de calculs rénaux

{ Les composants suivants sont nécessaires pour une
i application de mediNiK®
i contenant 5 mL du composant bleu Kl (substance de
base) et une seringue stérile contenant 11 mL du

i contient cing seringues Kl et cing seringues K2.

| Destination prévue: mediNiK® est utilisé pour enrober
i les calculs rénaux et les concrétions dans un hydrogel
i afin de permettre leur retrait
i rénoscopie (URS). L'utilisation de mediNiK® permet de
i retirer du rein des fragments qui, en raison de leur

une seringue stérile !

i composant jaune K2 (activateur). Une unité de vente |

lors d'une urétéro- :

! petite taille, ne pourraient autrement pas étre retirés a |

i l'aide d'un instrument de préhension.

{ Zone CE: Afin délargir le bénéfice thérapeutique, le !

i composant Ki et/ou K2 peut étre mélangé a des
i substances/principes  actifs  hydrosolubles
i l'application.

i Utilisateurs prévus: Réserve a un usage professionnel.

Indication: Urolithiase

Contre-indications: Hypersensibilité ou réaction
i allergique a I'un des composants.

| Composition: alginate de sodium, chlorure de calcium,
chlorure de sodium, dextran
i dihydrogénophosphate de potassium, eau, glycérol,
i hydrogénophosphate disodique, riboflavine.

" Grossesse, allaitement, enfants et adolescents 7 117
: Schwangerschaft, Stillzeit, Kinder und Jugendliche: !

i mediNiK® chez les femmes enceintes ou allaitantes, les
i enfants ou les adolescents.

i Association avec des accessoires: Aucune restriction
i n'est connue concernant le choix des endoscopes, des

avant

bleu, :

n'existe aucune expérience concernant l'utilisation de

| paniers extracteurs de calculs, des gaines d'aspiration !

i flexibles (FANS) et des gaines d'acces uretéeral (UAS).

Avant d'utiliser mediNiK®:

P A
{ ou autre substance susceptible d'altérer la visibilité et/
i ou la formation de I'nydrogel ne se trouve dans le rein.

i B. Avant de retirer le capuchon de la seringue,

| appuyer légérement sur la tige du piston afin de vaincre !

iy
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Hidrogel bicomponente para la retirada de

fragmentos de calculos renales

Para una aplicacion de mediNiK® se requieren los

siguientes componentes: una jeringa estéril con 5 mL |

del componente azul Kl (sustancia base) y una jeringa
estéril con 11 mL del componente amarillo K2
(activador).
jeringas K1y cinco jeringas K2.

Finalidad prevista: mediNiK® se utiliza para englobar
célculos renales y concreciones en un hidrogel con el fin

Una unidad de venta contiene cinco !

de permitir su retirada durante una ureterorrenoscopia :

(URS). El uso de mediNiK® permite retirar del rifdn
fragmentos que, debido a su pequefio tamanfo, de otro

modo no podrian retirarse con un instrumento de i

prension.

Regién CE: Para ampliar el beneficio terapéutico, el
componente Kl y/o K2 puede mezclarse con sustancias/
principios activos hidrosolubles antes de la aplicacion.
Usuarios previstos: Solo para uso profesional.
Indicacioén: Urolitiasis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad reacciéon

alérgica a cualquiera de los componentes.

(0]

Composicién: agua, alginato de sodio, cloruro de calcio,
cloruro de sodio, dextrano azul, dihidrogenofosfato de
potasio, glicerol, hidrogenofosfato disddico, riboflavina.

Embarazo, lactancia, nifios y adolescentes: No existe
experiencia con el uso de mediNiK® en mujeres
embarazadas o en Tperiodode T tactancia;  hifios Tor
adolescentes.

Combinacién con accesorios: No

se conocen

6.Language
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[I. Perguntas frequentes
Hidrogel bicomponente para a remogdo de

i fragmentos de calculos renais

Para uma aplicacdo de mediNiK® sdo necessarios os
seguintes componentes: uma seringa estéril contendo
5 mL do componente azul Kl (substancia de base) e
uma seringa estéril contendo 11 mL do componente
amarelo K2 (ativador). Uma unidade de venda contém
cinco seringas Kl e cinco seringas K2.

Finalidade prevista: mediNiK® ¢é utilizado para
englobar calculos renais e concregdes num hidrogel, de
modo a permitir a sua remogao durante uma
ureterorrenoscopia (URS). A utilizacdo de mediNiK®
permite remover do rim fragmentos que, devido ao seu
pegueno tamanho, de outro modo ndo poderiam ser
removidos com um instrumento de preensao.

i Regido CE: Para ampliar o beneficio terapéutico, o

componente Kl e/ou K2 pode ser misturado com

! substancias/principios ativos hidrossollveis antes da

aplicacdo.

i Utilizadores previstos: Exclusivamente para uso
profissional.

Indicagao: Urolitiase

Contraindicagdes: Hipersensibilidade ou reacéo

cocfbooo

alérgica a qualgquer um dos componentes.

Composigdo: agua, alginato de sddio, cloreto de calcio,
cloreto de sédio, dextrano azul, di-hidrogenofosfato de
potassio, glicerol, hidrogenofosfato dissddico,
riboflavina.

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

i Gravidez, amamentacdo, criancas e adolescentes:

restricciones relativas a la seleccion de endoscopios, !

cestas para la extraccion de calculos, vainas de
aspiracion flexibles (FANS) y vainas de acceso ureteral
(UAS).

i Antes de utilizar mediNiK®:

S'assurer qu'aucun produit de contraste, sang |

i la résistance initiale du piston. Cela permet une vidange !

| réguliere et homogeéne des seringues.

;C. Pour un résultat optimal, les calculs rénaux
i doivent étre regroupés au point le plus déclive d'un
i calice rénal.

| Utilisation de mediNiK® avec un panier extracteur de !

i calculs:

i 1. Sous contrdle visuel direct, amener l'urétéroscope
i flexible ou semi-rigide jusqu'aux fragments de calculs rénaux.

: C.

i semirrigido hasta los fragmentos de calculos renales. Irrigue |

i Irriguer avec une solution saline physiologique stérile (NaCl a

i 0,9 %) afin d'assurer une bonne visibilité.

2 Interrompre [lirrigation ! Appliquer lentement, par

i impulsions, la substance de base bleue Kl par le canal

i opérateur de I'endoscope jusqu'a ce que les fragments a retirer

i soient entiérement entourés de Kl bleu. Si plusieurs calices

! rénaux sont concernés, répéter cette étape séparément pour |

i chaque calice.

i Conseil: Utiliser uniguement la quantité de substance de base
i bleue Kl nécessaire. Celle-ci forme ensuite I'nydrogel lors de

i I'ajout du second composant, 'activateur jaune K2.

i 3

. Apres l'application de Kl, une couche séparatrice de
NaCl doit étre créée entre les composants afin d'éviter la
i formation de gel dans le canal opérateur. Pour ce faire, retirer

i 'endoscope jusqu'a l'entrée du systéeme caliciel et introduire !

lentement 1-2 mL de NaCl dans le canal opérateur.

Attention! Eviter de disperser/diluer le K1 bleu en irriguant trop

i vigoureusement le canal opérateur. Retirer légéerement
i 'endoscope.
! 4, Appliguer le K2 jaune avec précaution et lentement

i par le canal opérateur. Faire progresser lentement I'endoscope
i vers le ou les calices rénaux concernés.

Attention! Eviter de disperser le K1 bleu en ajoutant K2 trop |

i rapidement. Quelle que soit la quantité de substance de base
i bleue Kl utilisée, la totalité du contenu de la seringue
i d'activateur jaune K2 (11 mL) doit étre appliquée.

5. Introduire le panier extracteur de calculs (p. ex. un
i panier de Dormia ou un panier sans extrémité) par le canal
i opérateur de I'endoscope.
! 6. Saisir avec précaution I'amas d’hydrogel a l'aide du
! panier extracteur de calculs et le retirer. L'irrigation peut alors
| étre reprise a faible débit.

Attention! Le panier peut couper I'hydrogel s'il est refermé trop
i fortement.

Utilisation de mediNiK® avec une gaine d’aspiration:
Voir le lien QR de la FAQ et/ou le lien QR direct (anglais).

S'assurer que tous les amas
{ d’hydrogel ont été retirés. Si des amas d’hydrogel
i subsistent, ils se dissolvent généralement sous l'effet de
i la diurése. L'hydrogel peut également étre dissous
i activement par l'ajout d'un agent chélateur (p. ex.
| EDTA).

| Répétition de la procédure: Si la procédure est répétée, !

i tout le K2 jaune précédemment utilisé doit étre
i entierement éliminé du rein par ringage.

{ Usage unique: mediNiK® est exclusivement destiné a
i Un usage unigue et ne doit pas étre restérilisé.

Transport: 5 °C - 40 °C

i Elimination: Les seringues contenant le K1 bleu et le K2
i jaune peuvent étre éliminées conformément a la norme

1 3.

| 6.

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

Aprés utilisation:

i d'élimination interne a I'hdpital la moins contraignante :

i applicable. L'nydrogel doit étre éliminé séparément, car
i il a été en contact avec les mugueuses et/ou l'urine.

{Zone CE: Si des substances/principes  actifs

{ hydrosolubles ont été ajoutés, I'élimination doit étre !

i effectuée conformément aux exigences applicables a
| ces substances/principes actifs.

{ Remarque: Tout incident grave survenu en relation
i avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
{ lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel
i I'utilisateur et/ou le patient est établi
| (vigilanz@purenum.com)

i mussen dem Hersteller und der zustandigen Behorde '

des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder i
werden !

Patient  niedergelassen st

(vigilanz@purenum.com)

gemeldet

A. Asegurese de que no haya medio de contraste,
sangre ni otras sustancias en el rindn que puedan
afectar a la visibilidad y/o a la formacién del hidrogel.

B. Antes de retirar el capuchdén de la jeringa,
presione ligeramente el vastago del émbolo para
vencer la resistencia inicial del émbolo. Esto garantiza
un vaciado suave y uniforme de las jeringas.

renales deben agruparse en el punto mas declive de un
caliz renal.

Uso de mediNiK® con una cesta para la extraccién de
calculos:

1. Bajo vision directa, avance el ureteroscopio flexible o

con soluciéon salina fisioloégica estéril (NaCl al 09 %) para
garantizar una buena visibilidad.

2. iDetenga la irrigacion! Aplique lentamente y en
pulsos la sustancia base azul K1 a través del canal de trabajo del
endoscopio hasta que los fragmentos que se van a retirar estén
completamente rodeados por Kl azul. Si hay mas de un caliz
renal afectado, repita este paso por separado para cada caliz.

Consejo: Utilice Unicamente la cantidad necesaria de sustancia
base azul Kl. Posteriormente, esta forma el hidrogel al afiadir el
segundo componente, el activador amarillo K2.

separadora de "NaCl "entré "1os componentes para evitar Ta
formacién de gel en el canal de trabajo. Para ello, retire el
endoscopio hasta la entrada del sistema calicial e introduzca
lentamente 1-2 mL de NaCl en el canal de trabajo.

iPrecaucién! Evite dispersar/diluir el K1 azul irrigando el canal
de trabajo con demasiada intensidad. Retire ligeramente el
endoscopio.

4. Aplique el K2 amarillo con cuidado y lentamente a
través del canal de trabajo. Desplace lentamente el endoscopio
hacia el caliz o los calices renales afectados.

iPrecaucién! Evite dispersar el Kl azul afadiendo K2
demasiado rapido. Independientemente de la cantidad de
sustancia base azul Kl utilizada, debe aplicarse todo el
contenido de la jeringa del activador amarillo K2 (11 mL).

5. Introduzca la cesta para la extraccion de calculos (p.

ej., una cesta de Dormia o una cesta sin punta) a través del
canal de trabajo del endoscopio.

cesta para la extraccion de calculos y retirelo. Ahora puede
reanudarse la irrigacion a bajo flujo.

iPrecaucion! La cesta puede cortar el hidrogel si se cierra con
demasiada fuerza.

Uso de mediNiK® con una vaina de aspiracion:

Nao existe experiéncia com a utilizagao de mediNiK®

em mulheres gravidas ou a amamentar, criangas ou
adolescentes.

i Combinacdo com acessérios: Nao sdo conhecidas

Z&l)_anguage yig
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Hidrogel bicomponent pentru indepartarea
fragmentelor de calculi renali

Pentru o utilizare a mediNiK® sunt necesare

i urmatoarele componente: o seringa sterila care contine
{ 5 mL din componenta albastra K1 (substanta de baza) si
i 0 seringa sterila care contine 11 mL din componenta
{ galbend K2 (activator). O unitate de vanzare contine
i cinci seringi K1 si cinci seringi K2.

: Scop preconizat: mediNiK® este utilizat pentru a
i ingloba calculii renali si concretiunile intr-un hidrogel, in
i vederea indepartarii acestora in timpul
{ ureterorenoscopiei (URS). Utilizarea mediNiK® permite
i indepartarea din rinichi a fragmentelor care, din cauza
i dimensiunilor mici, altfel nu ar putea fi indepartate cu

i un instrument de prehensiune.

Regiunea CE: Pentru extinderea beneficiului terapeutic,
i componenta Kl si/sau K2 poate fi amestecatd cu
! substante/substante active solubile in apa inainte de
{ aplicare.

| Utilizatori vizati: Exclusiv pentru uz profesional.

! Indicatie: Urolitiaza

i Contraindicatii: Hipersensibilitate sau reactie alergica la
i oricare dintre componente.

fCompozi’gie: alginat de sodiu, apa, clorurd de calciu,
i clorura de sodiu, dextran albastru, dihidrogenfosfat de
i potasiu, glicerol, hidrogenfosfat disodic, riboflavina.

i experienta privind utilizarea mediNiK® la femei gravide
i sau care alapteaza, copii sau adolescenti.

i Utilizarea impreuna cu accesorii: Nu sunt cunoscute
i restrictii  privind alegerea endoscoapelor, cosurilor
| pentru extragerea calculilor, tecilor flexibile de aspiratie
i (FANS) si tecilor de acces ureteral (UAS).

restricbes relativamente a selecdo de endoscopios, !

cestos para extragao de cdlculos, bainhas de aspiragao

i flexiveis (FANS) e bainhas de acesso ureteral (UAS).

Para obtener un resultado 6ptimo, los calculos

P2,

Antes de utilizar mediNiK®:

A. Certifigue-se de que nado existe meio de
contraste, sangue ou outras substancias no rim que
possam afetar a visibilidade e/ou a formacdo do
hidrogel.

B. Antes de retirar a tampa da seringa, pressione
ligeiramente a haste do émbolo para vencer a
resisténcia inicial do émbolo. Isto assegura um
esvaziamento suave e uniforme das seringas.

C. Para um resultado 6timo, os calculos renais
devem ser reunidos no ponto mais inferior de um calice
renal.

Utilizacdo de mediNiK® com um cesto para extracdo
de calculos:

1 Sob visualizagcdo direta, avance o ureteroscopio
flexivel ou semirrigido até aos fragmentos de calculos renais.
Irrigue com solugao salina fisiolégica estéril (NaCl a 0,9 %) para
assegurar uma boa visibilidade.

Interrompa a irrigagao! Aplique lentamente e em
pulsos a substancia de base azul Kl através do canal de
trabalho do endoscoépio, até que os fragmentos a remover
figuem completamente rodeados por Kl azul. Se estiver
envolvido mais do que um caélice renal, repita este passo

! separadamente para cada célice.

Después de aplicar Kl, debe crearse una capa !

i através do canal

Sujete cuidadosamente el coagulo de hidrogel con la i

Consulte el enlace QR de las FAQ y/o el enlace QR !

directo.

coagulos de hidrogel. Si quedan codgulos de hidrogel,
por lo general se disolveran como consecuencia de la
diuresis. El hidrogel también puede disolverse
activamente afladiendo un agente quelante (p. €],
EDTA).

Repeticion del procedimiento: Si se repite el
procedimiento, todo el K2 amarillo utilizado
previamente debe eliminarse completamente del rindn
mediante irrigacion.

Un solo uso: mediNiK® esta destinado exclusivamente a
un solo uso y no debe reesterilizarse.

Transporte: 5 °C - 40 °C

Eliminacién: Las jeringas que contienen Kl azul y K2
amarillo pueden eliminarse de acuerdo con la norma

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

i rapidamente.

Sugestdo: _Utilize _apenas _a___quantidade __necessaria___da
substancia de base azul Kl. Posteriormente, esta forma o
hidrogel apds a adicdo do segundo componente, o ativador

amarelo K2.

3. Apos a aplicagao de Ki, deve ser criada uma camada
separadora de NaCl entre os componentes para evitar a

! inainte de utilizarea mediNiK®:

LA Asigurati-va ca in rinichi nu exista substanta de
i contrast, sange sau alte substante care ar putea afecta
i vizibilitatea si/sau formarea hidrogelului.

: B. Tnainte de a indeparta capacul seringii, apasati
i usor tija pistonului pentru a depasi rezistenta initiala a
| pistonului. Astfel se asigura golirea lind si uniforma a
i seringilor.

i C. Pentru un rezultat optim, calculii renali trebuie
i adunati in punctul cel mai decliv al unui calice renal.

i Utilizarea mediNiK® cu un cos pentru extragerea
calculilor:

) 8 Sub vizualizare directa, avansati ureteroscopul flexibil
i sau semirigid pana la fragmentele de calculi renali. Irigati cu
i solutie salina fiziologica sterila (NaCl 0,9%) pentru a asigura o
i vizibilitate buna.

r3 Opriti irigarea! Aplicati lent, in impulsuri, substanta de
i baza albastra Kl prin canalul de lucru al endoscopului, pana
i cand fragmentele care urmeaza sa fie indepartate sunt
i complet inconjurate de Ki albastru. Daca este implicat mai
i mult de un calice renal, repetati acest pas separat pentru
fiecare calice.

Sfat: Utilizati numai cantitatea necesara de substantd de baza
i albastra Ki. Ulterior, aceasta formeaza hidrogelul la addugarea
i celei de-a doua componente, activatorul galben K2.

3. Dupa aplicarea K1, trebuie creat un strat separator de
i NaCl intre componente pentru a preveni formarea gelului in
i canalul de lucru. Pentru aceasta, retrageti endoscopul pana la
intrarea sistemului caliceal si introduceti lent 1-2 mL de NaCl in
canalul de lucru.

! Atentie! Evitati dispersarea/diluarea Kl albastru prin irigarea
! prea viguroasa a canalului de lucru. Retrageti usor endoscopul.

formacgao de gel no canal de trabalho. Para tal, recue o

endoscopio até a entrada do sistema calicial e introduza
lentamente 1-2 mL de NaCl no canal de trabalho.

Atencédo! Evite dispersar/diluir o K1 azul irrigando o canal de
trabalho com demasiada intensidade. Recue ligeiramente o
endoscopio.

4. Aplique cuidadosamente e lentamente o K2 amarelo
de trabalho. Desloque lentamente o
endoscopio em diregao ao calice ou aos calices renais
envolvidos.

Atencao! Evite dispersar o Kl azul adicionando K2 demasiado
Independentemente da quantidade de
substancia de base azul Kl utilizada, deve ser aplicado todo o
conteudo da seringa do ativador amarelo K2 (11 mL).

5. Introduza o cesto para extragao de calculos (p. ex, um
cesto de Dormia ou um cesto sem ponta) através do canal de
trabalho do endoscopio.

6.
cesto para extracao de calculos e remova-a. A irrigagao pode
agora ser retomada com baixo fluxo.

Atencao! O cesto pode cortar o hidrogel se for fechado com
demasiada forga.

Utilizacdo de mediNiK® com uma bainha de
aspiragdo: Consulte a ligacdo QR das FAQ e/ou a
ligagao QR direta (inglés).

Apo6s a utilizagdo: Certifique-se de que todas as massas
de hidrogel foram removidas. Se permanecerem

Agarre cuidadosamente a massa de hidrogel com o |

| 4. Aplicati cu atentie si lent K2 galben prin canalul de
i lucru. Deplasati lent endoscopul catre calicele renal sau calicele
i renale implicate.

i Atentie! Evitati dispersarea Kl albastru prin adaugarea prea
i rapida a K2. Indiferent de cantitatea de substantd de baza
i albastra K1 utilizata, trebuie aplicat intregul continut al seringii
cu activator galben K2 (11 mL).

5. Introduceti cosul pentru extragerea calculilor (de ex,
i un cos Dormia sau un cos fara varf) prin canalul de lucru al
endoscopului.

6. Prindeti cu atentie masa de hidrogel cu cosul pentru
i extragerea calculilor si indepartati-o. Irigarea poate fi reluata
i acum la debit redus.

| Atentie! Cosul poate tiia hidrogelul dacd este inchis prea
strans.

i Utilizarea mediNiK® cu o teaca de aspiratie: Consultati
i linkul QR pentru Intrebari frecvente si/sau linkul QR
i direct (engleza).

{ Dupa utilizare: Asigurati-va ca toate masele de hidrogel !
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fKaksikomponenttinen hydrogeeli  munuaiskivi-

| fragmenttien poistamiseen

| Yhtd mediNiK®-kayttokertaa varten tarvitaan seuraavat
i komponentit: yksi steriili ruisku, joka sisaltaa 5 mL
i sinistd Kl-komponenttia (perusaine), ja yksi steriili
i ruisku, joka sisaltaa 11 mL keltaista K2-komponenttia
| (aktivaattori). Yksi myyntiyksikké sisaltaa viisi Kl-ruiskua
i ja viisi K2-ruiskua.

i Kayttotarkoitus:  mediNiK®-valmistetta  kaytetaan
i munuaiskivien ja konkrementtien ympardimiseen
i hydrogeelilla niiden poistamiseksi ureterorenoskopian
i (URS) aikana. mediNiK®-valmisteen avulla munuaisesta
i voidaan poistaa fragmentteja, joita ei niiden pienen
i koon vuoksi muutoin voitaisi poistaa tartuntavalineella.

| CE-alue: Terapeuttisen  hyddyn  laajentamiseksi
i komponentti Kl ja/tai K2 voidaan sekoittaa
i vesiliukoisten aineiden/vaikuttavien aineiden kanssa
i ennen kayttoa.

i Tarkoitetut kayttajat: Vain ammattikayttoon.
| Kayttoaihe: Urolitiaasi

i Vasta-aiheet: VYliherkkyys tai allerginen reaktio jollekin
i ainesosalle.

i Koostumus: dinatriumvetyfosfaatti, glyseroli,
i kaliumdivetyfosfaatti, kalsiumkloridi, natriumalginaatti,
i natriumkloridi, riboflaviini, sininen dekstraani, vesi.

i Raskaus, mMediNiK®-

imetys, lapset ja nuoret:

i naisille, lapsille tai nuorille ei ole kokemusta.

i Yhdistaminen lisavarusteisiin: Endoskooppien, kivien
i poistokorien, joustavien imuholkkien (FANS) ja
| ureteraalisten sisaanvientiholkkien (UAS) valintaan ei
i tunneta liittyvan rajoituksia.

Ennen mediNiK®-valmisteen kayttéa:
A Varmista, ettei munuaisessa ole varjoainetta,
iverta tai muita aineita, jotka voisivat heikentaa

i nakyvyytta ja/tai hydrogeelin muodostumista.

B. Ennen ruiskun korkin poistamista paina
i mannanvartta hieman alkuperaisen mannanvastuksen

i voittamiseksi. Nain ruiskut tyhjenevat tasaisesti ja
i sujuvasti.
i C. Parhaan mahdollisen tuloksen saavuttamiseksi

i munuaiskivet tulee keratd munuaismaljan alimpaan
i kohtaan.

 mediNiK®-valmisteen
kanssa:

kayttdé kivien poistokorin

i1 Vie joustava tai puolijaykka ureteroskooppi suorassa
i nakoyhteydessa munuaiskivifragmenttien luo. Huuhtele
i steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 % NaCl) hyvan
i nakyvyyden varmistamiseksi.

i 2. Lopeta huuhtelu! Annostele sinista Kl-perusainetta
i hitaasti sykayksittain endoskoopin tydkanavan kautta, kunnes
i poistettavat fragmentit ovat kokonaan sinisen Kln
i ympardimia. Jos kyseessa on useampi kuin yksi munuaismalja,
toista tama vaihe erikseen jokaisessa maljassa.

Vinkki: Kayta sinistd Kl-perusainetta vain tarvittava maara. Se
i muodostaa myodhemmin hydrogeelin, kun  toinen
komponentti, keltainen K2-aktivaattori, lisataan.

i 3. Kl:n annostelun jalkeen komponenttien valiin on
i muodostettava NaCl-erotuskerros, jotta geelia ei muodostu
i tybkanavaan. _Veda _tata _ varten _endoskooppi _ takaisin
i maljajarjestelman sisaankaynnille ja vie hitaasti 1-2 mL NaCl-
liuosta tydkanavaan.

Huomio! Valtd sinisen Kln dispergoitumista/laimentumista

i huuhtelemalla  ty6kanavaa liian  voimakkaasti.  Veda
i endoskooppia hieman taaksepain.
| 4. Annostele keltainen K2 varovasti ja hitaasti

tydkanavan kautta. Liikuta endoskooppia hitaasti kohti kyseista
i munuaismaljaa tai kyseisia munuaismaljoja.

: Huomio! Valta sinisen Kl:n dispergoitumista lisdamalla K2:ta
i liian nopeasti. Kaytetyn sinisen Kil-perusaineen maarasta
iriippumatta keltaisen K2-aktivaattoriruiskun koko sisaltd (11
i ML) tulee annostella.

i 5, Vie kivien poistokori (esim. Dormia-kori tai karjeton
kori) endoskoopin tyokanavan kautta.

6 Tartu  hydrogeelihyytymaan  varovasti kivien
gpoistokorilla ja poista se. Huuhtelu voidaan nyt aloittaa
i uudelleen pienella virtauksella.

Huomio! Kori voi leikata hydrogeelin
i suljetaan liian tiukasti.

lapi, jos se

mediNiK®-valmisteen kaytté imuholkin kanssa: Katso
| UKK-QR-linkki ja/tai suora QR-linkki (englanniksi).

kaikki
Jos

etta
poistettu.

Kayton jalkeen:
i hydrogeelihyytymat

Varmista,
on
i hydrogeelihyytymia jaa jaljelle, ne yleensa liukenevat

| starrelse ellers

d

: af NaCl
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Tokomponent-hydrogel
af nyrestensfragmenter

til fjernelse

Fglgende komponenter kraeves til én anvendelse af
mMediNiK®: én steril sprgjte med 5 mL af den bla
komponent KI (basissubstans) og én steril sprgjte med
T mL af den gule komponent K2 (aktivator). En
salgsenhed indeholder fem Ki-sprgjter og fem K2-
sprgijter.

Tilsigtet formal: mediNiK® anvendes til at indkapsle
nyresten og konkrementer i en hydrogel med henblik
pa fiernelse under ureterorenoskopi (URS).
Anvendelsen af mediNiK® ggr det muligt at fjerne
fragmenter fra nyren, som pa grund af deres lille
ikke ville kunne fjernes med et
gribeinstrument.

CE-omrade: For at udvide den terapeutiske fordel kan
komponent K1 og/eller K2 blandes med vandoplgselige
stoffer/aktive stoffer fgr anvendelse.

Tilsigtede brugere: Kun til professionel brug.
Indikation: Urolithiasis

Kontraindikationer: Overfglsomhed eller
reaktion over for et eller flere af indholdsstofferne.

Sammensaetning: blat  dextran,
dinatriumhydrogenphosphat,
kaliumdihydrogenphosphat,
natriumchlorid, riboflavin, vand.

calciumchlorid,
glycerol,
natriumalginat,

gravide eller ammende kvinder, bgrn eller unge.

Kombination med tilbehgr: Der er ingen kendte
begraensninger med hensyn til valg af endoskoper,
stenekstraktionskurve, fleksible sugeskeder (FANS) og
ureterale adgangsskeder (UAS).

For anvendelse af mediNiK®:

A. Sgrg for, at der ikke er kontrastmiddel, blod
eller andre stoffer i nyren, som kan pavirke synligheden
og/eller hydrogeldannelsen.

B. Far sprgjtehaetten fiernes, trykkes
stempelstangen let ind for at overvinde den indledende
stempelmodstand. Dette sikrer en jeevn og ensartet
temning af sprajterne.

C. For at opnd et optimalt resultat bgr
nyrestenene samles pa det laveste punkt i en
nyrekaliks.

Anvendelse af mediNiK® med en :
stenekstraktionskurv:
i 1. Fgr det fleksible eller semirigide ureteroskop under

direkte visualisering frem til nyrestensfragmenterne. Skyl med
steril fysiologisk saltvandsoplgsning (0,9 % NaCl) for at sikre god
synlighed.
2. Stop skylningen! Tilfgr langsomt den bla
indtil de fragmenter, der skal fjernes, er fuldsteendigt omgivet
af bla Kl. Hvis mere end én nyrekaliks er involveret, gentages

dette trin separat for hver kaliks.

Tip: Brug kun den ngdvendige maengde af den bla
basissubstans Kl. Den danner efterfglgende hydrogelen, nar
den anden komponent, den gule aktivator K2, tilseettes.

3 Efter tilfgrsel af Kl skal der dannes et adskillende lag
arbejdskanalen. Traek endoskopet tilbage til indgangen til

calyxsystemet, og indfgr langsomt
arbejdskanalen.

Forsigtig! Undga at sprede/fortynde den blad K1 ved at skylle
arbejdskanalen for kraftigt. Treek endoskopet lidt tilbage.

4., Tilfgr den gule K2 forsigtigt og langsomt gennem
arbejdskanalen. Beveeg langsomt endoskopet mod den eller
de bergrte nyrekalices.

Forsigtig! Undga at sprede den bla Kl ved at tilseette K2 for
hurtigt.  Uanset den anvendte maengde af den bla
basissubstans K1 bgr hele indholdet af sprgjten med den gule
aktivator K2 (11 mL) tilfgres.

5. Indfgr stenekstraktionskurven (f.eks. en Dormia-kurv
eller en kurv uden spids) gennem endoskopets arbejdskanal.

6. Grib forsigtigt hydrogelklumpen med
stenekstraktionskurven, og fjern den. Skylningen kan nu
genoptages ved lavt flow.

Forsigtig! Kurven kan skeere igennem hydrogelen, hvis den
lukkes for stramt.

Anvendelse af mediNiK® med en sugeskede: Se FAQ-
QR-linket og/eller det direkte QR-link (engelsk).

Efter anvendelse: Sgrg for, at alle hydrogelklumper er

fi . Hvi h Ikl il il ' A A h
jernet. Hvis der er hydrogelklumper tilbage, vil de som i allmanhet upp till foljd av diures. Hydrogelen kan aven !

regel oplgses som fglge af diurese. Hydrogelen kan

i au fost indepartate. Daca raman mase de hidrogel, | iyreesin seurauksena. Hydrogeeli voidaan myds | 09sd oplgses aktivt ved tilseetning af et chelaterende
i-acestea-se-vor dizolvarin generat ca-urmare-a-diurezei: H[ii5ttas aKtivisest  EAAMANIS  Kelatolvaa ~ Ainetta | MIdEEl (feRS, EDTA), ™o
i Hidrogelul poate fi, de asemenea, dizolvat activ prin i (esim. EDTA). :

{ adaugarea unui agent chelator (de ex., EDTA).

| Repetarea procedurii: Dacad procedura este repetats,
i tot K2 galben utilizat anterior trebuie eliminat complet
i din rinichi prin irigare.

massas de hidrogel, estas geralmente dissolvem-se em !

consequéncia da diurese. O hidrogel também pode ser

i dissolvido ativamente através da adigao de um agente

interna hospitalaria de eliminacidon menos restrictiva |

aplicable. El hidrogel debe eliminarse por separado
porgue ha entrado en contacto con mucosas y/o con
orina.

Regién CE: Si se han afadido sustancias/principios
activos hidrosolubles, la eliminacion debe realizarse de
acuerdo con los requisitos aplicables a dichas

i sustancias/principios activos.

Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el producto debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente (vigilanz@purenum.com)

quelante (p. ex., EDTA).

Repeticdo do procedimento: Se o procedimento for !

repetido, todo o K2 amarelo utilizado anteriormente
deve ser completamente removido do rim por irrigagao.

Utilizagcdo Unica: mediNiK® destina-se exclusivamente
a uma Unica utilizagao e ndo deve ser reesterilizado.

Transporte: 5 °C - 40 °C

Eliminagdo: As seringas que contém Kl azul e K2
amarelo podem ser eliminadas de acordo com a norma
interna hospitalar de eliminagado menos
aplicavel. O hidrogel deve ser  eliminado
separadamente porque entrou em contacto com
membranas mucosas e/ou urina.

Regido CE: Se tiverem sido adicionadas substancias/
principios ativos hidrossoluveis, a eliminagdo deve ser
efetuada de acordo com os requisitos aplicaveis a essas
substancias/principios ativos.

i Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em

relagdo com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente esteja
estabelecido (vigilanz@purenum.com)

restritiva !

{ Unica folosintd: mediNiK® este destinat exclusiv unei
: singure utilizari si nu trebuie resterilizat.

Transport: 5 °C - 40 °C

i Eliminare: Seringile care contin Kl albastru si K2 galben
i pot fi eliminate in conformitate cu cel mai putin
{ restrictiv standard intern al spitalului aplicabil pentru
i eliminare. Hidrogelul trebuie eliminat separat, deoarece
i aintrat in contact cu mucoasele si/sau urina.

substante active solubile in ap3a, eliminarea trebuie
i efectuata In conformitate cu cerintele aplicabile acestor
! substante/substante active.

! Not&: Orice incident grav survenit in legaturd cu

i dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii

i competente din statul membru in care este stabilit
i utilizatorul si/sau pacientul (vigilanz@purenum.com)

ERegiunea CE: Daca au fost adaugate substant,e/E

: Toimenpiteen toistaminen: Jos toimenpide toistetaan,
i kaikki aiemmmin kaytetty keltainen K2 on huuhdeltava
i kokonaan pois munuaisesta.

i Kertakaytto: mediNiK®  on tarkoitettu vain
i kertakayttoon, eika sita saa steriloida uudelleen.

| Kuljetus: 5°C - 40 °C

Havittaminen: Sinistd Klita ja keltaista K2:ita sisaltavat
iruiskut  voidaan  havittaa  vahiten  rajoittavan
i sovellettavan sairaalan sisdisen havittamisstandardin
i mukaisesti. Hydrogeeli on havitettdva erikseen, koska
i se on ollut kosketuksissa limakalvojen ja/tai virtsan
| kanssa.

i CE-alue: Jos vesiliukoisia aineita/vaikuttavia aineita on
lisatty, havittdminen on suoritettava kyseisiin aineisiin/
i vaikuttaviin aineisiin sovellettavien
! vaatimusten mukaisesti.

i Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
i vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
| jasenvaltion  toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
i kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut
(vigilanz@purenum.com)

Gentagelse af proceduren: Hvis proceduren gentages,
af nyren.

Engangsbrug: mediNiK®  er kun
til engangsbrug og ma ikke resteriliseres.

beregnet

{ Transport: 5 °C - 40 °C

i da den har veeret i kontakt med slimhinder og/eller '

Bortskaffelse: Sprgjterne med bla Kl og gul K2 kan
bortskaffes i overensstemmelse med den mindst
restriktive geeldende
bortskaffelse. Hydrogelen skal bortskaffes separat,

urin.

{ CE-omrade: Hvis der er tilsat vandoplgselige stoffer/

aktive stoffer, skal bortskaffelsen ske i
overensstemmelse med de krav, der geelder for disse
stoffer/aktive stoffer.

Bemeaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er |

etableret (vigilanz@purenum.com)

allergisk

interne hospitalsstandard for | avfallshantering. Hydrogelen maste kasseras separat !
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‘mediNIK I Vanliga fragor
éTvékomponentshydrogel for avlagsnande av
i njurstensfragment

: Foljande komponenter kravs for en anvandning av:

i mediNiK® en steril spruta innehallande 5 mL av den bla
i komponenten Kil (bassubstans) och en steril spruta
i innehdllande 11 mL av den gula komponenten K2
| (aktivator). En forsaljningsenhet
i sprutor och fem K2-sprutor.

{ Avsett andamal: mediNiK® anvands for att omsluta
i njurstenar och konkrement i en hydrogel fér
i avlagsnande under ureterorenoskopi (URS).
i Anvandningen av mediNiK® gor det maojligt att avlagsna
i fragment fran njuren som annars inte skulle kunna

i avlagsnas med ett gripinstrument pa grund av sin ringa |

i storlek.

i komponent K1 och/eller K2 blandas med vattenlésliga
i Amnen/aktiva substanser fére applicering.
Endast  for

{ Avsedda anvandare:

i anvandning.
i Indikation: Urolitiasis

| Kontraindikationer: Overkanslighet eller

. allergisk
i reaktion mot nagot av innehallsdmnena.

ESammanséttning: blatt dextran, dinatriumvatefosfat, !

i glycerol, kalciumklorid,
i natriumalginat, natriumklorid, riboflavin, vatten.

| Graviditet, amning, barn och ungdomar: Det finns

innehaller fem Ki-:

{ CE-region: For att utdka den terapeutiska nyttan kan !

professionell |

kaliumdivatefosfat, |
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{ Tokomponents hydrogel for fjerning av

i nyresteinsfragmenter

i Folgende komponenter kreves for én anvendelse av
i mediNiK®: én steril sprgyte som inneholder 5 mL av
i den bla komponenten K1 (basissubstans), og én steril
sprgyte som inneholder 11 mL av den gule
komponenten K2 (aktivator). En salgsenhet
i inneholder fem Kl-sprgyter og fem K2-sprgyter.

Tiltenkt formal: mediNiK® brukes til & omslutte
nyrestein og konkrementer i en hydrogel for fjerning
under ureterorenoskopi (URS). Bruk av mediNiK® gjgr
det mulig a fijerne fragmenter fra nyren som ellers
ikke ville kunne fjernes med et gripeinstrument pa
grunn av den lille stgrrelsen.

CE-region: For a utvide den terapeutiske nytten kan
komponent K1 og/eller K2 blandes med vannlgselige
stoffer/aktive substanser fgr pafgring.

; Tiltenkte brukere: Kun til profesjonell bruk.
Indikasjon: Urolitiasis

i Kontraindikasjoner: Overfglsomhet eller allergisk
i reaksjon mot noen av innholdsstoffene.

blatt
glyserol,
natriumalginat,

{ Sammensetning:
i hydrogenfosfat,

i kalsiumklorid,
riboflavin, vann.

dekstran, dinatrium-
kaliumdihydrogenfosfat,
natriumklorid,

Graviditet, amming, barn og ungdom: Det
: foreligger ingen erfaring med bruk av mediNiK® hos

ssse-i-gravide ellerammende kvinner; barm eller ungdor:----

Ihgen erfarenhet "av anvandning ~av  mediNik® “hos |-

i gravida eller ammande kvinnor, barn eller ungdomar.

| Kombination med tillbehér: Det finns inga kanda
{ begransningar avseende val av endoskop,
i stenextraktionskorgar, flexibla sughylsor (FANS) och
| Ureterala accesshylsor (UAS).

Fére anvandning av mediNiK®

A

i eller andra &mnen i njuren som kan paverka sikten och/

i eller hydrogelbildningen.

i B. Innan sprutans lock tas bort ska kolvstangen
itryckas  in latt for  att  Overvinna det
i kolvmotstandet. Detta sakerstaller en jamn och enhetlig
i tbmning av sprutorna.

e

i vid den Iagsta punkten i en njurkalk.

{ Anvéndning av mediNiK® med en

! stenextraktionskorg:

i For det flexibla eller semirigida ureteroskopet under

direkt sikt fram till njurstensfragmenten. Spola med steril
i fysiologisk koksaltlésning (0,9 % NaCl) for att sakerstalla god sikt.

2.
bassubstansen Kl i pulser genom endoskopets arbetskanal tills
i fragmenten som ska avldgsnas ar helt omgivna av bld Ki. Om

i varje kalk.
i Tips: Anvand endast s mycket av den bla bassubstansen Ki
i som behdvs. Den bildar darefter hydrogelen nar den andra
komponenten, den gula aktivatorn K2, tillsatts.

i 3. Efter applicering av K1 maste ett separerande skikt av !
NaCl skapas mellan komponenterna for att forhindra:
i gelbildning i arbetskanalen. Dra tillbaka endoskopet till

i-arbetskaraten:

12 mL NaCl ||

! Forsiktighet! Undvik att dispergera/spada ut den bla K1 genom
att spola arbetskanalen for kraftigt. Dra tillbaka endoskopet
i nagot.

| 4, Applicera den gula K2 forsiktigt och langsamt genom

i arbetskanalen. For langsamt endoskopet mot den eller de'!

! berérda njurkalkarna.

Forsiktighet! Undvik att dispergera den bld Kl genom att
tillsatta K2 for snabbt. Oavsett mangden bla bassubstans Ki
i som anvands bor hela innehallet i sprutan med den gula
aktivatorn K2 (11 mL) appliceras.

i 5,
i eller en korg utan spets) genom endoskopets arbetskanal.

! 6. Fatta forsiktigt tag i hydrogelkoaglet med
| stenextraktionskorgen och avldgsna det. Spolningen kan nu
i dterupptas med lagt flode.

i stangs for hart.

i Anvandning av mediNiK® med en sughylsa: Se QR-
i lanken till FAQ och/eller den direkta QR-lanken
i (engelska).

i Efter anvandning: Sakerstall att alla hydrogelkoagel har
i avlagsnats. Om hydrogelkoagel finns kvar loses de i

i |6sas upp aktivt genom tillsats av ett kelaterande medel

Upprepning av proceduren: Om proceduren upprepas

i njuren.
{ Engangsbruk: mediNik® ar endast
{ engangsbruk och far inte resteriliseras.

Transport: 5 °C - 40 °C

avsett

{ Kassering: Sprutorna som innehaller bla Ki och gul K2

i far kasseras i enlighet med den minst restriktiva
: tilldmpliga interna sjukhusstandarden for

i eftersom den har kommit i kontakt med slemhinnor
i och/eller urin.

| CE-region: Om vattenlésliga amnen/aktiva substanser |

i har tillsatts maste kasseringen utféras i enlighet med de
i krav som galler for dessa amnen/aktiva substanser.

| Obs: Varje allvarlig incident som har intraffat i samband !
i med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den i

i behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
i anvandaren  och/eller  patienten  ar

| (vigilanz@purenum.com)

Sakerstall att det inte finns kontrastmedel, blod :

initiala :

For optimalt resultat bor njurstenarna samlas :

Stoppa spolningen! Applicera ldngsamt den bld

basissubstans Kl i pulser gennem endoskopets arbejdskanal, i|mer an en njurkalk berérs ska detta steg upprepas separat for;

For in stenextraktionskorgen (tex. en Dormia-korg :

skal al tidligere anvendt gul K2 skylles fuldstaendigt ud | maste all tidigare anvand gul K2 spolas ut fullstandigt ur |

for

etablerad !

i Kombinasjon med tilbehgr: Det er ingen kjente
i begrensninger med hensyn til valg av endoskoper,
steinekstraksjonskurver, fleksible sugehylser (FANS)
og ureterale tilgangshylser (UAS).

Fgr bruk av mediNiK®:
A Sgrg for at det ikke finnes kontrastmiddel,
i blod eller andre stoffer i nyren som kan pavirke sikten

i og/eller dannelsen av hydrogel.

i B. Fgr sprgytehetten fjernes, trykk stempel-
stangen lett inn for & overvinne den innledende
i stempelmotstanden. Dette sikrer jevn og ensartet
t@mming av sprgytene.

i C. For et optimalt resultat bgr nyresteinene
i samles pa det laveste punktet i et nyrebeger.

Bruk av mediNiK® med en steinekstraksjonskurv:

i 1. Fgr det fleksible eller semirigide ureteroskopet
under direkte visualisering frem til nyresteinsfragmentene.
i Skyll med sterilt fysiologisk saltvann (0,9 % NaCl) for a sikre
god sikt.

12, Stopp skyllingen! Pafgr langsomt den bla
! basissubstansen K1 i pulser gjennom endoskopets
i arbeidskanal til fragmentene som skal fjernes, er fullstendig
omgitt av bla Kl. Hvis mer enn ett nyrebeger er involvert,
i gjenta dette trinnet separat for hvert beger.

! Tips: Bruk bare s& mye av den bla basissubstansen K1 som er
i ngdvendig. Den danner deretter hydrogelen nar den andre
komponenten, den gule aktivatoren K2, tilsettes.

i 3. Etter pafgring av K1 ma det dannes et separerende
ilag med NaCl mellom komponentene for & hindre
i geldannelse i arbeidskanalen. Trekk endoskopet tilbake til
! inngangen til nyrebegersystemet og fgr langsomt 1-2 mL
i NaCl inn i arbeidskanalen.

mellem komponenterne for at forhindre geldannelse i i ingangen till kalksystemet och for ldangsamt in 1-2 mL NaCl i :
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i Forsiktig! Unnga & dispergere/fortynne den bld Kl ved a
skylle arbeidskanalen for kraftig. Trekk endoskopet litt
tilbake.

4, pafgr den gule K2 forsiktig og langsomt gjennom
i arbeidskanalen. Beveg endoskopet langsomt mot det eller
i de aktuelle nyrebegerne.

! Forsiktig! Unnga a dispergere den bla Kl ved a tilsette K2 for
i raskt. Uavhengig av mengden bld basissubstans K1 som
i brukes, bgr hele innholdet i sprgyten med den gule
i aktivatoren K2 (11 mL) pafgres.

5. Fgr steinekstraksjonskurven (f.eks. en Dormia-kurv
eller en kurv uten spiss) gjennom endoskopets arbeidskanal.

i 6. Grip hydrogelkoagelet forsiktig med
! steinekstraksjonskurven og fijern det. Skyllingen kan na

gjenopptas med lav gjennomstrgmning.

Forsiktig! Kurven kan skjaere gjennom hydrogelen hvis den
i lukkes for stramt.

: Forsiktighet! Korgen kan skara igenom hydrogelen om den |

i Bruk av mediNiK® med en sugehylse: Se QR-lenken

itil vanlige spgrsmal og/eller den direkte QR-lenken
i (engelsk).

i Etter bruk: Sgrg for at alle hydrogelkoagler er fjernet.
i Hvis det er hydrogelkoagler igjen, vil de vanligvis Igses
opp som fglge av diurese. Hydrogelen kan ogsa lgses
i opp aktivt ved 3 tilsette et kelaterende middel (f.eks.
| EDTA).

i Gjentakelse av prosedyren: Hvis prosedyren gjentas,
i ma all tidligere brukt gul K2 skylles fullstendig ut av
nyren.

| Engangsbruk: mediNiK® er kun beregnet for
i engangsbruk og ma ikke resteriliseres.

{ Transport: 5°C - 40 °C

i Avfallshandtering: Sprgytene som inneholder bla Ki
i og gul K2, kan kasseres i samsvar med den minst
restriktive gjeldende interne sykehusstandarden for
i avfallshandtering. Hydrogelen ma kasseres separat
i fordi den har veert i kontakt med slimhinner og/eller
urin.

i CE-region: Hvis vannlgselige stoffer/aktive substanser
i er tilsatt, ma avfallshandteringen utfgres i samsvar
i med kravene som gjelder for disse stoffene/aktive

| substansene.
: Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
i forbindelse med utstyret, skal rapporteres il
i produsenten og vedkommende myndighet i
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
i etablert (vigilanz@purenum.com)
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mediNiK®
Bobrek tasi parcalarinin ¢ikarilmasi icin iki bilesenli
hidrojel

l. E§itim videosu
[l. SSS

Bir mediNiK® uygulamasl icin asadidaki bilesenler
gereklidir: 5 mL mavi Kl bileseni (baz madde) iceren
bir steril siringa ve 11 mL sari K2 bileseni (aktivator)
iceren bir steril siringa. Bir satis birimi bes Kl siringasi
ve bes K2 siringasi igerir.

Amaclanan kullanim: mediNiK®, bobrek taslarini ve§
i Destinazione d'uso: mMmediNiK® viene utilizzato per !
: | MpenHasHaueHue:

konkresyonlari  Ureterorenoskopi (URS) sirasinda
cikarilmalarini saglamak amaciyla bir hidrojel icinde
cevrelemek icin kullanilir. mediNiK® kullanimi, kUgcuk
boyutlari nedeniyle baska turlU bir yakalama aletiyle
cikarilamayacak parcalarin bobrekten c¢ikarilmasini
saglar.

CE bolgesi: Terapotik faydayr genisletmek amaciyla

Kl velveya K2 bileseni uygulamadan oénce suda |

¢ozUnebilen maddeler/etkin maddeler ile
kanstirilabilir.
Amagclanan  kullanicilar:  Yalnizca  profesyonel

kullanim igindir.
Endikasyon: Urolitiyazis

Kontrendikasyonlar: Bilesenlerden herhangi birine
karsi asiri duyarlilik veya alerjik reaksiyon.

Bilesim: disodyum hidrojen fosfat, gliserol, kalsiyum
klorar, mavi dekstran, potasyum dihidrojen fosfat,
riboflavin, sodyum aljinat, sodyum klorur, su.

idi  potassio, glicerolo, idrogenofosfato disodico, | CbeTaB: anrvHaT Ha HaTPWK, BOAa, rnmu,epon,. Téhotenstvi, kojeni, déti a dospivajici: Nejsou k | eprifov ;
Gebelik, emzirme, c¢ocuklar ve ergenler: : riboflavina. | AMHaTpVeB xuaporeHdocdar, kanues | dispozici Zadné zkuSenosti s pouzitim mediNiK® u |
TTUMediNIR®UR T gebe T veya '""é?ﬁiiféﬁ""k’éld]ﬁlé’l’déi"i """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" ?'ﬂﬂ%ﬁﬂﬁ@?é’ﬂ'djﬁ@dié‘i"'R'é?"l'l_'l,Vl'e"B'X'ﬁO'ﬁl'/fﬂ,'H'&i‘fﬁﬁé’é")iﬂ"'o’b’[/i,ﬁ,'j"tehOTrWCh nhebokojicich Zen, déti¢irdospivajicich. 'f"Zii\'/&')bi('i}i(')'é'[fé'ftiiﬁ'é)ﬁc'é'ﬁé'\?él.'ﬁé'v"1')1"r'd'p')'(b'f)V Yi/lbﬁ‘i'ﬁfﬁép'lﬁp'l?fp'df wgy
cocuklarda veya ergenlerde kullanimina iliskin | Gravidanza, allattamento, bambini e adolescenti: Non | pu6odnaBuH, CMH OeKCTpaH. ! i Tpog v emdoyn evdookomiwy, kalabubv avdkmong Aibwv, |

deneyim bulunmamaktadir.

I21_:Language
; . Video di formazione

mediNiK®  iiFac

i Idrogel bicomponente per la rimozione di frammenti
i di calcoli renali

{ Per un'applicazione di mediNiK® sono necessari i
i seguenti componenti: una siringa sterile contenente 5
i mL del componente blu Kl (sostanza di base) e una
i siringa sterile contenente 11 mL del componente giallo
i K2 (attivatore). Un'unita di vendita contiene cinque
i siringhe Kl e cinque siringhe K2.

inglobare calcoli renali e concrezioni in un idrogel al fine
di consentirne la rimozione durante
{ un'ureterorenoscopia  (URS). L'uso di mediNiK®
i consente di rimuovere dal rene frammenti che, a causa
i delle loro ridotte dimensioni, altrimenti non potrebbero
essere rimossi con uno strumento di presa.

Regione CE: Per ampliare il beneficio terapeutico, il
i componente Kl e/o K2 pud essere miscelato con

i sostanze/principi attivi idrosolubili prima
{ dell'applicazione.
Utilizzatori  previsti:  Esclusivamente  per  uso

professionale.

Indicazione: Urolitiasi

Controindicazioni: Ipersensibilita o reazione allergica a
uno qualsiasi dei componenti.

: Composizione: acqua, alginato di sodio, cloruro di
calcio, cloruro di sodio, destrano blu, diidrogenofosfato

gravidanza o in allattamento, bambini o adolescenti.

Aksesuarlarla birlikte kullanim: Endoskoplarin, tas |

cilkarma sepetlerinin, esnek aspirasyon kiliflarinin
(FANS) ve ureteral erisim kiliflarinin (UAS) segimine
iliskin bilinen bir kisitlama yoktur.

mediNiK® kullanmadan 6nce:

A. Bobrekte goranurligu  velveya hidrojel

olusumunu etkileyebilecek kontrast madde, kan veya |

baska maddelerin bulunmadigindan emin olun.

B. Siringa kapagini ¢cikarmadan 6nce baslangi¢
piston direncini asmak icin piston cubuguna hafifce
bastirin.
bosalmasini saglar.

C.
kaliksin en alt noktasinda toplanmalidir.

mediNiK®'ln tas ¢cikarma sepeti ile kullanimi:

1. Esnek veya semirijit Ureteroskopu dogrudan gorus
altinda bébrek tasl parcalarina ilerletin. lyi gorts saglamak
icin steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) ile irrigasyon yapin.

2. irrigasyonu durdurun! Mavi baz madde KIi
endoskopun calisma kanalindan, ¢ikarilacak pargalar mavi Kl
ile tamamen c¢evrelenene kadar yavasga ve pulslar halinde
uygulayin. Birden fazla renal kaliks s6z konusuysa bu adimi
her kaliks icin ayri ayri tekrarlayin.

ipucu: Yalnizca gerektigi kadar mavi baz madde K1 kullanin.
Ardindan ikinci bilesen olan sari aktivator K2'nin eklenmesiyle
hidrojel olusur.

3. K1 uygulamasindan sonra calisma kanalinda jel
olusumunu énlemek igin bilesenler arasinda ayirici bir NaCl
tabakasl olusturulmalidir. Bunun icin endoskopu kaliksiyel
sistemin girisine kadar geri ¢cekin ve ¢alisma kanalina yavasca
""" =2 Ml NaClverin:

Dikkat! Calisma kanalini cok kuvvetli irige ederek mavi K1'in
dagilmasini/seyrelmesini dnleyin. Endoskopu hafifce geri
cekin.

4. Sari K2'yi calisma kanalindan dikkatlice ve yavasca
uygulayin. Endoskopu etkilenen renal kalikse veya kalikslere
dogru yavasca ilerletin.

Dikkat! K2'yi cok hizli ekleyerek mavi Kl'in dagilmasina
neden olmayin. Kullanilan mavi baz madde K1 miktarindan
bagdimsiz olarak sari aktivator K2 siringasinin tum igerigi (11
mL) uygulanmalidir.

5.
sepet) endoskopun galisma kanalindan ilerletin.

6. Hidrojel kutlesini tag ¢ikarma sepetiyle dikkatlice
kavrayin ve cikarin. Irrigasyon artik dusuk akisla yeniden
baslatilabilir.

Dikkat! Sepet cok siki kapatilirsa hidrojeli kesebilir.

mediNiK®'in aspirasyon kilifi ile kullanimi: SSS QR

bagdlantisina ve/veya dogrudan QR baglantisina bakin !

(ingilizce).

Kullanimdan

sonra:
¢ikarildigindan emin olun. Hidrojel kuatleleri kalirsa

TUm  hidrojel

genellikle ditrez sonucunda c¢ozunurler. Hidrojel

ayrica bir selatlayicl ajan (6rn. EDTA) eklenerek aktif

olarak ¢ozulebilir.
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Prosedurin tekrarlanmasi:
daha once kullanilan sari K2'nin tamami bdbrekten
tamamen yikanarak uzaklastiriimalidir.

Tek kullanimhk: mediNiK® vyalnizca tek kullanim !

icindir ve yeniden sterilize edilmemelidir.
Tasima: 5°C-40°C

Bertaraf: Mavi K1 ve sari K2 iceren siringalar, gegerlien

dUsuk hastane ici bertaraf standardina uygun olarak i

bertaraf edilebilir. Hidrojel, mukoz membranlar ve/
veya idrar ile temas etmis oldugundan ayri olarak
bertaraf edilmelidir.

CE bélgesi: Suda cozinebilen maddeler/etkin
maddeler eklenmisse bertaraf, bu maddeler/etkin
maddeler icin gecerli gerekliliklere uygun olarak
gerceklestiriimelidir.

Not: Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay,

dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik |

oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir
(vigilanz@purenum.com)

Bu, siringalarin duzgin ve esit sekilde !

Optimum sonug i¢in bdbrek taslari bir renal |

Tas ¢ikarma sepetini (6rn. Dormia sepeti veya ugsuz !

kUtlelerinin i

Prosedir tekrarlanirsa |

{ Combinazione con accessorii Non sono note
| limitazioni riguardo alla scelta di endoscopi, cestelli per
i l'estrazione dei calcoli, guaine di aspirazione flessibili
(FANS) e guaine di accesso ureterale (UAS).

Prima di utilizzare mediNiK®:

A.
i mezzo di contrasto, sangue o altre sostanze che
possano compromettere la visibilita e/o la formazione
dell'idrogel.

B. Prima di rimuovere il cappuccio della siringa,
premere leggermente l'asta dello stantuffo per superare
la resistenza iniziale dello stantuffo. In questo modo si
assicura uno svuotamento regolare e uniforme delle
siringhe.

C.
essere raccolti nel punto piu declive di un calice renale.

Uso di mediNiK® con un cestello per l'estrazione dei
calcoli:

1. Sotto visione diretta, far avanzare l'ureteroscopio
flessibile o semirigido fino ai frasnmenti di calcoli renali. Irrigare
i con soluzione fisiologica sterile (NaCl allo 0,9 %) per garantire
i una buona visibilita.

P2, Interrompere lirrigazione! Applicare lentamente e a
impulsi la sostanza di base blu Kl attraverso il canale operativo
i dell'endoscopio, fino a quando i frammenti da rimuovere sono
i completamente circondati dal K1 blu. Se e interessato piu di un
calice renale, ripetere questo passaggio separatamente per
i ciascun calice.

iSuggerimento: Utilizzare solo la quantita necessaria di

3. Dopo l'applicazione di Ki, deve essere creato uno
strato separatore di NaCl tra i componenti per impedire la
i formazione di gel nel canale operativo. A tale scopo, retrarre
I'endoscopio fino allingresso del sistema caliciale e introdurre
i lentamente 1-2 mL di NaCl nel canale operativo.

i Attenzione! Evitare di disperdere/diluire il K1 blu irrigando il
i canale operativo con eccessiva intensita. Retrarre leggermente
I'endoscopio.

| 4. Applicare con cautela e lentamente il K2 giallo
attraverso il canale operativo. Spostare lentamente
I'endoscopio verso il calice renale interessato o i calici renali
interessati.

i Attenzione! Evitare di disperdere il K1 blu aggiungendo K2
i troppo rapidamente. Indipendentemente dalla quantita di

contenuto della siringa di attivatore giallo K2 (11 mL).

5.
cestello Dormia o un cestello senza punta) attraverso il canale
operativo dell'endoscopio.

6. Afferrare con cautela il coagulo di idrogel con il
cestello per l'estrazione dei calcoli e rimuoverlo. L'irrigazione
puod ora essere ripresa a basso flusso.

Attenzione! |l cestello pud tagliare lidrogel se viene chiuso
i troppo saldamente.

{ Uso di mediNiK® con una guaina di aspirazione:
i Vedere il link QR delle FAQ e/o il link QR diretto (inglese).

i stati rimossi. Se rimangono coaguli di idrogel, in genere
i si dissolvono per effetto della diuresi. L'idrogel pud
i anche essere dissolto attivamente mediante l'aggiunta
di un agente chelante (ad es. EDTA).

Ripetizione della procedura: Se la procedura viene
! ripetuta, tutto il K2 giallo precedentemente utilizzato
deve essere completamente eliminato dal rene
mediante irrigazione.

Monouso: mediNiK® & destinato esclusivamente a un
singolo utilizzo e non deve essere risterilizzato.

Trasporto: 5 °C - 40 °C

Smaltimento: Le siringhe contenenti Kl blu e K2 giallo
possono essere smaltite in conformita allo standard
i interno ospedaliero applicabile meno restrittivo per lo
smaltimento. L'idrogel deve  essere  smaltito
separatamente poiché & entrato in contatto con
membrane mucose e/o urina.

Regione CE: Se sono state aggiunte sostanze/principi
attivi idrosolubili, lo smaltimento deve essere effettuato
conformemente ai requisiti applicabili a tali sostanze/
principi attivi.

Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
i all'autorita competente dello Stato membro in cui
i |'utilizzatore e/o il paziente e stabilito

| (vigilanz@purenum.com)

! Dopo l'uso: Assicurarsi che tutti i coaguli di idrogel siano !

%Language
d I. Bugeo H

mediNiK® IL.Y3B

i IBYKOMMOHEHTEH Xuaporen 3a OTCTPaHABaHe Ha !

{ dparmMeHTN OT 6b6PEYHM KaMbHU

§3a egHo npunoxeHue Ha mediNiK® ca Heo6x0J:U/|MV|§

§ﬂ ML OT »bATma KOMMOHeHT K2 (akTmBaTop).

| CNegHUTE KOMMOHEHTU: edHa CTepu/iHa CrpPWHLIOBKS, !
i CbabpXKallla 5 ML OT CMHUA KOMMOoHeHT Ki (OCHOBHOE

BELLECTBO), U edHa CTepuHa CNPUHLIOBKA, CbaobpyKalla !
E,D.Ha

TbProBCKa eAMHMLA CbObpXa NeT cnpuHUoBkM Kl 1 |'|eT-
| CMIPUHLOBKM K2.

mediNiK® ce  m3nonsea 3a

i obrpblUaHe Ha ObOPEYHU KaMbHW M KOHKPEMEHTU B

! MO3BOSISIBa

i Xnoporenl ¢ Uen OTCTpaHABaHeTO MM Mo Bpeme Ha'
i ypeTepopeHockonusa (URS). M3anonssaHeTo Ha mediNiK®

oT 6Obbpeka [OHa 6Gboar OTCTpaHeHl/I.
dparMeHTH, KOUTO MopPaaM ManKMa CU pasMep MHaYe He !
6uxa Mornmy fAa 6baaT OTCTPaHeHW CbC 3axBallall |
MHCTPYMEHT.

i PernoH CE: 3a pa3LlumpsaBaHe Ha TeparneBTMYHaTa Nnonsa !

KOMMOHeHTBLT K1 u/unm K2 mMoxke ga 6bae cMeceH c'
BOLOOPa3TBOPUMIM BeLLecTBa/aKTVBHM BellecTsa npe,u,m-

! MPUIOXKEHMETO. ‘
MpeaHa3sHavyeHU nortpe6urenu: Camo 3a
npodecmoHanHa ynotpeoba. :
MokasaHue: YponumTtmnasa '
MpoTrBOMNoKasaHus: CBPbXUYBCTBUTENTHOCT nnm

: arieprmyHa peakyma KbM HAKOHA OT CbCTaBKUTE.

Vi & esperienza relativa all'uso di mediNiK® in donne in :

' Uréeny ucel:

| Slozeni:
i draselny,

4.Language
cs guag

[ ] [ ]
medINIK®
Dvouslozkovy hydrogel
ledvinovych kamenu

l. Video
[I. Casté dotazy

k odstranéni fragmentu

Pro jednu aplikaci mediNiK® jsou zapotrebi nasledujici
komponenty: jedna sterilni stfikacka obsahujici 5 mL
modré komponenty Kl (zakladni latka) a jedna sterilni
stfikacka obsahujici 11 mL zluté komponenty K2
(aktivator). Jedna prodejni jednotka obsahuje pét
stﬁ’kaéek K1 a pét stfikacek K2.

mediNiK® se pouzivd k obaleni
ledvinovych kamend a konkrementl hydrogelem za
Ucelem jejich odstranéni pfi ureterorenoskopii (URS).
Pouziti mediNiK® umoznuje odstranit z ledviny
fragmenty, které by jinak kvuli své malé velikosti nebylo
mozné odstranit uchopovacim nastrojem.

Oblast CE: Za Ucelem rozsifeni terapeutického prinosu

i Ize komponentu K1 a/nebo K2 pred aplikaci smichat s

ve vodé rozpustnymi latkami/acinnymi latkami.

Uréeni uzivatelé: Pouze pro profesionalni pouziti.

. Indikace: Urolitidza

Kontraindikace: Hypersenzitivita nebo alergicka

! reakce na kteroukoli ze slozek.

algindt  sodny, dihydrogenfosforecnan
glycerol, hydrogenfosforeCcnan disodny,
chlorid sodny, chlorid vapenaty, modry dextran,

i riboflavin, voda.

: Kombinace s pfislusenstvim: Nejsou znama zadna

BpeMeHHOCT, KbpMeHe, Aela M IoHoWMK: HsiMa onuT ¢ |

: ynoTpebata Ha mediNiK® npu 6peMeHHMN MU KbPMELLIM |

1 ACrnMMpaunoHHM

Assicurarsi che nel rene non siano presenti |

LA,

E MNOBNMUAAT Ha BUOMMOCTTa l/I/l/U'IM o6pa3yBaHeTo Ha Xuygporena.

| MbpPBOHaYa/THOTO
i ocurypsiea

Per un risultato ottimale, i calcoli renali devono
c.
| Na 6baaT cbbpaHK B Hal-HKCKaTa ToYKa Ha 6bbpeyHa Yallika.

| KAMbHM:

KeHW, Jeua Uam oHoLL M.

| KOMBMHaUMA C MPUHAANEXHOCTU: HAMa W3BECTHU !

orpaHUYeHVs Mo OTHOLLIEHME Ha M36opa Ha eHaoCcKoNu, |
KOWHMLWM 3@ U3BMMYaAHE Ha KaMbHW, [bBKaBU i
o6emBkM  (FANS) 1 ypeTepanHu |
06BMBKM 3a gocTbn (UAS). !

Mpeau ynotpe6a Ha mediNiK®: '

YBepeTe ce, Ye B 6Gbbpeka HAMa KOHTpaCTHO'
BELLIeCTBO, KPbB WM [OPpYyrM BellecTBa, KOUTO MoraT [a i

B. Mpeon pa cBanuTe Karaykara
HaTUCHeTe neko OyTanHWa MpbT, 3a
CbMpoTMBeHMe Ha  GyTanoTo. TOBa
NnMaBHO W pPaBHOMEPHO  U3MNpas3BaHe

CNPUHLIOBKUTE. i

Ha CI'IpI/IHLI,OBKaTa, i
na npeopnoneete | :

3a onTMManeH pesynTaT 6bBpeUHMTe KaMbHIM TPA6Ba |

Ynotpe6a Ha mediNiK® ¢ KolWHULa 32 U3BAMYAHE Ha |

EC.

N B

P2
i modrou zakladni latku K1 pracovnim kanalem endoskopu,

omezeni tykajici se vybéru endoskopl, kosickl pro
extrakci kamend, flexibilnich odsévacich pouzder

i (FANS) a ureteralnich pFistupovych pouzder (UAS).

Pred pouzitim mediNiK®:

A. Zajistéte, aby se v ledviné nenachazela
kontrastni latka, krev ani jiné latky, které by mohly
ovlivnit viditelnost a/nebo tvorbu hydrogelu.

Pred sejmutim krytky stfikacky mirné stlacte
pistni ty¢, abyste prekonali po¢atecni odpor pistu. Tim
se zajisti plynulé a rovnomeérné vyprazdnéni stfikacek.

Pro dosazeni optlmalmho vysledku by meély byt

ledvinného kalichu.

Pou2|t| mediNiK® s kosiékem pro extrakci kamenu:

Za pfimé vizualni kontroly zavedte flexibilni nebo
semirigidni ureteroskop k fragmentdm ledvinovych kamend.

i Irigujte sterilnim fyziologickym roztokem (0,9 % NaCl), aby byla
! zajiSténa dobra viditelnost.

Zastavte irigaci! Pomalu a v pulzech aplikujte

! dokud nejsou fragmenty uréené k odstranéni zcela obklopeny

1. Mo AVPEKTEH BW3yaneH KOHTPON MPUABMKETE |

! MbBKaBUA UMK NONYPUTMAEH YPeTepocKon A0 dparMeHTUTe OT |

i pastBop (0,9% NaCl), 3a oa ocurypuTte 0obpa BULAMMOCT.

P2,

i3,
i TosibBa Aa ce cb3pade pasdenuTteneH cnow ot NaCl, 33 Aa ce ! kanalem.

f i postizenému ledvinnému kalichu nebo kalichtm.
! LleNTa n3TerneTe eHOoCcKona A0 BXo4a Ha YallKkoBaTa cucTemMa U |

6bBPEYHN KaMbHW. MpUrnpanTe cbe cTepuneH brusmonormyeH |
CnpeTte npurauuatal MNMpunaranTte 6aBHO, Ha UMMysICU, |
CWMHBbOTO OCHOBHO BellecTBo Kl npe3 paboTHWUA KaHan Ha i
eHOocKomna, OokaTo ¢parMeHTUTe 3a OTCTpaHaBaHe ObdarT !
HarbHO obrpageHu oT cHboTo K. AKO e 3acerHaTta moseye oT !
efHa 6bbpeyHa Yalllka, MOBTOPETE Ta3W CTbMKa MOOTAENHO 3a | :
BCSIKa YaLllka.

Cnen npunaraHeto Ha Kl Meay KOMMOHEHTUTE |
npefoTBpaTy obpasyBaHeTo Ha ren B paboTHMA KaHan. 3a

6aBHo BbBefeTe 1-2 mL NaCl B paboTHUS KaHan.
BHMUMaHue! [36arBaiTe pasnpbCKBaHETO/pasperkaaHeTo Ha i
CUHBbOTO Kl 4Upes mpekKaneHo CUMHa Upuraumsa Ha paboTHWUA |
KaHan. M3Ternete neko eHOocKomna. :
4., BHMMaTeNHO 1 GaBHO MPUIOXKETE >KbATOTO K2 npe3 |
pPaboTHMA KaHan., BaBHO MNpuAOBMXKETE EeHOOCKOMa  KbM i
3acerHatata 6bbpedHa uYallka WM 3acerHatuTe GbbpeuHu !
YaLlKu. :

i BHMMaHume! 136arBaiiTe pasnpbckBaHETO Ha cMHboTO Kl ypes |

i sostanza di base blu K1 utilizzata, deve essere applicato l'intero

Inserire il cestello per l'estrazione dei calcoli (ad es. un |

EXMﬂpOFeﬂbT MOXe CbLIO Oa 6bae aKTUBHO [0a3TBOPEH |

: TpaHcnopT: 5°C - 40 °C

npekaneHo 6bp3o pobaBaHe Ha K2, HesaBucuMoO OT!
M3MOM3BaAHOTO KOJIMYECTBO CUHbO OCHOBHO BellecTBo Kl
TpabBa Oa ce MPUIoXKK LIANOTO ChabpyKaHMe Ha CrpuHLIOBKaTa ?

5. BbBegeTe KOWHMUATa 3a M3BAWMYAHE Ha KaMbHU |
(Hanp. KkowHMua Dormia unM KowHWLUa ©6e3 Bpbx) npe3:

pa6OTHl/I9| KaHasl Ha eHOoCKorna. !

6. BHMMaTeNHO 3axBaHeTe XxuaporenHata Maca c
KOLHMLATa 3a W3BAMYaHE Ha KaMbHUM U s OTCTpaHeTe. |
Mpuraumara Beve Moxe da 6bae Bb30OHOBEHa MPU HUCHK i
neout. :
BHUMaHuMe! KollHuLaTa MOXke [a Mpepexke Xupaporena, aKof
6bOe 3aTBOpEeHa NpekKaneHo CUHO.

Ynotpe6a Ha mediNiK® ¢ acnupauvMoHHa 06BMBKa: !

i Buxkte QR Bpb3KkaTa KbM Y3B n/unm avpekTHaTta QR§

BPb3Ka (@QHMIUMNCKM). :

'
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, B

Cnepn ynoTpe6a: YBepeTe ce, Ye BCUYKM xmnporenHm
Macu ca OTCTpaHeHW. AKO OCTaHaT XMOPOresH1 Macu, Te |
OBUMKHOBEHO ce pPa3TBapAaT B pe3ynTaT Ha OuypesaTa. :

upes nobaBaHe Ha xenaTupall areHT (Hanp. EDTA). :

MoBTOopeHMe Ha npouefpypaTa: AKo MpolenypaTta ce
MOBTOPW, LANOTO M3MOM3BaHO MPEeAn ToBa >KbATo K2

! Tpa6Ba Oa 6bae HaMmb/IHO MPOMKTO OT 6bbpeKa. :

EnHokpaTHa ynoTpe6a: mediNiK® e npepHasHadeH |

{caMo 3a efHoOKpaTHa yrnoTpeba M He Tpabsa Oa ce!

pecTepunmsmpa. !

O6e3BpexpaHe: CrpUHLOBKUTE, ChbabpyKally cUHbO Ki

M KbATOo K2, MoraT pa 6boat ob6esBpedeHn B
CbOTBETCTBME c Hal-HUCKNA MPUNOXUM |
| BbTPELIHOOOMHMYEH  CTaHAapT 3a obe3BpexaaHe. |

i XygporensT Tpabea Oa ce obe3Bperkda OTAENHO, TbiA |

KaTo € 611 B KOHTAKT C IMraBULLA l/l/l/IJ'Il/l YpWHa. ;

PermoH CE: Ako ca [pobaBeHMu BOJ],OpaBTBOpVIMl/I :
BeLLEeCTBa/aKTMBHM BellecTBa, obe3BpexaaHeTo Tp;|6Ba-

i AJa ce M3BbpLlKM B CbOTBETCTBME C  WMN3NCKBAHWATY,

i MpowusBoanTens

MPUNOXUMM KbM TE3M BELLIECTBa/aKTUBHM BelLLeCTBa. 5
3abenexka: Bceku ceproseH UHLMOEHT, Bb3HWKHan |
BbB BPb3Ka C M3AeNnneTo, Tpsibsa Aa 6bae AoKNaABaH Ha |
M  Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha'
ObpyKaBaTa UeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH I'IOTpe6l/ITeJ'I‘F|T'
W/Vnn NaumeHTLT (Vigilanz@purenum.com) :

KL

! 5,

| 6.

i lze zlikvidovat v souladu s nejméné
’pFl’sIuénym internim nemocni¢nim standardem pro

modrou KIl. Pokud je postizen vice nez jeden ledvinny kalich,
opakujte tento krok samostatné pro kazdy kalich.

: Tip: Pouzijte pouze nezbytné mnozstvi modré zakladni latky

Po pfidani druhé komponenty, zlutého aktivatoru K2,
nasledné vytvori hydrogel.

1 3. Po aplikaci K1 je nutné mezi komponentami vytvorit
: oddélovaci vrstvu NaCl, aby se zabranilo tvorbé gelu v
pracovnim kanalu. Za timto Ucelem stahnéte endoskop ke

i vstupu do kalichového systému a pomalu zavedte do

pracovniho kanalu 1-2 mL NaCl.

4. Opatrné a pomalu aplikujte zlutou K2 pracovnim

Pomalu posouvejte endoskop smérem k

Pozor! Zabrante dispergaci modré Kl pfilis rychlym pridanim

K2. Bez ohledu na mnozstvi pouzité modré zakladni latky K1 by
meél byt aplikovan cely obsah stfikacky se zlutym aktivatorem
K2 (11 mL).

Zavedte kosicek pro extrakci kamenud (napf. Dormia
kosSicek nebo kosicek bez hrotu) pracovnim kanalem
endoskopu.

Opatrné uchopte hydrogelovou srazeninu kosickem
pro extrakci kamend a odstrante ji. Irigaci Ize nyni obnovit pfi
nizkém prdtoku.

Pozor! Kosicek mulzZe hydrogel profiznout, pokud je sevien

! COKbAT akTMBaTop K2 (11 mL). prilis tésné.

| Pouziti mediNiK® s odsavacim pouzdrem: Viz QR

odkaz na Gasto kladené otazky a/nebo pfimy QR odkaz
(anglicky).

i Po pouziti: Ujistéte se, Ze byly odstranény vsechny

hydrogelové srazeniny. Pokud hydrogelové srazeniny

i zUstanou, obvykle se rozpusti v dUsledku diurézy.

Hydrogel Ize také aktivné
chelatacniho ¢inidla (napf. EDTA).

rozpustit pfidanim

i Opakovani postupu: Pokud se postup opakuje, musi

byt veskera dfive pouzita zluta K2 z ledviny zcela

i vyplachnuta.

'Jednorézové pouziti: mediNiK® je uréen pouze k

Jednorazovemu pou2|t| a nesmi se resterilizovat.

i Pfeprava: 5°C - 40 °C

Likvidace: Stfikacky obsahujici modrou Kl a Zlutou K2
restriktivnim

i likvidaci. Hydrogel musi byt zlikvidovan samostatné,
i protoze pfidel do styku se sliznicemi a/nebo modi.

| Oblast CE: Pokud byly pfidany ve vodé rozpustné latky/

ucinné latky, musi byt likvidace provedena v souladu s
pozadavky platnymi pro tyto latky/Gcinné latky.

Poznamka: Jakakoli zavaznd nezadouci prihoda, ke
které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt

i nahlasena wyrobci a pfislusSnému organu clenského

statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen

i (vigilanz@purenum.com)
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mediNIK®
Ydpoyédn Vo ocvotaTikwv y TV agaipeon Opaucpdrwvé
ve@pikwv Aibwv

. Bivteo !
[1. Zuxvéc epwTAOEIC !

Na pia epappoyy Tov MediNiK® anarovvrar Ta axélovda |

| OLOTATIKA: i ATTOOTELPWHEVT GUpLyya Tov Tieptéxet S5 ML tov ume

i povada mwAnong mepiéxet mévte oOpLyyes Kl kaw mévte ovpryyeg K2.

ovotatikod Kl (Bacwkn ovoia) kat pio amootelpwpévn odplyya mov |
nepiéxer 11 ML Tov kitpvov ovotatikod K2 (evepyomomrc). Mia |
IpopAenopevog okondg: To MediNiK® ypnowonoteitar yia Tov |
syK)\slop(') veppkwv Aibwv kat (rvprlpd‘cu)v oe LOPOYEAN, WoTE va’
eivar Suvat 1 agaipeon Tovg Katd Y ovpnmpoveq)pooKonnon

i (U RS) H xprion tTov MediNiK® emtpéner v aq)alpscm anoé Tov |

i OpaOTIKEG OVGIEG TIPLY ATIO TNV EPAPHOYT.

i IIpoPAemopevor xprotes: Movo yua emayyeAHatikr Xprion.

"Evdeign: OvpoAiBiaon

veppd Bpavoudtwv To omoia, Adyw TOL piKpoL peyéBovg Toug,
Stagopetika dev Ba pmopovoav va apatpeBovv pe epyaleio COANYNG.

Hepoxy CE: Ta 1 Sievpuvon tov Bepamevtikod o@élovs, TO |
ovotatikd Kl ka/f K2 pnopei va avapyBei pe vdatodiahvtég ovoiec/

Avtevdeifeis:  YmepevawoOnola 13 aMepywry  avtidpaon o
OTOLOSNTTOTE ATIO TAL CLOTATIKA. :

SvvBeon: alywikd vaTplo, YAvkepon, Swdpoyovoewogoptkd kAo, |
ivavn Se&tpdvn, poglapivy, vSpoyovopwopopikd Stvdtplo, VSwWp, !
YAwplovyo aoBéoTio, YAwplovxo vaTplo.

quo‘q, Onhaopog, moudua kat scpqﬁou Aev vmapyet Sp.T[SlplOt anod m
xpron tov MediNiK® oe éykveg 1 Bnlalovoeg yovaikeg, maudid 1 |

ebkauntwy Onkav avappdenong (FANS) kat ovpnmnpdv ean'ov
npoofaong (UAS).

Mpw an6 ™ xpron oo mediNiK®:

A. BePawwbeite otL Sev vITdpxel okaypagkd €co, aifa 1t
d\\eg ovaieg aToV ve@pd Tov Ba PTTopovoav va eTTPEAGOVY TNV |
opatdTNTA KA/ TOV oXNHATIOHS TG LIPOYEANG.

B. TIpwv agaipéoete To TwHA TG OVPLYYag, TEOTE EAappd TN
paBdo tov eBOAOV yla va VITEPVIKAOETE TNV ALK AVTIOTACT TOU |
spﬁo)\ou Avtd efaopaliet oald kal opowHopgo ddetaciia TV |
ovpiyywv. i

C. T'a BéATioto aTrotéheoa, ot veppikoi Aibot Oa TTpETTeL vat |
OLYKEVTPWVOVTAL GTO XAHNAOTEPO ONEI0 EVOG VEPPIKOL KAAVKAL.

Xpnon tov MediNiK® pe kaddt avaxtnong Aibwv:

‘mediNiK®

6.Language
ot guag

|. Video
. KKK

Kahekomponentne hiidrogeel neerukivifragmentide
eemaldamiseks

Uhe mediNiK®-i kasutuskorra jaoks on vaja jargmisi
komponente: Uks steriilne suUstal, mis sisaldab 5 mL
sinist Kl-komponenti (pohiaine), ja Uks steriilne sUstal,
mis sisaldab 11 mL kollast K2-komponenti (aktivaator).

Uks mudgithik sisaldab viit Kl-sUstalt ja viit K2-sUstalt.

Sihtotstarve: mediNiK®-i kasutatakse neerukivide ja
konkrementide Umbritsemiseks hudrogeeliga, et
i vOimaldada nende eemaldamist ureterorenoskoopia
(URS) ajal. mediNiK®-i kasutamine vdimaldab neerust
eemaldada fragmente, mida nende vaikese suuruse
tottu ei oleks muidu voimalik haardeinstrumendiga

i eemaldada.

CE-piirkond: Terapeutilise kasu laiendamiseks voib
komponenti Kl ja/vdi K2 enne manustamist segada
vees lahustuvate ainete/toimeainetega.

Ettendhtud kasutajad: Ainult professionaalseks
kasutamiseks.

Naidustus: Urolitiaas

Vastuniidustused:  Ulitundlikkus  v&i  allergiline
reaktsioon mdne koostisosa suhtes.

Koostis: dinaatriumvesinikfosfaat, glUtserool,
kaaliumdivesinikfosfaat, kaltsiumkloriid,
naatriumalginaat, naatriumkloriid, riboflaviin, sinine

i dekstraan, vesi.

:Rasedus, imetamine, lapsed ja noorukid: Puudub
mkogemus mediNiK®:i-kasutamise kohta  rasedatel véi i

imetavatel naistel, lastel voi noorukitel.

Kasutamine koos tarvikutega:
kivieemalduskorvide, painduvate
(FANS) ja ureteraalsete juurdepaasuhulsside
valiku osas ei ole teadaolevaid piiranguid.

Endoskoopide,
imemishulsside
(UAS)

Enne mediNiK®-i kasutamist:

A. Veenduge, et neerus ei oleks kontrastainet,
verd ega muid aineid, mis voiksid mdjutada nahtavust
Ja/v0| hudrogeeli moodustumist.

B. Enne sUstla korgi eemaldamist vajutage
kolvivart kergelt, et Uletada kolvi esialgne takistus. See
tagab sUstalde sujuva ja Uhtlase tUhjenemise.

C. Optimaalse tulemuse saavutamiseks tuleb
neerukivid koguda neerukarikasse selle kdige

i madalamasse punkti.

1. YTTo dMeon opaon, Tpowdnote to eOKAUTTTO 1) nwdmu‘moi
0VPNTNPOOKOTTIO £wg Ta Bpavopata Twv veppik@v AiBwv. ExTAbvete Mg |
oteipo guotodoyiko opo (0,9% NaCl) yia va eEaopalioete kakr opatdtnTa.

2. AlClKO\.|!T€ ™mv £kTTAvon! Eq)appoors aApya Kot KATd WOeLg my MTTAe | :
Baoukr ovoia Kl péow tov kaveiov epyasiag Tov evdookoTriov, éwg 0ToL Td |

i Opavolata Trov TpokerTat va a(palps@ovv kit splﬁa)\}\ovml TTANPWG oTTO UTTAE |

K. Edv eTTAékovTaL TTeplocoTepoL oTTO €vag VePpIKoi KAAVKEG, a‘TTavoO\a[Ssts H
vt 1o PriHa Eexwplotd yia kdbe kévka.

mediNiK®-i kasutamine kivieemalduskorviga:

1. Viige painduv voi pooljaik ureteroskoop otsese
nagemiskontrolli all neerukivifragmentideni. Hea nahtavuse
tagamiseks irrigatsioonige steriilse fUsioloogilise soolalahusega
i (0,9% NaCl).

P2, Peatage irrigatsioon! Manustage sinist pdhiainet Kl
i aeglaselt impulssidena labi endoskoobi todkanali, kuni
eemaldatavad fragmendid on sinise Kl-ga taielikult

SvpPovAn: Xpnotomotote Hovo 6on mocdTnTa umAe Pactkng ovoiag K eivat 5

| anapodtnTn. XN ovvéxewa oxnpartiCer ™y vdpoyéAn pe v mpoodrkn Tov |

SedTEPOL GLOTATIKOV, TOV KiTPLVoL evepyoromth K2.

3. Metd v epappoyn tov Kl, TpéTTet va Sniovpyndei Peta&d twv |
ovoTatikdv  éva Slaxwplotikd  otpopa NaCl dote va aTfotpatrel o !
oXNHATIOHOG YENNG 0To Kavéht epyaciag. [l Tov oKkoTTd quTd, aTTosVpETE T0 |
ev00KOTTIO WG TNV €i0080 TOL KANVKIKOD GLOTHHOTOG Kat el0aydyete apyd 1— :
2 mL NaCl oo kavakt epyacia.

i IIpoooxn! Amoguyete ) Saomopd/apaiwon tov pme Kl pe vrepfolud |

évtovn ékmlvon Tov kavahiob epyaciag. ATocpete eEAagpd To evOOOKOTIO.

TpooPePAnévo  vegpikd kéAvka 1) Tovg TrpooPePAnuévovs  veppukolg |

KdAvkeg. :

s

l'[pocoxﬁ! Amogiyete ™) GIaGTropd tov umke Kl mpoobétovrag to K2 moAd 5
ypryopa. Avefdptta and v mocotnta pmke Paoikig ovoiag Kl mov !

: Xpnmportotqﬂnks Bo mpémer va s(pappoorel OMOKANPO TO TIEPLEXOUEVO ‘rng

oVpLyyag Tov kitptvov evepyonomt K2 (11 mL).

5. Ewoaydyete o koahdBt avaktnong Aibwv (Tr.x. kahdBt Dormia 1
KkeahdOL xwpig dxpo) HEow Tov Kavahiod epyasiag Tov ev8ooKkoTTiov.

6. ZuM\dPete mpooextikd T péda v3POYEANG pe To kaAdbi avakTong |
AiBwv kat agatpéote tv. H éxmAvon propel mhéov va emavaAngBel pe xapnAn |
pon. :

i 6.

ITpocoxny! To kahdBt pmopei va kOWel TV LOPOYEAN edv KAeioel vepPolkd f
oQI(Ta.

Xpnion Tov MediNiK® pe 0ikn avappoéenong: BA. Tov ohvSeopo |

: QR twv Zvxvov Epwtioewv ka/j tov dpeco obvvdeopo QR

i evepyd pe v Tpoadkn xnhwov mapdyovta (mx. EDTA).

(ayyAid).

Meta ™ xprion: Bsﬁauoesi‘rs OTL éxouv agpaupebel OAeg ot paleq !
vdpoyéAne. Eav mapapeivovv paleg vdpoyéing, ysvu<a o Srowbovv |
G anors)\scpa ¢ Sovpnong. H vﬁpoys)\n umopei emiong va Stahvei |

Enavd?\q\m 6 Staducaoiag: E4v n Siadikacia emavalngei, 6Ao 10 |
Kitptvo K2 mov Xpr]()'ll.lOTl'OlT]eT]KS TPONYOLUEVW@S TIPETEL Vo ekTAVBed |

TIN}PWG ATTO TOV VEPPO. :
Miag xpriong: To MediNiK® npoopiletan amoxhelotikd yio piat !
XP1onN Kat eV TIPETEL VAL EMAVATIOOTELPWVETAL.

oo

Metagopa: 5 °C - 40 °C

Anoppuym: Ot ovpryyeg mov mepiéxovuv pumke Kl kat kitpvo K2
HITOPOVY VA ATOPPITTOVTAL CUPPWVA [E TO AIYOTEPO TEEPLOPIOTIKG |
EQAPUOOLEVO  E0WTEPIKO  TIPOTUTIO TOV  VOOOKOEIOL  yiat Tnv-
anoppryn. H vépoys)\r] TpémeL va o.noppmrsrou XWPLoTd, emeldr| €X£l
¢pBet o emagn pe PAevvoydvoug kat/f odpa.

i VOib korvaldada vastavalt kdige vahem piiravale

ITeproxny CE: Eav éxovv mpootebei vdatodiahvtég ovoisc/ﬁpac‘rméci
ovoieG, 1 AmOPPIYN TPEMEL VA TPAYMATOTIOLEITAL CUPPWVE HE TIG |
ATIAUTTCELG IOV IOXVOLV YLat TIG €V AOYw 0VGieG/SpaoTikéG OVGiES.

Tnueiowon: Kdbe coPapd meploTatikd mov TPoKUTTEL G OXEON e TO |
LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VAL AVOPEPETAUL GTOV KATAOKELAOTH |
Kat OtV oappodia apyfy TOL KpATovg [ENOVG OTO omoio eivat
EYKATEOTNUEVOG o XPNoTng Kau/m 0 aoBevig |
(Vigilanz@purenum.com)

|3,

Umbritsetud. Kui haaratud on rohkem kui Uks neerukarikas,
korrake seda etappi iga karika puhul eraldi.

Nouanne: Kasutage ainult vajalik kogus sinist pohiainet Kl. See
moodustab seejarel hudrogeeli, kui lisatakse teine komponent,
kollane aktivaator K2.

Parast KI manustamist tuleb komponentide vahele
luua NaCl-i eralduskint, et valtida geeli moodustumist
tédkanalis. Selleks tdmmake endoskoop tagasi karikasusteemi

i sissepaasuni ja viige aeglaselt 1-2 mL NaCl-i todkanalisse.

Ettevaatust! Valtige sinise Kl dispergeerumist/lahjenemist,
irrigatsioonides  tdédkanalit liiga intensiivselt. Tommake
endoskoopi veidi tagasi.

___________________________________________________________ i.sostanza _di_base blu KI. Successivamente, guesta_ forma i Cpeet: V3nonsgaiiTe. Camo, HEOOXOMMMOTO KOMMAUECTBO CUHEO L L | ool e e oo oo e et oot e ettt e e e e e e ettt ettt ee oo
: I'_drllogslz con laggiunta del secondo componente, [attivatore | ocHosHo Bewlectso KI. Bnocneactere To 0bpasyBa X1APOrena | pozort Zabrante dispergaci/nafedéni modré K1 pilis intenzivni | 4. Egapldote Tpooextikd Kat apyd to kitpvo K2 [iéow Tou |
glallo Ke. i NPy fo6aBsaHe Ha BTOPUSA KOMMOHEHT, Kb/ITWSA aKkT1BaTop K2. : irigaci pracovniho kanalu. Endoskop mirné povytahnéte. kavokiov  epyaciac.  Metoakviote  apyd To  €v0OKOTIIO  TTpog  TOV |

Manustage kollast K2 ettevaatlikult ja aeglaselt labi
tookanali.  Liigutage  endoskoopi  aeglaselt  haaratud
neerukarika voi neerukarikate suunas.

Ettevaatust! Valtige sinise Kl dispergeerumist K2 liiga kiire
lisamise tottu. Soltumata kasutatud sinise pdhiaine Ki
kogusest tuleb manustada kogu kollase aktivaatori K2 sustla
sisu (11 mL).

5. Viige kivieemalduskorv (nt Dormia korv voi otsata
korv) labi endoskoobi toédkanali.

Haarake hudrogeeliklomp kivieemaldus-korviga
ettevaatlikult ja eemaldage see. Irrigatsiooni voib ntud madala
voolukiirusega jatkata.

labi

Ettevaatust! Korv voib hudrogeel kui

suletakse liiga tihedalt.

|6igata, see

mediNiK®-i kasutamine imemishiilsiga: Vaadake KKK
QR-linki ja/vai otsest QR-linki (inglise keeles).

Parast kasutamist: Veenduge, et koik
i hudrogeeliklombid eemaldatud. Kui
hudrogeeliklompe jaab alles, lahustuvad need uldjuhul
diureesi toimel. Hudrogeeli saab aktiivselt lahustada ka
kelateeriva aine (nt EDTA) lisamisega.

on

-Protseduuri kordamine:-Protseduuri-kordamisel-tuleb -

kogu varem kasutatud kollane K2 neerust taielikult
valja loputada.

Uhekordne kasutus: mediNiK® on ette nahtud ainult
Uhekordseks  kasutamiseks ja seda el tohi
resteriliseerida.

Transport: 5 °C - 40 °C

i Kérvaldamine: Sinist K1 ja kollast K2 sisaldavad sUstlad

kohaldatavale haiglasisesele kdrvaldamisstandardile.
Hudrogeel tuleb kérvaldada eraldi, kuna see on

i puutunud kokku limaskestade ja/voi uriiniga.

CE-piirkond: Kui on lisatud vees lahustuvaid aineid/
toimeaineid, tuleb koérvaldamine labi viia kooskodlas
nende ainete/toimeainete suhtes kohaldatavate
nduetega.

Markus: Igast seadmega seotud tdsisest ohujuhtumist

i tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi asub

(vigilanz@purenum.com)

patsient

i komponenst

7.Language
hu o l. Vid E

° ° . Video :
mediNIK® I GYIK
Kétkomponensli hidrogél vesekdéfragmentumok

eltavolitasara

A mediNiK® egyszeri alkalmazasahoz a kdvetkezd!
komponensek szikségesek: egy steril fecskendd, amely |
5 mL kék Kl komponenst (alapanyag) tartalmaz,!
valamint egy steril fecskends, amely 11 mL sarga K2i
(aktivator) tartalmaz. Egy értékesitési:
egység 6t K1 fecskendét és 6t K2 fecskendét tartalmaz. |

Rendeltetés: A mediNiK® vesekdvek és konkréciok
hidrogélbe torténd bezarasara szolgdl, hogy azok:
ureterorenoszkopia (URS) soran eltavolithatok legyenek. |
A mediNiK® haszndlata lehetévé teszi olyan:
fragmentumok eltavolitasat a vesébdl, amelyek kis:

i méretuk miatt megfogd eszkdzzel egyébként nem:

i Osszetétel:

lennének eltavolithatok. g

8.Language
it guag

mediNiK®

Dviejy komponenty hidrogelis
fragmentams pasalinti

l. Vaizdo jrasas
Il. DUK

inksty akmeny

Vienam mediNiK®  naudojimui reikalingi  Sie
komponentai: vienas sterilus Svirkstas, kuriame yra 5 mL
melynojo K1 komponento (bazinés medziagos), ir vienas
sterilus Svirkstas, kuriame yra 11 mL geltonojo K2
komponento (aktyvatoriaus). Viename pardavimo
vienete yra penki Kl Svirkstai ir penki K2 svirkstai.

Numatyta paskirtiss mediNiK® naudojamas inksty
akmenims ir konkrementams apgaubti hidrogeliu, kad

i tirdzniecibas vieniba ir piecas Kl §lirces un piecas K2 !

juos blty galima pasalinti ureterorenoskopijos (URS) !

metu. Naudojant mediNiK® iS inksto galima pasalinti
fragmentus, kuriy dél mazo dydzio kitu atveju nebuty
galima pasalinti griebimo instrumentu.

i CE regionas: Siekiant iSplésti terapine nauda, Kl ir (arba)

CE-régié: A terapias elény bdévitése érdekében a Kl és/|
vagy K2 komponens az alkalmazas elétt vizoldékony:
anyagokkal/hatéanyagokkal keverheté.

i Célfelhasznaldk: Kizardlag professzionalis hasznalatra. !

Javallat: Urolithiasis

Ellenjavallatok: Tulérzékenység vagy allergids reakcid!
barmely 6sszetevével szemben.

dinatrium-hidrogén-foszfat, glicerol, :
kalcium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, kék dextran,:
natrium-alginat, natrium-klorid, riboflavin, viz.

Terhesség, szoptatds, gyermekek és serdulék: Nincs:
tapasztalat a mediNiK® terhes vagy szoptatd néknél,i

gyermekeknétvagy serdttéknél-torténd a1karmazasavar"
i moterims, vaikams ar paaugliams patirties.

kapcsolatban.
Kombinacié tartozékokkal: Nincs ismert korlatozas az?
endoszkdpok, kékiemeld kosarak, flexibilis szivohuvelyek
(FANS) és ureterdlis hozzaférési huvelyek (UAS):
kivalasztasara vonatkozoan.

A mediNiK® hasznalata el6tt:

A. Gyézédjén meg arrdl, hogy a vesében nincs:
kontrasztanyag, vér vagy mas olyan anyag, amely
befolydsolhatja a lathatésagot és/vagy 3
hidrogélképzédést. ;

B. A fecskend6 kupakjanak eltavolitédsa el6tt!
enyhén nyomja meg a dugattydrudat a kezdeti:

i dugattytellendllds  lekUzdéséhez. Ez biztositia a'
fecskenddk sima és egyenletes kitrulését. :
C. Az optimdlis eredmény érdekében e

~kepzédjon---gét:-

vesekdveket egy vesekehely legmélyebb pontjan kell!
oOsszegyUjteni.

A mediNiK® hasznalata kékiemel6 kosarral: :

i c.

K2 komponentag pries naudojima galima maisyti su
vandenyje tirpiomis medziagomis / veikliosiomis
medziagomis.

Numatytieji naudotojai: Tik profesionaliam naudojimui.
Indikacija: Urolitiazé

Kontraindikacijos: Padidéjes jautrumas arba alerginé
reakcija | bet kurig sudedamaja dalj.

Sudétis: dinatrio vandenilio fosfatas, glicerolis, kalcio

MediNitK® - maudojimo - néscioms —ar " Zmdancioms-

Naudojimas su priedais: Néra Zinomy apribojimy dél
endoskopy, akmeny Salinimo krepseliy, lanksciy
siurbimo movy (FANS) ir Slapimtakio prieigos mowvy
(UAS) pasirinkimo.

Pries naudodami mediNiK®:

A. |sitikinkite, kad inkste néra kontrastinés
medziagos, kraujo ar kity medziagy, galinciy paveikti
matomuma ir (arba) hidrogelio susidaryma.

Prie§ nuimdami SvirkSto dangtel], lengvai

chloridas, kalio divandenilio fosfatas, meélynasis
i dekstranas, natrio  alginatas, natrio  chloridas, :
riboflavinas, vanduo.

Néstumas, zindymas, vaikai ir paaugliai: Neéra

paspauskite stimoklio strypg, kad jveiktuméte pradinj :

stumoklio pasipriesinima. Taip uztikrinamas sklandus ir
tolygus Svirksty istustinimas.

Siekiant optimalaus rezultato, inksty akmenis
reikia surinkti Zemiausiame inksto taurelés taske.

mediNiK® naudojimas su akmeny salinimo krepseliu:

1 Tiesiogiai vizualizuodami nuveskite lanksty arba

i pusiau standy ureteroskopa iki inksty akmeny fragmentuy.

1 Kozvetlen 1atas mellett vezesse a flexibilis vagyi
félmerev ureteroszképot a vesekdéfragmentumokhoz. A jo:
lathatdsdg biztositasa érdekében irrigaljon steril fizioldgias:
séoldattal (0,9% NacCl). i

Iriguokite steriliu fiziologiniu tirpalu % kad

uztikrintuméte gerg matomuma.

09 Nacl),

2, Sustabdykite irigacijg! Létai, impulsais per endoskopo

i darbinj kanalg suleiskite meélynaja bazine medziaga Ki, kol

2, Allitsa le az irrigaciot! A kék K1 alapanyagot Iassan,f
pulzalva juttassa be az endoszkdp munkacsatornajan keresztul,;
amig az eltavolitandd fragmentumokat teljesen korul nem':
veszi a kék Kl. Ha egynél tobb vesekehely érintett, |smetelje-
meg ezt a [épést kuldn-kuldn minden kehelynél.

Tipp: Csak a szUkséges mennyiségl kék Kl alapanyagot!
hasznalja. Ez a masodik komponens, a sarga K2 aktlvator-
hozzaadasa utan hidrogélt képez.

3. A Kl alkalmazasa utan a komponensek kozott NaCI—
elvalaszto réteget kell 1étrehozni, hogy a munkacsatornaban ne'
~Ehhez---htzza---vissza --az --endoszképot- a-
kehelyrendszer bejarataig, és lassan juttasson -2 mL NaCl-t a'
munkacsatornaba.

Figyelem! KerlUlie a kék Kl diszpergdlasat/higitasat a:
munkacsatorna tul erds irrigdlasaval. Huzza kissé vissza az!
endoszkopot. :
4., Ovatosan és lassan juttassa be a sirga K2-t ai

munkacsatornan keresztul. Lassan mozgassa az endoszkopot.
az érintett vesekehely vagy vesekelyhek felé.

Figyelem! Kerllje a kék Kl diszpergélasdt a K2 tul gyorsi

i hozzaadasaval. A felhasznalt kék Kl alapanyag mennyiségétd| !

i tartalmat (11 mL) be kell juttatni.

fUggetlenul a sarga K2 aktivatort tartalmazdé fecskendd teIJes.
5. Vezesse be a kékiemeld kosarat (pl. Dormia-kosar vagyi
csucs nélkuli kosar) az endoszkdép munkacsatornajan keresztul.

6. Ovatosan fogja meg a hidrogélcsomét a kékiemeld
kosarral, és tavolitsa el. Az irrigacido ezt kovetden alacsony-
aramlasi sebességgel folytathato.

Figyelem! A kosar atvaghatja a hidrogélt, ha tul szorosan zarjak
ossze.

: A mediNiK® hasznalata szivéhuvellyel: Lasd a GYIK QR-:

hivatkozasat és/vagy a kdzvetlen QR-hivatkozast (angol). |

Hasznalat utan: Cy&zédjon meg arrdl, hogy minden
hidrogélcsomdt  eltavolitott.  Ha  hidrogélcsomok
maradnak vissza, azok a diurézis kovetkeztében!

altalaban. feJoldodnaK ‘A hidrogél. kelatkepzd szer.. (pJ.‘.

EDTA) hozzaadasaval aktivan is feloldhato.

Az eljards megismétlése: Az eljaras megismétlése :
esetén minden korabban felhasznalt sarga K2-t teljesen
ki kell 6bliteni a vesébdl.

Egyszeri hasznalat: A mediNiK® kizardlag egyszeri|
hasznalatra szolgal, és tilos Ujrasterilizalni.

Szdllitas: 5°C - 40 °C

i 3.

Salintini fragmentai bus visiSkai apsupti mélynojo Kl. Jei apimta

daugiau nei viena inksto taurelé, §j veiksma pakartokite atskirai !

kiekvienai taurelei.

Patarimas: Naudokite tik tiek mélynosios bazinés medZiagos
K1, kiek batina. Véliau, pridéjus antrajj komponenta — geltonajj
aktyvatoriy K2, susidaro hidrogelis.

Po K1 naudojimo tarp komponenty turi bati sukurtas
atskiriamasis NaCl sluoksnis,

kad darbinio kanalo viduje !

nesusidaryty gelis. Tam atitraukite endoskopa iki taureliy i

i sistemos jéjimo ir létai | darbinj kanala suleiskite 1-2 mL NaCl.

Démesio! Venkite meélynojo Kl issklaidymo / praskiedimo

pernelyg intensyviai iriguodami darbinj kanalg. Siek tiek
atitraukite endoskopa.
4. Atsargiai ir |étai per darbinj kanalg suleiskite geltonajj

K2. Létai judinkite endoskopa atitinkamos inksto taureles arba !

atitinkamy inksto taureliy link.

Démesio! Venkite mélynojo Kl issklaidymo pernelyg greitai

aktyvatoriaus K2 svirksto turinys (11 mL).

5. Jveskite akmeny Salinimo krepselj (pvz, Dormia

6. Atsargiai suimkite hidrogelio gumula akmeny
Salinimo krepSeliu ir jj pasalinkite. Dabar irigacija galima
atnaujinti mazu srautu.

Démesio! Krepselis gali perpjauti hidrogelj, jei jis uzdaromas
per stipriai.

mediNiK® naudojimas su siurbimo mova: 7r. DUK QR
nuoroda ir (arba) tiesiogine QR nuoroda (angly kalba).

Po naudojimo: |sitikinkite, kad pasalinti visi hidrogelio

i gumulai. Jei hidrogelio gumuly lieka, dél diurezes jie

paprastai iStirpsta. Hidrogel] taip pat galima aktyviai
iStirpinti pridedant chelatuojanc¢ios medziagos (pvz,
EDTA).

! anks&iau naudotas geltonasis K2 turi bati visiskai
iSplautas is inksto.
Vienkartinis naudojimas: mediNiK® skirtas tik

vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai

i sterilizuoti.
Transportavimas: 5 °C - 40 °C
Salinimas: Svirkstus, kuriuose yra meélynojo K1 ir

Procediros kartojimas: Jei-procedira-kartojama, visas |

cooof

i suleisdami K2. Nepriklausomai nuo sunaudoto meélynosios !
bazinés medziagos Kl kiekio, turi bati suleistas visas geltonojo i

i krepselj arba krepselj be galiuko) per endoskopo darbinj kanala. !

i geltonojo K2, galima Salinti pagal maziausiai ribojantj i

Artalmatlanitas: A kék Kl-et és sarga K2-t tartalmazd:

| fecskenddk a legkevésbé korlatozé alkalmazandé belsé
i korhazi

szerint!
kell |

artalmatlanitasi
A

szabvany

artalmatlanithatok. hidrogélt kulon

: artalmatlanitani, mivel nyalkahartyaval és/vagy V|zelettel

érintkezett.

CE-régié: Ha vizoldékony anyagokat/hatéanyagokat
adtak hozza, az artalmatlanitast az ezekre az anyagokra/
hatdanyagokra vonatkozd kévetelményeknek |
megfeleléen kell elvégezni.

Megjegyzés: Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett !
minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak és azon tagallam illetékes hatdsaganak,:
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett|
(vigilanz@purenum.com) :

taikoma ligonineés vidaus Salinimo standarta. Hidrogelj
reikia salinti atskirai, nes jis lietési su gleivinemis ir (arba)
Slapimu.

CE regionas: Jei buvo pridéta vandenyje tirpiy
mediiagq / veikliyjy medziagy, Salinimas turi buati
atliekamas laikantis toms medziagoms / veikliosioms
medziagoms taikomuy reikalavimuy.

Pastaba: Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su ‘!

priemone, turi budti pranesta gamintojui ir valstybés i

ir
institucijai

i narés, kurioje yra
pacientas,

jsisteiges naudotojas
kompetentingai

! (vigilanz@purenum.com)

(arba)

mediNiK®

L
?V anguage .
l. Video
1. BUJ

Divkomponentu hidrogéls nierakmenu fragmentu
iznemsanai

Vienai mediNiK® lietoSanas reizei ir nepiecieSami sadi

komponenti: viena sterila Slirce, kas satur 5 mL zila i

komponenta Kl (pamatviela), un viena sterila Slirce, kas
satur 11 mL dzeltena komponenta K2 (aktivators). Viena

Slirces.

Paredzétais noluiks: mediNiK® izmanto nierakmenu un
konkrementu ietversanai hidrogéla, lai tos varétu
iznemt ureterorenoskopijas (URS) laika.
lietosana lauj iznemt no nieres fragmentus, kurus to
maza izmera de| citadi nevarétu iznemt ar satversanas
instrumentu.

CE regions: Lai paplasinatu terapeitisko ieguvumu, Kl

un/vai K2 komponentu pirms lieto%anas var sajaukt ar |

Gdeni 3kistosam vielam/aktivajam vielam.
Paredzétie lietotaji: Tikai profesionalai lietosanai.

Indikacija: Urolitiaze

Kontrindikacijas: Paaugstinata jutiba vai alergiska
reakcija pret kadu no sastavdalam.
Sastavs: dinatrija hidrogénfosfats, glicerins, kalcija

hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija alginats, natrija
hlorids, riboflavins, Gdens, zilais dekstrans.

Gratnieciba, barosana ar kriti, bérni un pusaudzi:
Nav pieredzes par mediNiK® lietoSanu grltniecém vai
sievietém, kas baro ar krati, bérniem vai pusaudziem.
Lietosana kopa ar piederumiem: Nav zinamu
|erobe20Jumu attieciba uz endoskopu,
iznems3anas grozinu, elastigo stksanas apvalku (FANS)
un urinvada piek|uves apvalku (UAS) izveli.

Pirms mediNiK® lietosanas:

A. Parliecinieties, ka nieré nav kontrastvielas, asinu

i vai citu vielu, kas varétu ietekmét redzamibu un/vai :

hidrogéla veidosanos.

B. Pirms Slirces vacina nonemsSanas viegli
nospiediet virzula stieni, lai parvarétu sakotnéjo virzula
pretestibu. Tas nodrosina vienmerigu un plustosu slircu
iztukSoSanu.

C. Optimalam rezultatam nierakmeni
nieru kausina zemakaja punkta.

mediNiK® lietoZana ar akmenu iznemsanas grozinu:

1. Tiesa vizuala kontrole virziet elastigo vai daléji stingro
ureteroskopu lidz nierakmenu fragmentiem. Irig€jiet ar sterilu

fiziologisko 8kidumu (0,9% NaCl), lai nodrosinatu labu
redzamibu.
P 2. Partrauciet irigaciju! Leni, impulsos ievadiet zilo i

pamatvielu K1 caur endoskopa darba kanalu, [idz iznemamie |

fragmenti ir pilniba ieskauti ar zilo Kl. Ja iesaistits vairak neka
viens nieru kausing, atkartojiet So darbibu atseviski katram
kausinam.

Padoms: Izmantojiet tikai nepiecieSamo zilas pamatvielas Ki

daudzumu. Péc tam, pievienojot otro komponentu, dzelteno !

aktivatoru K2, ta veido hidrogeéelu.

3. Péec Kl ievadiSanas starp komponentiem jaizveido
atdaloss NaCl slanis, lai novéerstu géla veidoSanos darba kanala.
Sim noltkam atvelciet endoskopu lidz kausinu sistéemas ieejai |
un leni ievadiet darba kanala 1-2 mL NaCl.

Uzmanibu! [zvairieties no zila Kl izkliedééanas/atékaidiéanas,

i_parak__intensivi__irigéjot.. darba __kanalu.._Nedaudz__atvelciet _:

endoskopu.

4. Uzmanigi un léni ievadiet dzelteno K2 caur darba
kanalu. Leni virziet endoskopu skarta nieru kausina vai skarto
nieru kausinu virziena.

Uzmanibu! |zvairieties no zila Kl izkliedésanas, pievienojot K2
parak atri. Neatkarigi no izmantota zilas pamatvielas Ki
daudzuma jaievada viss dzeltena aktivatora K2 Slirces saturs (11
mL).

5. levadiet akmenu iznems$anas grozinu (piem., Dormia
grozinu vai grozinu bez gala) caur endoskopa darba kanalu.

6.
iznemsSanas grozinu un iznemiet to. Irigaciju tagad var atsakt ar
zemu plUsmas atrumu.

Uzmanibu! Grozins var pargriezt hidrogélu, ja tas tiek aizveérts |

parak ciesi.

mediNiK® |

akmenu |

jasavac |
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‘mediNiK®

Dvojzlozkovy hydrogél na odstranenie fragmentov
i oblickovych kamenov

l. Video
[I. Casté otazky

i Na jednu aplikaciu mediNiK® su potrebné nasledujice
komponenty: jedna sterilnd injekéna striekacka
i obsahujuca 5 mL modrej zlozky K1 (zakladna latka) a
| jedna sterilnd injekéna striekacka obsahujuca 11 mL Zltej
zlozky K2 (aktivator). Jedna predajna jednotka obsahuje
| pat striekaciek K1 a péat striekaciek K2.

{ Uréeny u&el: mediNiK® sa pouziva na obalenie
i oblickovych kamenov a konkrementov hydrogélom s
cielom umoznit ich odstranenie pocas i
i ureterorenoskopie (URS). Pouzitie mediNiK® umozZniuje !
| odstranit z oblicky fragmenty, ktoré by inak pre svoju
i malu velkost nebolo moZzné odstranit uchopovacim
{ nastrojom.

Region CE: Na rozSirenie terapeutického prinosu !
i mozno zlozku Kl a/alebo K2 pred aplikaciou zmiesat s
i vo vode rozpustnymi latkami/Gcinnymi latkami.

i Urceni pouzivatelia: Len na profesionalne pouzitie.

Indikacia: Urolitidza

: Kontraindikacie: Precitlivenost alebo alergicka reakcia
i na ktorukolvek zo zlozZiek.

ZloZzenie: algindt sodny, dihydrogenfosfore¢nan
i draselny, glycerol, hydrogenfosfore¢nan disodny, chlorid
sodny, chlorid vapenaty, modry dextran, riboflavin, voda.

: Tehotenstvo, dojcéenie, deti a dospievajlci: Nie su k
| dispozicii Ziadne skusenosti s pouZitim mediNiK® u
“tehotnych atebo
| dospievajucich.

! Kombinacia s prisluSenstvom: Nie si zname Ziadne
i obmedzenia tykajuce sa vyberu endoskopov, koSikov na
i extrakciu kamenoy, flexibilnych odsavacich puzdier
i (FANS) a ureteralnych pristupovych puzdier (UAS).

i Pred pouzitim mediNiK®:

LA, Uistite sa, Zze sa v oblicke nenachadza :
| kontrastnd latka, krv ani iné latky, ktoré by mohli i
i ovplyvnit viditelnost a/alebo tvorbu hydrogélu.

: B. Pred odstranenim uzaveru striekacky mierne
| stlacte piestnicu, aby ste prekonali pociatocny odpor
i piesta. Tym sa zabezpeli plynulé a rovnomerné
vyprazdnenie striekaciek.

C. Na dosiahnutie optimalneho vysledku by sa

dojciacich—Zien, - detiatebo*

! 1P.Language
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medINIK®  iiFe
Dvokomponentni hidrogel za odstranjevanje

: fragmentov ledviénih kamnov

i Za eno uporabo mediNiK® sta potrebni naslednji
{ komponenti: ena sterilna brizga, ki vsebuje 5 mL
: modre komponente Kl (osnovna snov), in ena sterilna
i brizga, ki vsebuje 11 mL rumene komponente K2
i (aktivator). Ena prodajna enota vsebuje pet brizg Kl in
; pet brizg K2.

Predvideni namen: mMediNiK® se uporablja za
iobdanje ledvicnih kamnov in konkrementov s
i hidrogelom za odstranitev med ureterorenoskopijo
(URS). Uporaba mediNiK® omogoéa odstranitev
gfragmentov iz ledvice, ki jih sicer zaradi njihove
: majhnosti ne bi bilo mogoce odstraniti s prijemalnim
{ instrumentom.

Obmocdje CE: Za razsiritev terapevtske koristi se lahko
i komponenta Kl infali K2 pred uporabo zmesa z
{ vodotopnimi snovmi/uginkovinami.

| Predvideni uporabniki: Samo za strokovno uporabo.
Indikacija: Urolitiaza

{ Kontraindikacije: Preobcutljivost ali alergijska reakcija
i na katero koli sestavino.

| Sestava: glicerol, kalcijev klorid, kalijev
dihidrogenfosfat, modri dekstran, natrijev alginat,
natrijev hidrogenfosfat, natrijev klorid, riboflavin, voda.

Nosecnost, dojenje, otroci in mladostniki: Izkusenj z
i uporabo mediNiK® pri nosecnicah ali dojecih Zenskah,

"o‘crocn‘r'fatrmradostmkm 1 S

:Komblnacua z dodatki: Ni znanih omejitev glede
| izbire endoskopov, kosaric za odstranjevanje kamnov,
i fleksibilnih aspiracijskin  uvajalnih cevk (FANS) in
i ureteralnih dostopnih uvajalnih cevk (UAS).

! Pred uporabo mediNiK®:

LA PrepriCajte se, da v ledvici ni kontrastnega
sredstva, krvi ali drugih snovi, ki bi lahko vplivale na
i vidljivost in/ali nastanek hidrogela.

:B Preden odstranite pokrovcek brizge, rahlo
i pritisnite bat brizge, da premagate zacetni upor bata.
IS tem zagotovite gladko in enakomerno praznjenje
i brizg.

‘c. Za optimalen rezultat je treba ledvicne kamne
: zbrati na najnizji tocki ledvic¢ne casice.

i oblickové kamene mali zhromazdit v najnizSom bode '

| oblickového kalicha.

Pouzitie mediNiK® s kosikom na extrakciu kamenov:

1 Za priamej vizualnej kontroly zavedte flexibilny alebo !
! semirigidny ureteroskop k fragmentom obli¢kovych kameriov.
i Irigujte sterilnym fyziologickym roztokom (0,9 % NacCl), aby ste
i zabezpecili dobru viditelnost.

2. Zastavte irigaciu! Pomaly a v pulzoch aplikujte modru
Ezakladnu latku Kl cez pracovny kanal endoskopu, az kym
i fragmenty uréené na odstranenie nebudu Uplne obklopené
modrou Kl. Ak je postihnuty viac ako jeden oblickovy kalich,
zopakujte tento krok samostatne pre kazdy kalich.

i Tip: Pouzite len nevyhnutné mnozstvo modrej zékladnej latky
i K1. Nasledne po pridani druhej zlozky, ZItého aktivatora K2,
i vytvori hydrogél.

i 3. Po aplikacii K1 sa musi medzi zlozkami wvytvorit
i oddelovacia vrstva NaCl, aby sa zabranilo tvorbe gélu v
i pracovnom kandli. Na tento Ucel stiahnite endoskop ku vstupu

ool

! pracovného kanala.

Pozor! Zabrante dispergacii/zriedeniu modrej Kl prilis
intenzivnou irigaciou pracovného kanala. Endoskop mierne
| povytiahnite.

4, Opatrne a pomaly aplikujte zZltd K2 cez pracovny
kanal. Pomaly posuvajte endoskop smerom k postinnutému
i oblickovému kalichu alebo kalichom.

Pozor! Zabrante dispergacii modrej K1 prilis rychlym pridanim
i K2. Bez ohladu na mnoZstvo pouzitej modrej zakladnej latky Ki
sa ma aplikovat cely obsah striekacky so zltym aktivatorom K2
¢ (1T mL).

Uzmanigi satveriet hidrogéla kamolu ar akmenu !

5. Zavedte kosik na extrakciu kamenov (napr. Dormia i
i kosik alebo koSik bez hrotu) cez pracovny kanal endoskopu.

i 6. Opatrne uchopte hydrogélovu zrazeninu kosikom na
i extrakciu kamerov a odstrante ju. Irigaciu mozno teraz obnovit
i prinizkom prietoku.

mediNiK® lietoSana ar suksanas apvalku: Skatiet BUJ !

QR saiti un/vai tieso QR saiti (anglu valoda).

Péec lietosanas: Parliecinieties, ka visi hidrogéla kamoli ir
iznemti. Ja hidrogéla kamoli paliek, diurézes rezultata
tie parasti izskist. Hidrogélu var ari aktivi izskidinat,
pievienojot helatéjosu lidzekli (piem., EDTA).

i Proceduras atkartosana: Ja procedlra tiek atkartota,
i viss ieprieks izmantotais dzeltenais K2 ir pilniba jaizskalo

Nno nieres.
Vienreizéja lietofana: mediNiK® ir paredzéts tikai
vienreiz€&jai lietosanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Transportésana: 5 °C - 40 °C

Utilizacija: Slirces, kas satur zilo K1 un dzelteno K2, var
utilizét saskana ar vismazak ierobezojoso piemerojamo
slimnicas iekséjo utilizacijas standartu. Hidrogéls
jautilizé atseviski, jo tas ir bijis saskaré ar glotadam un/
vai urinu.

CE regdions: Ja ir pievienotas Udeni $Kistosas vielas/
aktivas vielas, utilizacija javeic saskana ar prasibam, kas
attiecas uz &im vielam/aktivajam vielam.

Piezime: Parjebkuru nopietnu negadijumu, kas radies
saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotdjs un/vai
pacients (nganz@purenum com)

Pozor! Kosik mbze hydrogél prerezat, ak sa zatvori prilis tesne.

i QR odkaz na ¢asto kladené otazky a/alebo priamy QR
i odkaz (anglicky).

{ Po pouziti: Uistite sa, ze boli odstrdnené vietky
i hydrogélové zrazeniny. Ak hydrogélové zrazeniny
{ zostany, zvyZajne sa rozpustia v doésledku diurézy.
i Hydrogél mozno tiez aktivhe rozpustit pridanim
i chelata¢ného Cinidla (napr.EDTA).

| Opakovanie postupu: Ak sa postup opakuje, vietka !
i predtym pouzitd zZltd K2 sa musi z oblicky uUplne !

{ vyplachnut.

jednorazové pouZitie a nesmie sa resterilizovat.

: Preprava: 5 °C-40 °C

i prislusnym  internym  nemocnicnym  Standardom |
! likvidacie. Hydrogél sa musi zlikvidovat samostatne,
i pretoze prisiel do kontaktu so sliznicami
i mocom.

{ Region CE: Ak boli pridané vo vode rozpustné latky/
i ucinné latky, likvidacia sa musi vykonat v sudlade s
| poziadavkami platnymi pre tieto latky/Gcinné latky.

| prislusnému organu ¢&lenského &tatu, v ktorom je !
i pouzivatel a/alebo pacient usadeny :
i (vigilanz@purenum.com)

-do-kalichového -systémur-a-pormaly-zavedte -F%-mL—-NaC—I--do-f

a/alebo !

{ Uporaba mediNiK® s kosarico za odstranjevanje
i kamnov:

1. Pod neposrednim vidnim nadzorom pomaknite
i fleksibilni ali semirigidni ureteroskop do fragmentov ledvi¢nih
i kamnov. Izpirajte s sterilno fiziolosko raztopino (0,9 % NaCl),
da zagotovite dobro vidljivost.

52. Ustavite izpiranje! Modro osnovno snov Kl pocasi
i aplicirajte v pulzih skozi delovni kanal endoskopa, dokler
i fragmenti, ki jih je treba odstraniti, niso popolnoma obdani z
i modro komponento K. Ce je prizadeta vec kot ena ledvicna
¢asica, ta korak ponovite lo¢eno za vsako casico.

Nasvet: Uporabite le toliko modre osnovne snovi Ki, kolikor je
i potrebno. Ta nato ob dodatku druge komponente,
i rumenega aktivatorja K2, tvori hidrogel.

53 Po aplikaciji K1 je treba med komponentama
i ustvariti loCilno plast NaCl, da se prepreci nastanek gela v
i delovnem kanalu. V ta namen endoskop umaknite do vhoda
iv sistem ledvi¢nih ¢asic in pocasi vnesite -2 mL NaCl v
-delovnikanal.

Pozor! Izogibajte se razprdevanju/redéenju  modre
i komponente Kl zaradi premocnega izpiranja delovnega
i kanala. Endoskop rahlo umaknite.

4 Rumeno komponento K2 previdno in pocasi
i aplicirajte skozi delovni kanal. Endoskop pocasi pomikajte
i proti prizadeti ledviéni ¢asici/prizadetim ledvi¢nim ¢asicam.

i Pozor! Izogibajte se razprsitvi modre komponente Kl zaradi
! prehitrega dodajanja K2. Ne glede na koli¢ino uporabljene
i modre osnovne snovi Kl je treba aplicirati celotno vsebino
i brizge z rumenim aktivatorjem K2 (11 mL).

:5 Kosarico za odstranjevanje kamnov (npr. kosarico
i Dormia ali ko3arico brez konice) vstavite skozi delovni kanal
: i endoskopa.

6. Previdno zajemite in odstranite strdek hidrogela s
i kosarico za odstranjevanje kamnov. Izpiranje se zdaj lahko
ponovno za¢ne z nizkim pretokom.

EPozor! KoSarica lahko prereze hidrogel,
| zaprete.

¢e jo premocno

| Pouzitie mediNiK® s odsavacim puzdrom: Pozrite si !

i Uporaba mediNiK® z aspiracijsko uvajalno cevko:
! Glejte povezavo QR do pogostih vpradanj (FAQ) in/ali
i neposredno povezavo QR (anglescina).

{ Po uporabi: Prepricajte se, da so odstranjeni vsi strdki
i hidrogela. Ce strdki hidrogela ostanejo, se praviloma
raztopijo zaradi diureze. Hidrogel je mogoce aktivno

| EDTA).
i Ponovitev postopka: Ce se postopek ponovi, je treba

ives predhodno uporabljeni rumeni K2 popolnoma
{ izprati iz ledvice.

Jednorazové pouzitie: mediNiK® je uréeny len na i

{ Enkratna uporaba: mediNiK® je nhamenjen samo za
i enkratno uporabo in se ne sme ponovno sterilizirati.

{ Prevoz: 5 °C — 40 °C

i Likvidacia: Striekacky obsahujuce modrd Kl a zItd K2
i mozno zlikvidovat v sulade s najmenej restriktivnym '

Odstranjevanje: Brizge, ki vsebujejo modro
: komponento Kl in rumeno komponento K2, se lahko
bolnlsnlcmm standardom za odstranjevanje
i odpadkov. Hidrogel je treba odstraniti loceno, ker je
{ prisel v stik s sluznicami in/ali urinom.

EObmoéje CE: Ce so bile dodane vodotopne snovi/
i uCinkovine, je treba odstranjevanje izvesti v skladu z
{ zahtevami, ki veljajo za te snovi/ucinkovine.

i Pozndmka: Kazda zavazna nehoda, ku ktorej doslo v
i sUvislosti s pomockou, sa musi nahlasit vyrobcovi a :

Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je
i prislo v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti
pr0|zvaJa|ca in pristojni organ drzave Clanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient stalno preblvallsce
i (vigilanz@purenum.com)
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