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Zweikomponenten-Hydrogel zur Entfernung von 
Nierensteinfragmenten

Für eine Anwendung mit mediNiK® werden folgende 
Komponenten benötigt: Eine sterile Spritze mit 5 ml der 
blauen Komponente K1 (Grundsubstanz) und eine 
sterile Spritze mit 11 ml der gelben Komponente K2 
(Aktivator). Eine Verkaufseinheit enthält jeweils fünf 
Spritzen von K1 und K2.

Zweckbestimmung: mediNiK® wird verwendet, um 
Nierensteine und Nierensteinkonkremente in ein 
Hydrogel einzuschließen, um sie im Rahmen einer 
Ureterorenoskopie (URS) zu entfernen. Die 
Verwendung von mediNiK® ermöglicht, Fragmente 
aus der Niere zu entfernen, die aufgrund ihrer geringen 
Größe nicht mit einem Greifinstrument entfernt 
werden können. 

CE-Raum: Zur Erweiterung des therapeutischen 
Nutzens kann die Komponente K1 und/oder K2 vor der 
Applikation mit wasserlöslichen Substanzen/
Wirkstoffen gemischt werden.

Anwender: Nur für den professionellen Gebrauch.

Indikation: Urolithiasis

Kontraindikationen: Überempfindlichkeit oder 
allergische Reaktion auf einen der Inhaltsstoffe.

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

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

Kombination mit Zubehör: Es gibt keine bekannten 
Einschränkungen bei der Auswahl von Endoskopen, 
Steinfangkörbchen, flexiblen Saugschleusen (FANS) 
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 könnten.

B. Vor Entfernen der Verschlusskappe der Spritze 
sollte durch Eindrücken der Kolbenstange der 
Druckpunkt gelockert werden. Hierdurch wird ein 
leichtes und gleichmäßiges Entleeren der Spritzen 
sichergestellt.

C. Für ein optimales Ergebnis sollten sich die 
Nierensteine gesammelt am tiefsten Punkt eines 
Nierenkelches befinden.

Anwendung von mediNiK® mit Steinfangkörbchen:

1. Navigieren Sie mit dem flexiblen oder semirigiden 
Ureteroskop in Sichtweite zu den Nierensteinfragmenten. 
Spülen Sie mit physiologischer steriler Kochsalzlösung (0,9 % 
NaCl), um eine gute Sicht zu gewährleisten.

2. Stoppen Sie die Spülung! Applizieren Sie die blaue 
Grundsubstanz K1 langsam impulsartig durch den Arbeitskanal 
des Endoskops, bis die zu entfernende Fragmente von blauem 
K1 komplett umschlossen sind. Wenn mehr als ein Nierenkelch 
betroffen ist, wiederholen Sie diesen Schritt für jeden Kelch 
einzeln.

Tipp: Verwenden Sie nur so viel von der blauen Grundsubstanz 
K1 wie nötig. Diese wird im Folgenden durch die Gabe der 
zweiten Komponente, des gelben Aktivators K2, zum Hydrogel.

3. Nach der Applikation von K1 muss mit NaCl eine 
Trennschicht zwischen den Komponenten geschaffen werden, 
damit es nicht zu einer Gelbildung im Arbeitskanal kommt. 
Dazu wird das Endoskop bis zum Eingang des Kelchsystems 
zurückgezogen und es werden 1-2 ml NaCl langsam in den 
Arbeitskanal eingeführt.

Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung/Verdünnung des 
blauen K1 durch zu intensives Spülen des Arbeitskanals. Ziehen 
sie das Endoskop leicht zurück.

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 K1 
durch zu schnelle Zugabe. Unabhängig von der verwendeten 
Menge an blauer Grundsubstanz K1 sollte der gesamte 
Spritzeninhalt des gelben Aktivators K2 (11 ml) appliziert 
werden.

5. Führen Sie das Steinfangkörbchen (z. B. ein Dormia 
Körbchen oder ein Tipless Körbchen) über den Arbeitskanal 
des Endoskops ein.

6. Fassen und entfernen Sie den Hydrogel-Clot 
vorsichtig mit dem Steinfangkörbchen. Die Spülung kann jetzt 
mit geringer Intensität wieder begonnen werden.

Achtung! Das Körbchen 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 – 
durch die Diurese aufgelöst. Das Hydrogel kann auch 
aktiv durch die Zugabe eines Chelatbildners (z.B. EDTA) 
aufgelöst werden.

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

Einmalanwendung: mediNiK® ist für die einmalige 
Anwendung bestimmt und darf nicht resterilisiert 
werden.

Transport: 5°C – 40°C

Entsorgung: Die Spritzen gefüllt mit blauen K1 und 
gelben K2 können nach den niedrigsten 
krankenhausinternen Entsorgungsstandards entsorgt 
werden. Das Hydrogel muss separat entsorgt werden, 
da es mit Schleimhäuten und/oder Urin in Berührung 
gekommen ist.

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

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt 
auftretenden, schwerwiegenden Vorkommnisse 
müssen dem Hersteller und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder 
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden 
(vigilanz@purenum.com)
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Two-component hydrogel for the removal of kidney 
stone fragments

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, 
component K1 and/or K2 can be mixed with water-
soluble substances/active ingredients prior to 
application.

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: 
There is no experience with the use of mediNiK® in 
pregnant or breastfeeding women, children or 
adolescents. 

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

Before using mediNiK®:

A. Ensure that there is no contrast medium, blood 
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.

C. 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:

1. Navigate the flexible or semirigid ureteroscope under 
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 
K1 in pulses through the working channel of the endoscope, 
until the fragments to be removed are completely surrounded 
by blue K1. 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 K1 as 
necessary. It subsequently forms the hydrogel upon addition of 
the second component, the yellow activator K2.

3. After application of K1, 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 
mL of NaCl into the working channel.

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 
removed. If any hydrogel clots remain, they will 
generally dissolve as a result of diuresis. The hydrogel 
can also be actively dissolved by adding a chelating 
agent (e.g. EDTA).

Repeating the procedure: If the procedure is repeated, 
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)

Hydrogel bicomposant pour l’élimination des 
fragments de calculs rénaux

Les composants suivants sont nécessaires pour une 
application de mediNiK® : une seringue stérile 
contenant 5 mL du composant bleu K1 (substance de 
base) et une seringue stérile contenant 11 mL du 
composant jaune K2 (activateur). Une unité de vente 
contient cinq seringues K1 et cinq seringues K2.

Destination prévue: mediNiK® est utilisé pour enrober 
les calculs rénaux et les concrétions dans un hydrogel 
afin de permettre leur retrait lors d’une urétéro-
rénoscopie (URS). L’utilisation de mediNiK® permet de 
retirer du rein des fragments qui, en raison de leur 
petite taille, ne pourraient autrement pas être retirés à 
l’aide d’un instrument de préhension.

Zone CE: Afin d’élargir le bénéfice thérapeutique, le 
composant K1 et/ou K2 peut être mélangé à des 
substances/principes actifs hydrosolubles avant 
l’application.

Utilisateurs prévus: Réservé à un usage professionnel.

Indication: Urolithiase

Contre-indications: Hypersensibilité ou réaction 
allergique à l’un des composants.

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

Grossesse, allaitement, enfants et adolescents : Il 
n’existe aucune expérience concernant l’utilisation de 
mediNiK® chez les femmes enceintes ou allaitantes, les 
enfants ou les adolescents.

Association avec des accessoires: Aucune restriction 
n’est connue concernant le choix des endoscopes, des 
paniers extracteurs de calculs, des gaines d’aspiration 
flexibles (FANS) et des gaines d’accès urétéral (UAS).

Avant d’utiliser mediNiK®:

A. S’assurer qu’aucun produit de contraste, sang 
ou autre substance susceptible d’altérer la visibilité et/
ou la formation de l’hydrogel ne se trouve dans le rein.

B. Avant de retirer le capuchon de la seringue, 
appuyer légèrement sur la tige du piston afin de vaincre 
la résistance initiale du piston. Cela permet une vidange 
régulière et homogène des seringues.

C. Pour un résultat optimal, les calculs rénaux 
doivent être regroupés au point le plus déclive d’un 
calice rénal.

Utilisation de mediNiK® avec un panier extracteur de 
calculs:

1. Sous contrôle visuel direct, amener l’urétéroscope 
flexible ou semi-rigide jusqu’aux fragments de calculs rénaux. 
Irriguer avec une solution saline physiologique stérile (NaCl à 
0,9 %) afin d’assurer une bonne visibilité.

2. Interrompre l’irrigation ! Appliquer lentement, par 
impulsions, la substance de base bleue K1 par le canal 
opérateur de l’endoscope jusqu’à ce que les fragments à retirer 
soient entièrement entourés de K1 bleu. Si plusieurs calices 
rénaux sont concernés, répéter cette étape séparément pour 
chaque calice.

Conseil: Utiliser uniquement la quantité de substance de base 
bleue K1 nécessaire. Celle-ci forme ensuite l’hydrogel lors de 
l’ajout du second composant, l’activateur jaune K2.

3. Après l’application de K1, une couche séparatrice de 
NaCl doit être créée entre les composants afin d’éviter la 
formation de gel dans le canal opérateur. Pour ce faire, retirer 
l’endoscope jusqu’à l’entrée du système caliciel et introduire 
lentement 1–2 mL de NaCl dans le canal opérateur.

Attention! Éviter de disperser/diluer le K1 bleu en irriguant trop 
vigoureusement le canal opérateur. Retirer légèrement 
l’endoscope.

4. Appliquer le K2 jaune avec précaution et lentement 
par le canal opérateur. Faire progresser lentement l’endoscope 
vers le ou les calices rénaux concernés.

Attention! Éviter de disperser le K1 bleu en ajoutant K2 trop 
rapidement. Quelle que soit la quantité de substance de base 
bleue K1 utilisée, la totalité du contenu de la seringue 
d’activateur jaune K2 (11 mL) doit être appliquée.

5. Introduire le panier extracteur de calculs (p. ex. un 
panier de Dormia ou un panier sans extrémité) par le canal 
opérateur de l’endoscope.

6. Saisir avec précaution l’amas d’hydrogel à l’aide du 
panier extracteur de calculs et le retirer. L’irrigation peut alors 
être reprise à faible débit.

Attention! Le panier peut couper l’hydrogel s’il est refermé trop 
fortement.

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

Après utilisation: S’assurer que tous les amas 
d’hydrogel ont été retirés. Si des amas d’hydrogel 
subsistent, ils se dissolvent généralement sous l’effet de 
la diurèse. L’hydrogel peut également être dissous 
activement par l’ajout d’un agent chélateur (p. ex. 
EDTA).

Répétition de la procédure: Si la procédure est répétée, 
tout le K2 jaune précédemment utilisé doit être 
entièrement éliminé du rein par rinçage.

Usage unique: mediNiK® est exclusivement destiné à 
un usage unique et ne doit pas être restérilisé.

Transport: 5 °C – 40 °C

Élimination: Les seringues contenant le K1 bleu et le K2 
jaune peuvent être éliminées conformément à la norme 
d’élimination interne à l’hôpital la moins contraignante 
applicable. L’hydrogel doit être éliminé séparément, car 
il a été en contact avec les muqueuses et/ou l’urine.

Zone CE: Si des substances/principes actifs 
hydrosolubles ont été ajoutés, l’élimination doit être 
effectuée conformément aux exigences applicables à 
ces substances/principes actifs.

Remarque: Tout incident grave survenu en relation 
avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à 
l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi 
(vigilanz@purenum.com)

Hidrogel bicomponente para la retirada de 
fragmentos de cálculos renales

Para una aplicación de mediNiK® se requieren los 
siguientes componentes: una jeringa estéril con 5 mL 
del componente azul K1 (sustancia base) y una jeringa 
estéril con 11 mL del componente amarillo K2 
(activador). Una unidad de venta contiene cinco 
jeringas K1 y cinco jeringas K2.

Finalidad prevista: mediNiK® se utiliza para englobar 
cálculos renales y concreciones en un hidrogel con el fin 
de permitir su retirada durante una ureterorrenoscopia 
(URS). El uso de mediNiK® permite retirar del riñón 
fragmentos que, debido a su pequeño tamaño, de otro 
modo no podrían retirarse con un instrumento de 
prensión.

Región CE: Para ampliar el beneficio terapéutico, el 
componente K1 y/o K2 puede mezclarse con sustancias/
principios activos hidrosolubles antes de la aplicación.

Usuarios previstos: Solo para uso profesional.

Indicación: Urolitiasis

Contraindicaciones: Hipersensibilidad o reacción 
alérgica a cualquiera de los componentes.

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

Embarazo, lactancia, niños y adolescentes: No existe 
experiencia con el uso de mediNiK® en mujeres 
embarazadas o en periodo de lactancia, niños o 
adolescentes.

Combinación con accesorios: No se conocen 
restricciones relativas a la selección de endoscopios, 
cestas para la extracción de cálculos, vainas de 
aspiración flexibles (FANS) y vainas de acceso ureteral 
(UAS).

Antes de utilizar mediNiK®:

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

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

C. Para obtener un resultado óptimo, los cálculos 
renales deben agruparse en el punto más declive de un 
cáliz renal.

Uso de mediNiK® con una cesta para la extracción de 
cálculos:

1. Bajo visión directa, avance el ureteroscopio flexible o 
semirrígido hasta los fragmentos de cálculos renales. Irrigue 
con solución salina fisiológica estéril (NaCl al 0,9 %) para 
garantizar una buena visibilidad.

2. ¡Detenga la irrigación! 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 K1 azul. Si hay más de un cáliz 
renal afectado, repita este paso por separado para cada cáliz.

Consejo: Utilice únicamente la cantidad necesaria de sustancia 
base azul K1. Posteriormente, esta forma el hidrogel al añadir el 
segundo componente, el activador amarillo K2.

3. Después de aplicar K1, debe crearse una capa 
separadora de NaCl entre los componentes para evitar la 
formación 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.

¡Precaución! 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 cáliz o los cálices renales afectados.

¡Precaución! Evite dispersar el K1 azul añadiendo K2 
demasiado rápido. Independientemente de la cantidad de 
sustancia base azul K1 utilizada, debe aplicarse todo el 
contenido de la jeringa del activador amarillo K2 (11 mL).

5. Introduzca la cesta para la extracción de cálculos (p. 
ej., una cesta de Dormia o una cesta sin punta) a través del 
canal de trabajo del endoscopio.

6. Sujete cuidadosamente el coágulo de hidrogel con la 
cesta para la extracción de cálculos y retírelo. Ahora puede 
reanudarse la irrigación a bajo flujo.

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

Uso de mediNiK® con una vaina de aspiración: 
Consulte el enlace QR de las FAQ y/o el enlace QR 
directo.

Después del uso: Asegúrese de haber retirado todos los 
coágulos de hidrogel. Si quedan coágulos de hidrogel, 
por lo general se disolverán como consecuencia de la 
diuresis. El hidrogel también puede disolverse 
activamente añadiendo un agente quelante (p. ej., 
EDTA).

Repetición del procedimiento: Si se repite el 
procedimiento, todo el K2 amarillo utilizado 
previamente debe eliminarse completamente del riñón 
mediante irrigación.

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

Transporte: 5 °C – 40 °C

Eliminación: Las jeringas que contienen K1 azul y K2 
amarillo pueden eliminarse de acuerdo con la norma 
interna hospitalaria de eliminación menos restrictiva 
aplicable. El hidrogel debe eliminarse por separado 
porque ha entrado en contacto con mucosas y/o con 
orina.

Región CE: Si se han añadido sustancias/principios 
activos hidrosolubles, la eliminación debe realizarse de 
acuerdo con los requisitos aplicables a dichas 
sustancias/principios activos.

Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido 
en relación con el producto deberá 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)
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Hidrogel bicomponente para a remoção de 
fragmentos de cálculos renais

Para uma aplicação de mediNiK® são necessários os 
seguintes componentes: uma seringa estéril contendo 
5 mL do componente azul K1 (substância de base) e 
uma seringa estéril contendo 11 mL do componente 
amarelo K2 (ativador). Uma unidade de venda contém 
cinco seringas K1 e cinco seringas K2.

Finalidade prevista: mediNiK® é utilizado para 
englobar cálculos renais e concreções num hidrogel, de 
modo a permitir a sua remoção durante uma 
ureterorrenoscopia (URS). A utilização de mediNiK® 
permite remover do rim fragmentos que, devido ao seu 
pequeno tamanho, de outro modo não poderiam ser 
removidos com um instrumento de preensão.

Região CE: Para ampliar o benefício terapêutico, o 
componente K1 e/ou K2 pode ser misturado com 
substâncias/princípios ativos hidrossolúveis antes da 
aplicação.

Utilizadores previstos: Exclusivamente para uso 
profissional.

Indicação: Urolitíase

Contraindicações: Hipersensibilidade ou reação 
alérgica a qualquer um dos componentes.

Composição: água, alginato de sódio, cloreto de cálcio, 
cloreto de sódio, dextrano azul, di-hidrogenofosfato de 
potássio, glicerol, hidrogenofosfato dissódico, 
riboflavina.

Gravidez, amamentação, crianças e adolescentes: 
Não existe experiência com a utilização de mediNiK® 
em mulheres grávidas ou a amamentar, crianças ou 
adolescentes.

Combinação com acessórios: Não são conhecidas 
restrições relativamente à seleção de endoscópios, 
cestos para extração de cálculos, bainhas de aspiração 
flexíveis (FANS) e bainhas de acesso ureteral (UAS).

Antes de utilizar mediNiK®:

A. Certifique-se de que não existe meio de 
contraste, sangue ou outras substâncias no rim que 
possam afetar a visibilidade e/ou a formação do 
hidrogel.

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

C. Para um resultado ótimo, os cálculos renais 
devem ser reunidos no ponto mais inferior de um cálice 
renal.

Utilização de mediNiK® com um cesto para extração 
de cálculos:

1. Sob visualização direta, avance o ureteroscópio 
flexível ou semirrígido até aos fragmentos de cálculos renais. 
Irrigue com solução salina fisiológica estéril (NaCl a 0,9 %) para 
assegurar uma boa visibilidade.

2. Interrompa a irrigação! Aplique lentamente e em 
pulsos a substância de base azul K1 através do canal de 
trabalho do endoscópio, até que os fragmentos a remover 
fiquem completamente rodeados por K1 azul. Se estiver 
envolvido mais do que um cálice renal, repita este passo 
separadamente para cada cálice.

Sugestão: Utilize apenas a quantidade necessária da 
substância de base azul K1. Posteriormente, esta forma o 
hidrogel após a adição do segundo componente, o ativador 
amarelo K2.

3. Após a aplicação de K1, deve ser criada uma camada 
separadora de NaCl entre os componentes para evitar a 
formação de gel no canal de trabalho. Para tal, recue o 
endoscópio até à entrada do sistema calicial e introduza 
lentamente 1–2 mL de NaCl no canal de trabalho.

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

4. Aplique cuidadosamente e lentamente o K2 amarelo 
através do canal de trabalho. Desloque lentamente o 
endoscópio em direção ao cálice ou aos cálices renais 
envolvidos.

Atenção! Evite dispersar o K1 azul adicionando K2 demasiado 
rapidamente. Independentemente da quantidade de 
substância de base azul K1 utilizada, deve ser aplicado todo o 
conteúdo da seringa do ativador amarelo K2 (11 mL).

5. Introduza o cesto para extração de cálculos (p. ex., um 
cesto de Dormia ou um cesto sem ponta) através do canal de 
trabalho do endoscópio.

6. Agarre cuidadosamente a massa de hidrogel com o 
cesto para extração de cálculos e remova-a. A irrigação pode 
agora ser retomada com baixo fluxo.

Atenção! O cesto pode cortar o hidrogel se for fechado com 
demasiada força.

Utilização de mediNiK® com uma bainha de 
aspiração: Consulte a ligação QR das FAQ e/ou a 
ligação QR direta (inglês).

Após a utilização: Certifique-se de que todas as massas 
de hidrogel foram removidas. Se permanecerem 
massas de hidrogel, estas geralmente dissolvem-se em 
consequência da diurese. O hidrogel também pode ser 
dissolvido ativamente através da adição de um agente 
quelante (p. ex., EDTA).

Repetição do procedimento: Se o procedimento for 
repetido, todo o K2 amarelo utilizado anteriormente 
deve ser completamente removido do rim por irrigação.

Utilização única: mediNiK® destina-se exclusivamente 
a uma única utilização e não deve ser reesterilizado.

Transporte: 5 °C – 40 °C

Eliminação: As seringas que contêm K1 azul e K2 
amarelo podem ser eliminadas de acordo com a norma 
interna hospitalar de eliminação menos restritiva 
aplicável. O hidrogel deve ser eliminado 
separadamente porque entrou em contacto com 
membranas mucosas e/ou urina.

Região CE: Se tiverem sido adicionadas substâncias/
princípios ativos hidrossolúveis, a eliminação deve ser 
efetuada de acordo com os requisitos aplicáveis a essas 
substâncias/princípios ativos.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em 
relação com o dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente esteja 
estabelecido (vigilanz@purenum.com)

Hidrogel bicomponent pentru îndepărtarea 
fragmentelor de calculi renali

Pentru o utilizare a mediNiK® sunt necesare 
următoarele componente: o seringă sterilă care conține 
5 mL din componenta albastră K1 (substanță de bază) și 
o seringă sterilă care conține 11 mL din componenta 
galbenă K2 (activator). O unitate de vânzare conține 
cinci seringi K1 și cinci seringi K2.

Scop preconizat: mediNiK® este utilizat pentru a 
îngloba calculii renali și concrețiunile într-un hidrogel, în 
vederea îndepărtării acestora în timpul 
ureterorenoscopiei (URS). Utilizarea mediNiK® permite 
îndepărtarea din rinichi a fragmentelor care, din cauza 
dimensiunilor mici, altfel nu ar putea fi îndepărtate cu 
un instrument de prehensiune.

Regiunea CE: Pentru extinderea beneficiului terapeutic, 
componenta K1 și/sau K2 poate fi amestecată cu 
substanțe/substanțe active solubile în apă înainte de 
aplicare.

Utilizatori vizați: Exclusiv pentru uz profesional.

Indicație: Urolitiază

Contraindicații: Hipersensibilitate sau reacție alergică la 
oricare dintre componente.

Compoziție: alginat de sodiu, apă, clorură de calciu, 
clorură de sodiu, dextran albastru, dihidrogenfosfat de 
potasiu, glicerol, hidrogenfosfat disodic, riboflavină.

Sarcină, alăptare, copii și adolescenți: Nu există 
experiență privind utilizarea mediNiK® la femei gravide 
sau care alăptează, copii sau adolescenți.

Utilizarea împreună cu accesorii: Nu sunt cunoscute 
restricții privind alegerea endoscoapelor, coșurilor 
pentru extragerea calculilor, tecilor flexibile de aspirație 
(FANS) și tecilor de acces ureteral (UAS).

Înainte de utilizarea mediNiK®:

A. Asigurați-vă că în rinichi nu există substanță de 
contrast, sânge sau alte substanțe care ar putea afecta 
vizibilitatea și/sau formarea hidrogelului.

B. Înainte de a îndepărta capacul seringii, apăsați 
ușor tija pistonului pentru a depăși rezistența inițială a 
pistonului. Astfel se asigură golirea lină și uniformă a 
seringilor.

C. Pentru un rezultat optim, calculii renali trebuie 
adunați în punctul cel mai decliv al unui calice renal.

Utilizarea mediNiK® cu un coș pentru extragerea 
calculilor:

1. Sub vizualizare directă, avansați ureteroscopul flexibil 
sau semirigid până la fragmentele de calculi renali. Irigați cu 
soluție salină fiziologică sterilă (NaCl 0,9%) pentru a asigura o 
vizibilitate bună.

2. Opriți irigarea! Aplicați lent, în impulsuri, substanța de 
bază albastră K1 prin canalul de lucru al endoscopului, până 
când fragmentele care urmează să fie îndepărtate sunt 
complet înconjurate de K1 albastru. Dacă este implicat mai 
mult de un calice renal, repetați acest pas separat pentru 
fiecare calice.

Sfat: Utilizați numai cantitatea necesară de substanță de bază 
albastră K1. Ulterior, aceasta formează hidrogelul la adăugarea 
celei de-a doua componente, activatorul galben K2.

3. După aplicarea K1, trebuie creat un strat separator de 
NaCl între componente pentru a preveni formarea gelului în 
canalul de lucru. Pentru aceasta, retrageți endoscopul până la 
intrarea sistemului caliceal și introduceți lent 1–2 mL de NaCl în 
canalul de lucru.

Atenție! Evitați dispersarea/diluarea K1 albastru prin irigarea 
prea viguroasă a canalului de lucru. Retrageți ușor endoscopul.

4. Aplicați cu atenție și lent K2 galben prin canalul de 
lucru. Deplasați lent endoscopul către calicele renal sau calicele 
renale implicate.

Atenție! Evitați dispersarea K1 albastru prin adăugarea prea 
rapidă a K2. Indiferent de cantitatea de substanță de bază 
albastră K1 utilizată, trebuie aplicat întregul conținut al seringii 
cu activator galben K2 (11 mL).

5. Introduceți coșul pentru extragerea calculilor (de ex., 
un coș Dormia sau un coș fără vârf) prin canalul de lucru al 
endoscopului.

6. Prindeți cu atenție masa de hidrogel cu coșul pentru 
extragerea calculilor și îndepărtați-o. Irigarea poate fi reluată 
acum la debit redus.

Atenție! Coșul poate tăia hidrogelul dacă este închis prea 
strâns.

Utilizarea mediNiK® cu o teacă de aspirație: Consultați 
linkul QR pentru Întrebări frecvente și/sau linkul QR 
direct (engleză).

După utilizare: Asigurați-vă că toate masele de hidrogel 
au fost îndepărtate. Dacă rămân mase de hidrogel, 
acestea se vor dizolva în general ca urmare a diurezei. 
Hidrogelul poate fi, de asemenea, dizolvat activ prin 
adăugarea unui agent chelator (de ex., EDTA).

Repetarea procedurii: Dacă procedura este repetată, 
tot K2 galben utilizat anterior trebuie eliminat complet 
din rinichi prin irigare.

Unică folosință: mediNiK® este destinat exclusiv unei 
singure utilizări și nu trebuie resterilizat.

Transport: 5 °C – 40 °C

Eliminare: Seringile care conțin K1 albastru și K2 galben 
pot fi eliminate în conformitate cu cel mai puțin 
restrictiv standard intern al spitalului aplicabil pentru 
eliminare. Hidrogelul trebuie eliminat separat, deoarece 
a intrat în contact cu mucoasele și/sau urina.

Regiunea CE: Dacă au fost adăugate substanțe/
substanțe active solubile în apă, eliminarea trebuie 
efectuată în conformitate cu cerințele aplicabile acestor 
substanțe/substanțe active.

Notă: Orice incident grav survenit în legătură cu 
dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității 
competente din statul membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul (vigilanz@purenum.com)
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Kaksikomponenttinen hydrogeeli munuaiskivi-
fragmenttien poistamiseen

Yhtä mediNiK®-käyttökertaa varten tarvitaan seuraavat 
komponentit: yksi steriili ruisku, joka sisältää 5 mL 
sinistä K1-komponenttia (perusaine), ja yksi steriili 
ruisku, joka sisältää 11 mL keltaista K2-komponenttia 
(aktivaattori). Yksi myyntiyksikkö sisältää viisi K1-ruiskua 
ja viisi K2-ruiskua.

Käyttötarkoitus: mediNiK®-valmistetta käytetään 
munuaiskivien ja konkrementtien ympäröimiseen 
hydrogeelillä niiden poistamiseksi ureterorenoskopian 
(URS) aikana. mediNiK®-valmisteen avulla munuaisesta 
voidaan poistaa fragmentteja, joita ei niiden pienen 
koon vuoksi muutoin voitaisi poistaa tartuntavälineellä.

CE-alue: Terapeuttisen hyödyn laajentamiseksi 
komponentti K1 ja/tai K2 voidaan sekoittaa 
vesiliukoisten aineiden/vaikuttavien aineiden kanssa 
ennen käyttöä.

Tarkoitetut käyttäjät: Vain ammattikäyttöön.

Käyttöaihe: Urolitiaasi

Vasta-aiheet: Yliherkkyys tai allerginen reaktio jollekin 
ainesosalle.

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

Raskaus, imetys, lapset ja nuoret: mediNiK®-
valmisteen käytöstä raskaana oleville tai imettäville 
naisille, lapsille tai nuorille ei ole kokemusta.

Yhdistäminen lisävarusteisiin: Endoskooppien, kivien 
poistokorien, joustavien imuholkkien (FANS) ja 
ureteraalisten sisäänvientiholkkien (UAS) valintaan ei 
tunneta liittyvän rajoituksia.

Ennen mediNiK®-valmisteen käyttöä:

A. Varmista, ettei munuaisessa ole varjoainetta, 
verta tai muita aineita, jotka voisivat heikentää 
näkyvyyttä ja/tai hydrogeelin muodostumista.

B. Ennen ruiskun korkin poistamista paina 
männänvartta hieman alkuperäisen männänvastuksen 
voittamiseksi. Näin ruiskut tyhjenevät tasaisesti ja 
sujuvasti.

C. Parhaan mahdollisen tuloksen saavuttamiseksi 
munuaiskivet tulee kerätä munuaismaljan alimpaan 
kohtaan.

mediNiK®-valmisteen käyttö kivien poistokorin 
kanssa:

1. Vie joustava tai puolijäykkä ureteroskooppi suorassa 
näköyhteydessä munuaiskivifragmenttien luo. Huuhtele 
steriilillä fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9 % NaCl) hyvän 
näkyvyyden varmistamiseksi.

2. Lopeta huuhtelu! Annostele sinistä K1-perusainetta 
hitaasti sykäyksittäin endoskoopin työkanavan kautta, kunnes 
poistettavat fragmentit ovat kokonaan sinisen K1:n 
ympäröimiä. Jos kyseessä on useampi kuin yksi munuaismalja, 
toista tämä vaihe erikseen jokaisessa maljassa.

Vinkki: Käytä sinistä K1-perusainetta vain tarvittava määrä. Se 
muodostaa myöhemmin hydrogeelin, kun toinen 
komponentti, keltainen K2-aktivaattori, lisätään.

3. K1:n annostelun jälkeen komponenttien väliin on 
muodostettava NaCl-erotuskerros, jotta geeliä ei muodostu 
työkanavaan. Vedä tätä varten endoskooppi takaisin 
maljajärjestelmän sisäänkäynnille ja vie hitaasti 1–2 mL NaCl-
liuosta työkanavaan.

Huomio! Vältä sinisen K1:n dispergoitumista/laimentumista 
huuhtelemalla työkanavaa liian voimakkaasti. Vedä 
endoskooppia hieman taaksepäin.

4. Annostele keltainen K2 varovasti ja hitaasti 
työkanavan kautta. Liikuta endoskooppia hitaasti kohti kyseistä 
munuaismaljaa tai kyseisiä munuaismaljoja.

Huomio! Vältä sinisen K1:n dispergoitumista lisäämällä K2:ta 
liian nopeasti. Käytetyn sinisen K1-perusaineen määrästä 
riippumatta keltaisen K2-aktivaattoriruiskun koko sisältö (11 
mL) tulee annostella.

5. Vie kivien poistokori (esim. Dormia-kori tai kärjetön 
kori) endoskoopin työkanavan kautta.

6. Tartu hydrogeelihyytymään varovasti kivien 
poistokorilla ja poista se. Huuhtelu voidaan nyt aloittaa 
uudelleen pienellä virtauksella.

Huomio! Kori voi leikata hydrogeelin läpi, jos se 
suljetaan liian tiukasti.

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

Käytön jälkeen: Varmista, että kaikki 
hydrogeelihyytymät on poistettu. Jos 
hydrogeelihyytymiä jää jäljelle, ne yleensä liukenevat 
diureesin seurauksena. Hydrogeeli voidaan myös 
liuottaa aktiivisesti lisäämällä kelatoivaa ainetta 
(esim. EDTA).

Toimenpiteen toistaminen: Jos toimenpide toistetaan, 
kaikki aiemmin käytetty keltainen K2 on huuhdeltava 
kokonaan pois munuaisesta.

Kertakäyttö: mediNiK® on tarkoitettu vain 
kertakäyttöön, eikä sitä saa steriloida uudelleen.

Kuljetus: 5 °C – 40 °C

Hävittäminen: Sinistä K1:tä ja keltaista K2:ta sisältävät 
ruiskut voidaan hävittää vähiten rajoittavan 
sovellettavan sairaalan sisäisen hävittämisstandardin 
mukaisesti. Hydrogeeli on hävitettävä erikseen, koska 
se on ollut kosketuksissa limakalvojen ja/tai virtsan 
kanssa.

CE-alue: Jos vesiliukoisia aineita/vaikuttavia aineita on 
lisätty, hävittäminen on suoritettava kyseisiin aineisiin/
vaikuttaviin aineisiin sovellettavien 
vaatimusten mukaisesti.

Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista 
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen 
jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon 
käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut 
(vigilanz@purenum.com)

Tokomponent-hydrogel til fjernelse
af nyrestensfragmenter

Følgende komponenter kræves til én anvendelse af 
mediNiK®: én steril sprøjte med 5 mL af den blå 
komponent K1 (basissubstans) og én steril sprøjte med 
11 mL af den gule komponent K2 (aktivator). Én 
salgsenhed indeholder fem K1-sprøjter og fem K2-
sprøjter.

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

CE-område: For at udvide den terapeutiske fordel kan 
komponent K1 og/eller K2 blandes med vandopløselige 
stoffer/aktive stoffer før anvendelse.

Tilsigtede brugere: Kun til professionel brug.

Indikation: Urolithiasis

Kontraindikationer: Overfølsomhed eller allergisk 
reaktion over for et eller flere af indholdsstofferne.

Sammensætning: blåt dextran, calciumchlorid, 
dinatriumhydrogenphosphat, glycerol, 
kaliumdihydrogenphosphat, natriumalginat, 
natriumchlorid, riboflavin, vand.

Graviditet, amning, børn og unge: Der foreligger 
ingen erfaring med anvendelse af mediNiK® hos 
gravide eller ammende kvinder, børn eller unge.

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

Før anvendelse af mediNiK®:

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

B. Før sprøjtehætten fjernes, trykkes 
stempelstangen let ind for at overvinde den indledende 
stempelmodstand. Dette sikrer en jævn og ensartet 
tømning af sprøjterne.

C. For at opnå et optimalt resultat bør 
nyrestenene samles på det laveste punkt i en 
nyrekaliks.

Anvendelse af mediNiK® med en 
stenekstraktionskurv:

1. Før det fleksible eller semirigide ureteroskop under 
direkte visualisering frem til nyrestensfragmenterne. Skyl med 
steril fysiologisk saltvandsopløsning (0,9 % NaCl) for at sikre god 
synlighed.

2. Stop skylningen! Tilfør langsomt den blå 
basissubstans K1 i pulser gennem endoskopets arbejdskanal, 
indtil de fragmenter, der skal fjernes, er fuldstændigt omgivet 
af blå K1. Hvis mere end én nyrekaliks er involveret, gentages 
dette trin separat for hver kaliks.

Tip: Brug kun den nødvendige mængde af den blå 
basissubstans K1. Den danner efterfølgende hydrogelen, når 
den anden komponent, den gule aktivator K2, tilsættes.

3. Efter tilførsel af K1 skal der dannes et adskillende lag 
af NaCl mellem komponenterne for at forhindre geldannelse i 
arbejdskanalen. Træk endoskopet tilbage til indgangen til 
calyxsystemet, og indfør langsomt 1–2 mL NaCl i 
arbejdskanalen.

Forsigtig! Undgå at sprede/fortynde den blå K1 ved at skylle 
arbejdskanalen for kraftigt. Træk endoskopet lidt tilbage.

4. Tilfør den gule K2 forsigtigt og langsomt gennem 
arbejdskanalen. Bevæg langsomt endoskopet mod den eller 
de berørte nyrekalices.

Forsigtig! Undgå at sprede den blå K1 ved at tilsætte K2 for 
hurtigt. Uanset den anvendte mængde af den blå 
basissubstans K1 bør hele indholdet af sprøjten med den gule 
aktivator K2 (11 mL) tilføres.

5. Indfør 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 skære 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: Sørg for, at alle hydrogelklumper er 
fjernet. Hvis der er hydrogelklumper tilbage, vil de som 
regel opløses som følge af diurese. Hydrogelen kan 
også opløses aktivt ved tilsætning af et chelaterende 
middel (f.eks. EDTA).

Gentagelse af proceduren: Hvis proceduren gentages, 
skal al tidligere anvendt gul K2 skylles fuldstændigt ud 
af nyren.

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

Transport: 5 °C – 40 °C

Bortskaffelse: Sprøjterne med blå K1 og gul K2 kan 
bortskaffes i overensstemmelse med den mindst 
restriktive gældende interne hospitalsstandard for 
bortskaffelse. Hydrogelen skal bortskaffes separat, 
da den har været i kontakt med slimhinder og/eller 
urin.

CE-område: Hvis der er tilsat vandopløselige stoffer/
aktive stoffer, skal bortskaffelsen ske i 
overensstemmelse med de krav, der gælder for disse 
stoffer/aktive stoffer.

Bemærk: Enhver alvorlig hændelse, 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)

Tvåkomponentshydrogel för avlägsnande av 
njurstensfragment

Följande komponenter krävs för en användning av 
mediNiK®: en steril spruta innehållande 5 mL av den blå 
komponenten K1 (bassubstans) och en steril spruta 
innehållande 11 mL av den gula komponenten K2 
(aktivator). En försäljningsenhet innehåller fem K1-
sprutor och fem K2-sprutor.

Avsett ändamål: mediNiK® används för att omsluta 
njurstenar och konkrement i en hydrogel för 
avlägsnande under ureterorenoskopi (URS). 
Användningen av mediNiK® gör det möjligt att avlägsna 
fragment från njuren som annars inte skulle kunna 
avlägsnas med ett gripinstrument på grund av sin ringa 
storlek.

CE-region: För att utöka den terapeutiska nyttan kan 
komponent K1 och/eller K2 blandas med vattenlösliga 
ämnen/aktiva substanser före applicering.

Avsedda användare: Endast för professionell 
användning.

Indikation: Urolitiasis

Kontraindikationer: Överkänslighet eller allergisk 
reaktion mot något av innehållsämnena.

Sammansättning: blått dextran, dinatriumvätefosfat, 
glycerol, kalciumklorid, kaliumdivätefosfat, 
natriumalginat, natriumklorid, riboflavin, vatten.

Graviditet, amning, barn och ungdomar: Det finns 
ingen erfarenhet av användning av mediNiK® hos 
gravida eller ammande kvinnor, barn eller ungdomar.

Kombination med tillbehör: Det finns inga kända 
begränsningar avseende val av endoskop, 
stenextraktionskorgar, flexibla sughylsor (FANS) och 
ureterala accesshylsor (UAS).

Före användning av mediNiK®:

A. Säkerställ att det inte finns kontrastmedel, blod 
eller andra ämnen i njuren som kan påverka sikten och/
eller hydrogelbildningen.

B. Innan sprutans lock tas bort ska kolvstången 
tryckas in lätt för att övervinna det initiala 
kolvmotståndet. Detta säkerställer en jämn och enhetlig 
tömning av sprutorna.

C. För optimalt resultat bör njurstenarna samlas 
vid den lägsta punkten i en njurkalk.

Användning av mediNiK® med en 
stenextraktionskorg:

1. För det flexibla eller semirigida ureteroskopet under 
direkt sikt fram till njurstensfragmenten. Spola med steril 
fysiologisk koksaltlösning (0,9 % NaCl) för att säkerställa god sikt.

2. Stoppa spolningen! Applicera långsamt den blå 
bassubstansen K1 i pulser genom endoskopets arbetskanal tills 
fragmenten som ska avlägsnas är helt omgivna av blå K1. Om 
mer än en njurkalk berörs ska detta steg upprepas separat för 
varje kalk.

Tips: Använd endast så mycket av den blå bassubstansen K1 
som behövs. Den bildar därefter hydrogelen när den andra 
komponenten, den gula aktivatorn K2, tillsätts.

3. Efter applicering av K1 måste ett separerande skikt av 
NaCl skapas mellan komponenterna för att förhindra 
gelbildning i arbetskanalen. Dra tillbaka endoskopet till 
ingången till kalksystemet och för långsamt in 1–2 mL NaCl i 
arbetskanalen.

Försiktighet! Undvik att dispergera/späda ut den blå K1 genom 
att spola arbetskanalen för kraftigt. Dra tillbaka endoskopet 
något.

4. Applicera den gula K2 försiktigt och långsamt genom 
arbetskanalen. För långsamt endoskopet mot den eller de 
berörda njurkalkarna.

Försiktighet! Undvik att dispergera den blå K1 genom att 
tillsätta K2 för snabbt. Oavsett mängden blå bassubstans K1 
som används bör hela innehållet i sprutan med den gula 
aktivatorn K2 (11 mL) appliceras.

5. För in stenextraktionskorgen (t.ex. en Dormia-korg 
eller en korg utan spets) genom endoskopets arbetskanal.

6. Fatta försiktigt tag i hydrogelkoaglet med 
stenextraktionskorgen och avlägsna det. Spolningen kan nu 
återupptas med lågt flöde.

Försiktighet! Korgen kan skära igenom hydrogelen om den 
stängs för hårt.

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

Efter användning: Säkerställ att alla hydrogelkoagel har 
avlägsnats. Om hydrogelkoagel finns kvar löses de i 
allmänhet upp till följd av diures. Hydrogelen kan även 
lösas upp aktivt genom tillsats av ett kelaterande medel 
(t.ex. EDTA).

Upprepning av proceduren: Om proceduren upprepas 
måste all tidigare använd gul K2 spolas ut fullständigt ur 
njuren.

Engångsbruk: mediNiK® är endast avsett för 
engångsbruk och får inte resteriliseras.

Transport: 5 °C – 40 °C

Kassering: Sprutorna som innehåller blå K1 och gul K2 
får kasseras i enlighet med den minst restriktiva 
tillämpliga interna sjukhusstandarden för 
avfallshantering. Hydrogelen måste kasseras separat 
eftersom den har kommit i kontakt med slemhinnor 
och/eller urin.

CE-region: Om vattenlösliga ämnen/aktiva substanser 
har tillsatts måste kasseringen utföras i enlighet med de 
krav som gäller för dessa ämnen/aktiva substanser.

Obs: Varje allvarlig incident som har inträffat i samband 
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten i den medlemsstat där 
användaren och/eller patienten är etablerad 
(vigilanz@purenum.com)

Tokomponents hydrogel for fjerning av 
nyresteinsfragmenter

Følgende komponenter kreves for én anvendelse av 
mediNiK®: én steril sprøyte som inneholder 5 mL av 
den blå komponenten K1 (basissubstans), og én steril 
sprøyte som inneholder 11 mL av den gule 
komponenten K2 (aktivator). Én salgsenhet 
inneholder fem K1-sprøyter og fem K2-sprøyter.

Tiltenkt formål: mediNiK® brukes til å omslutte 
nyrestein og konkrementer i en hydrogel for fjerning 
under ureterorenoskopi (URS). Bruk av mediNiK® gjør 
det mulig å fjerne fragmenter fra nyren som ellers 
ikke ville kunne fjernes med et gripeinstrument på 
grunn av den lille størrelsen.

CE-region: For å utvide den terapeutiske nytten kan 
komponent K1 og/eller K2 blandes med vannløselige 
stoffer/aktive substanser før påføring.

Tiltenkte brukere: Kun til profesjonell bruk.

Indikasjon: Urolitiasis

Kontraindikasjoner: Overfølsomhet eller allergisk 
reaksjon mot noen av innholdsstoffene.

Sammensetning: blått dekstran, dinatrium-
hydrogenfosfat, glyserol, kaliumdihydrogenfosfat, 
kalsiumklorid, natriumalginat, natriumklorid, 
riboflavin, vann.

Graviditet, amming, barn og ungdom: Det 
foreligger ingen erfaring med bruk av mediNiK® hos 
gravide eller ammende kvinner, barn eller ungdom.

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

Før bruk av mediNiK®:

A. Sørg for at det ikke finnes kontrastmiddel, 
blod eller andre stoffer i nyren som kan påvirke sikten 
og/eller dannelsen av hydrogel.

B. Før sprøytehetten fjernes, trykk stempel-
stangen lett inn for å overvinne den innledende 
stempelmotstanden. Dette sikrer jevn og ensartet 
tømming av sprøytene.

C. For et optimalt resultat bør nyresteinene 
samles på det laveste punktet i et nyrebeger.

Bruk av mediNiK® med en steinekstraksjonskurv:

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

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

Tips: Bruk bare så mye av den blå basissubstansen K1 som er 
nødvendig. Den danner deretter hydrogelen når den andre 
komponenten, den gule aktivatoren K2, tilsettes.

3. Etter påføring av K1 må det dannes et separerende 
lag med NaCl mellom komponentene for å hindre 
geldannelse i arbeidskanalen. Trekk endoskopet tilbake til 
inngangen til nyrebegersystemet og før langsomt 1–2 mL 
NaCl inn i arbeidskanalen.

Forsiktig! Unngå å dispergere/fortynne den blå K1 ved å 
skylle arbeidskanalen for kraftig. Trekk endoskopet litt 
tilbake.

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

Forsiktig! Unngå å dispergere den blå K1 ved å tilsette K2 for 
raskt. Uavhengig av mengden blå basissubstans K1 som 
brukes, bør hele innholdet i sprøyten med den gule 
aktivatoren K2 (11 mL) påføres.

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

6. Grip hydrogelkoagelet forsiktig med 
steinekstraksjonskurven og fjern det. Skyllingen kan nå 
gjenopptas med lav gjennomstrømning.

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

Bruk av mediNiK® med en sugehylse: Se QR-lenken 
til vanlige spørsmål og/eller den direkte QR-lenken 
(engelsk).

Etter bruk: Sørg for at alle hydrogelkoagler er fjernet. 
Hvis det er hydrogelkoagler igjen, vil de vanligvis løses 
opp som følge av diurese. Hydrogelen kan også løses 
opp aktivt ved å tilsette et kelaterende middel (f.eks. 
EDTA).

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

Engangsbruk: mediNiK® er kun beregnet for 
engangsbruk og må ikke resteriliseres.

Transport: 5 °C – 40 °C

Avfallshåndtering: Sprøytene som inneholder blå K1 
og gul K2, kan kasseres i samsvar med den minst 
restriktive gjeldende interne sykehusstandarden for 
avfallshåndtering. Hydrogelen må kasseres separat 
fordi den har vært i kontakt med slimhinner og/eller 
urin.

CE-region: Hvis vannløselige stoffer/aktive substanser 
er tilsatt, må avfallshåndteringen utføres i samsvar 
med kravene som gjelder for disse stoffene/aktive 
substansene.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i 
forbindelse med utstyret, skal rapporteres til 
produsenten og vedkommende myndighet i 
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er 
etablert (vigilanz@purenum.com)
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Böbrek taşı parçalarının çıkarılması için iki bileşenli 
hidrojel

Bir mediNiK® uygulaması için aşağıdaki bileşenler 
gereklidir: 5 mL mavi K1 bileşeni (baz madde) içeren 
bir steril şırınga ve 11 mL sarı K2 bileşeni (aktivatör) 
içeren bir steril şırınga. Bir satış birimi beş K1 şırıngası 
ve beş K2 şırıngası içerir.

Amaçlanan kullanım: mediNiK®, böbrek taşlarını ve 
konkresyonları üreterorenoskopi (URS) sırasında 
çıkarılmalarını sağlamak amacıyla bir hidrojel içinde 
çevrelemek için kullanılır. mediNiK® kullanımı, küçük 
boyutları nedeniyle başka türlü bir yakalama aletiyle 
çıkarılamayacak parçaların böbrekten çıkarılmasını 
sağlar.

CE bölgesi: Terapötik faydayı genişletmek amacıyla 
K1 ve/veya K2 bileşeni uygulamadan önce suda 
çözünebilen maddeler/etkin maddeler ile 
karıştırılabilir.

Amaçlanan kullanıcılar: Yalnızca profesyonel 
kullanım içindir.

Endikasyon: Ürolitiyazis

Kontrendikasyonlar: Bileşenlerden herhangi birine 
karşı aşırı duyarlılık veya alerjik reaksiyon.

Bileşim: disodyum hidrojen fosfat, gliserol, kalsiyum 
klorür, mavi dekstran, potasyum dihidrojen fosfat, 
riboflavin, sodyum aljinat, sodyum klorür, su.

Gebelik, emzirme, çocuklar ve ergenler: 
mediNiK®'ün gebe veya emziren kadınlarda, 
çocuklarda veya ergenlerde kullanımına ilişkin 
deneyim bulunmamaktadır.

Aksesuarlarla birlikte kullanım: Endoskopların, taş 
çıkarma sepetlerinin, esnek aspirasyon kılıflarının 
(FANS) ve üreteral erişim kılıflarının (UAS) seçimine 
ilişkin bilinen bir kısıtlama yoktur.

mediNiK® kullanmadan önce:

A. Böbrekte görünürlüğü ve/veya hidrojel 
oluşumunu etkileyebilecek kontrast madde, kan veya 
başka maddelerin bulunmadığından emin olun.

B. Şırınga kapağını çıkarmadan önce başlangıç 
piston direncini aşmak için piston çubuğuna hafifçe 
bastırın. Bu, şırıngaların düzgün ve eşit şekilde 
boşalmasını sağlar.

C. Optimum sonuç için böbrek taşları bir renal 
kaliksin en alt noktasında toplanmalıdır.

mediNiK®'ün taş çıkarma sepeti ile kullanımı:

1. Esnek veya semirijit üreteroskopu doğrudan görüş 
altında böbrek taşı parçalarına ilerletin. İyi görüş sağlamak 
için steril fizyolojik salin (%0,9 NaCl) ile irrigasyon yapın.

2. İrrigasyonu durdurun! Mavi baz madde K1'i 
endoskopun çalışma kanalından, çıkarılacak parçalar mavi K1 
ile tamamen çevrelenene kadar yavaşça ve pulslar halinde 
uygulayın. Birden fazla renal kaliks söz konusuysa bu adımı 
her kaliks için ayrı ayrı tekrarlayın.

İpucu: Yalnızca gerektiği kadar mavi baz madde K1 kullanın. 
Ardından ikinci bileşen olan sarı aktivatör K2'nin eklenmesiyle 
hidrojel oluşur.

3. K1 uygulamasından sonra çalışma kanalında jel 
oluşumunu önlemek için bileşenler arasında ayırıcı bir NaCl 
tabakası oluşturulmalıdır. Bunun için endoskopu kaliksiyel 
sistemin girişine kadar geri çekin ve çalışma kanalına yavaşça 
1–2 mL NaCl verin.

Dikkat! Çalışma kanalını çok kuvvetli irige ederek mavi K1'in 
dağılmasını/seyrelmesini önleyin. Endoskopu hafifçe geri 
çekin.

4. Sarı K2'yi çalışma kanalından dikkatlice ve yavaşça 
uygulayın. Endoskopu etkilenen renal kalikse veya kalikslere 
doğru yavaşça ilerletin.

Dikkat! K2'yi çok hızlı ekleyerek mavi K1'in dağılmasına 
neden olmayın. Kullanılan mavi baz madde K1 miktarından 
bağımsız olarak sarı aktivatör K2 şırıngasının tüm içeriği (11 
mL) uygulanmalıdır.

5. Taş çıkarma sepetini (örn. Dormia sepeti veya uçsuz 
sepet) endoskopun çalışma kanalından ilerletin.

6. Hidrojel kütlesini taş çıkarma sepetiyle dikkatlice 
kavrayın ve çıkarın. İrrigasyon artık düşük akışla yeniden 
başlatılabilir.

Dikkat! Sepet çok sıkı kapatılırsa hidrojeli kesebilir.

mediNiK®'ün aspirasyon kılıfı ile kullanımı: SSS QR 
bağlantısına ve/veya doğrudan QR bağlantısına bakın 
(İngilizce).

Kullanımdan sonra: Tüm hidrojel kütlelerinin 
çıkarıldığından emin olun. Hidrojel kütleleri kalırsa 
genellikle diürez sonucunda çözünürler. Hidrojel 
ayrıca bir şelatlayıcı ajan (örn. EDTA) eklenerek aktif 
olarak çözülebilir.

Prosedürün tekrarlanması: Prosedür tekrarlanırsa 
daha önce kullanılan sarı K2'nin tamamı böbrekten 
tamamen yıkanarak uzaklaştırılmalıdır.

Tek kullanımlık: mediNiK® yalnızca tek kullanım 
içindir ve yeniden sterilize edilmemelidir.

Taşıma: 5 °C – 40 °C

Bertaraf: Mavi K1 ve sarı K2 içeren şırıngalar, geçerli en 
düşük hastane içi bertaraf standardına uygun olarak 
bertaraf edilebilir. Hidrojel, mukoz membranlar ve/
veya idrar ile temas etmiş olduğundan ayrı olarak 
bertaraf edilmelidir.

CE bölgesi: Suda çözünebilen maddeler/etkin 
maddeler eklenmişse bertaraf, bu maddeler/etkin 
maddeler için geçerli gerekliliklere uygun olarak 
gerçekleştirilmelidir.

Not: Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay, 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik 
olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirilmelidir 
(vigilanz@purenum.com)
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Idrogel bicomponente per la rimozione di frammenti 
di calcoli renali

Per un'applicazione di mediNiK® sono necessari i 
seguenti componenti: una siringa sterile contenente 5 
mL del componente blu K1 (sostanza di base) e una 
siringa sterile contenente 11 mL del componente giallo 
K2 (attivatore). Un'unità di vendita contiene cinque 
siringhe K1 e cinque siringhe K2.

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

Regione CE: Per ampliare il beneficio terapeutico, il 
componente K1 e/o K2 può essere miscelato con 
sostanze/principi attivi idrosolubili prima 
dell'applicazione.

Utilizzatori previsti: Esclusivamente per uso 
professionale.

Indicazione: Urolitiasi

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

Composizione: acqua, alginato di sodio, cloruro di 
calcio, cloruro di sodio, destrano blu, diidrogenofosfato 
di potassio, glicerolo, idrogenofosfato disodico, 
riboflavina.

Gravidanza, allattamento, bambini e adolescenti: Non 
vi è esperienza relativa all'uso di mediNiK® in donne in 
gravidanza o in allattamento, bambini o adolescenti.

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

Prima di utilizzare mediNiK®:

A. Assicurarsi che nel rene non siano presenti 
mezzo di contrasto, sangue o altre sostanze che 
possano compromettere la visibilità 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. Per un risultato ottimale, i calcoli renali devono 
essere raccolti nel punto più 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 frammenti di calcoli renali. Irrigare 
con soluzione fisiologica sterile (NaCl allo 0,9 %) per garantire 
una buona visibilità.

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

Suggerimento: Utilizzare solo la quantità necessaria di 
sostanza di base blu K1. Successivamente, questa forma 
l'idrogel con l'aggiunta del secondo componente, l'attivatore 
giallo K2.

3. Dopo l'applicazione di K1, deve essere creato uno 
strato separatore di NaCl tra i componenti per impedire la 
formazione di gel nel canale operativo. A tale scopo, retrarre 
l'endoscopio fino all'ingresso del sistema caliciale e introdurre 
lentamente 1–2 mL di NaCl nel canale operativo.

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

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

Attenzione! Evitare di disperdere il K1 blu aggiungendo K2 
troppo rapidamente. Indipendentemente dalla quantità di 
sostanza di base blu K1 utilizzata, deve essere applicato l'intero 
contenuto della siringa di attivatore giallo K2 (11 mL).

5. Inserire il cestello per l'estrazione dei calcoli (ad es. un 
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 
può ora essere ripresa a basso flusso.

Attenzione! Il cestello può tagliare l'idrogel se viene chiuso 
troppo saldamente.

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

Dopo l'uso: Assicurarsi che tutti i coaguli di idrogel siano 
stati rimossi. Se rimangono coaguli di idrogel, in genere 
si dissolvono per effetto della diuresi. L'idrogel può 
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® è destinato esclusivamente a un 
singolo utilizzo e non deve essere risterilizzato.

Trasporto: 5 °C – 40 °C

Smaltimento: Le siringhe contenenti K1 blu e K2 giallo 
possono essere smaltite in conformità allo standard 
interno ospedaliero applicabile meno restrittivo per lo 
smaltimento. L'idrogel deve essere smaltito 
separatamente poiché è 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 
all'autorità competente dello Stato membro in cui 
l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito 
(vigilanz@purenum.com)

Двукомпонентен хидрогел за отстраняване на 
фрагменти от бъбречни камъни

За едно приложение на mediNiK® са необходими 
следните компоненти: една стерилна спринцовка, 
съдържаща 5 mL от синия компонент K1 (основно 
вещество), и една стерилна спринцовка, съдържаща 
11 mL от жълтия компонент K2 (активатор). Една 
търговска единица съдържа пет спринцовки K1 и пет 
спринцовки K2.

Предназначение: mediNiK® се използва за 
обгръщане на бъбречни камъни и конкременти в 
хидрогел с цел отстраняването им по време на 
уретерореноскопия (URS). Използването на mediNiK® 

позволява от бъбрека да бъдат отстранени 
фрагменти, които поради малкия си размер иначе не 
биха могли да бъдат отстранени със захващащ 
инструмент.

Регион CE: За разширяване на терапевтичната полза 
компонентът K1 и/или K2 може да бъде смесен с 
водоразтворими вещества/активни вещества преди 
приложението.

Предназначени потребители: Само за 
професионална употреба.

Показание: Уролитиаза

Противопоказания: Свръхчувствителност или 
алергична реакция към някоя от съставките.

Състав: алгинат на натрий, вода, глицерол, 
динатриев хидрогенфосфат, калиев 
дихидрогенфосфат, калциев хлорид, натриев хлорид, 
рибофлавин, син декстран.

Бременност, кърмене, деца и юноши: Няма опит с 
употребата на mediNiK® при бременни или кърмещи 
жени, деца или юноши.

Комбинация с принадлежности: Няма известни 
ограничения по отношение на избора на ендоскопи, 
кошници за извличане на камъни, гъвкави 
аспирационни обвивки (FANS) и уретерални 
обвивки за достъп (UAS).

Преди употреба на mediNiK®:

A. Уверете се, че в бъбрека няма контрастно 
вещество, кръв или други вещества, които могат да 
повлияят на видимостта и/или образуването на хидрогела.

B. Преди да свалите капачката на спринцовката, 
натиснете леко буталния прът, за да преодолеете 
първоначалното съпротивление на буталото. Това 
осигурява плавно и равномерно изпразване на 
спринцовките.

C. За оптимален резултат бъбречните камъни трябва 
да бъдат събрани в най-ниската точка на бъбречна чашка.

Употреба на mediNiK® с кошница за извличане на 
камъни:

1. Под директен визуален контрол придвижете 
гъвкавия или полуригиден уретероскоп до фрагментите от 
бъбречни камъни. Иригирайте със стерилен физиологичен 
разтвор (0,9% NaCl), за да осигурите добра видимост.

2. Спрете иригацията! Прилагайте бавно, на импулси, 
синьото основно вещество K1 през работния канал на 
ендоскопа, докато фрагментите за отстраняване бъдат 
напълно обградени от синьото K1. Ако е засегната повече от 
една бъбречна чашка, повторете тази стъпка поотделно за 
всяка чашка.

Съвет: Използвайте само необходимото количество синьо 
основно вещество K1. Впоследствие то образува хидрогела 
при добавяне на втория компонент, жълтия активатор K2.

3. След прилагането на K1 между компонентите 
трябва да се създаде разделителен слой от NaCl, за да се 
предотврати образуването на гел в работния канал. За 
целта изтеглете ендоскопа до входа на чашковата система и 
бавно въведете 1–2 mL NaCl в работния канал.

Внимание! Избягвайте разпръскването/разреждането на 
синьото K1 чрез прекалено силна иригация на работния 
канал. Изтеглете леко ендоскопа.

4. Внимателно и бавно приложете жълтото K2 през 
работния канал. Бавно придвижете ендоскопа към 
засегнатата бъбречна чашка или засегнатите бъбречни 
чашки.

Внимание! Избягвайте разпръскването на синьото K1 чрез 
прекалено бързо добавяне на K2. Независимо от 
използваното количество синьо основно вещество K1 
трябва да се приложи цялото съдържание на спринцовката 
с жълт активатор K2 (11 mL).

5. Въведете кошницата за извличане на камъни 
(напр. кошница Dormia или кошница без връх) през 
работния канал на ендоскопа.

6. Внимателно захванете хидрогелната маса с 
кошницата за извличане на камъни и я отстранете. 
Иригацията вече може да бъде възобновена при нисък 
дебит.

Внимание! Кошницата може да пререже хидрогела, ако 
бъде затворена прекалено силно.

Употреба на mediNiK® с аспирационна обвивка: 
Вижте QR връзката към ЧЗВ и/или директната QR 
връзка (английски).

След употреба: Уверете се, че всички хидрогелни 
маси са отстранени. Ако останат хидрогелни маси, те 
обикновено се разтварят в резултат на диурезата. 
Хидрогелът може също да бъде активно разтворен 
чрез добавяне на хелатиращ агент (напр. EDTA).

Повторение на процедурата: Ако процедурата се 
повтори, цялото използвано преди това жълто K2 
трябва да бъде напълно промито от бъбрека.

Еднократна употреба: mediNiK® е предназначен 
само за еднократна употреба и не трябва да се 
рестерилизира.

Транспорт: 5 °C – 40 °C

Обезвреждане: Спринцовките, съдържащи синьо K1 
и жълто K2, могат да бъдат обезвредени в 
съответствие с най-ниския приложим 
вътрешноболничен стандарт за обезвреждане. 
Хидрогелът трябва да се обезврежда отделно, тъй 
като е бил в контакт с лигавици и/или урина.

Регион CE: Ако са добавени водоразтворими 
вещества/активни вещества, обезвреждането трябва 
да се извърши в съответствие с изискванията, 
приложими към тези вещества/активни вещества.

Забележка: Всеки сериозен инцидент, възникнал 
във връзка с изделието, трябва да бъде докладван на 
производителя и на компетентния орган на 
държавата членка, в която е установен потребителят 
и/или пациентът (vigilanz@purenum.com)

Kahekomponentne hüdrogeel neerukivifragmentide 
eemaldamiseks

Ühe mediNiK®-i kasutuskorra jaoks on vaja järgmisi 
komponente: üks steriilne süstal, mis sisaldab 5 mL 
sinist K1-komponenti (põhiaine), ja üks steriilne süstal, 
mis sisaldab 11 mL kollast K2-komponenti (aktivaator). 
Üks müügiühik sisaldab viit K1-süstalt ja viit K2-süstalt.

Sihtotstarve: mediNiK®-i kasutatakse neerukivide ja 
konkrementide ümbritsemiseks hüdrogeeliga, et 
võimaldada nende eemaldamist ureterorenoskoopia 
(URS) ajal. mediNiK®-i kasutamine võimaldab neerust 
eemaldada fragmente, mida nende väikese suuruse 
tõttu ei oleks muidu võimalik haardeinstrumendiga 
eemaldada.

CE-piirkond: Terapeutilise kasu laiendamiseks võib 
komponenti K1 ja/või K2 enne manustamist segada 
vees lahustuvate ainete/toimeainetega.

Ettenähtud kasutajad: Ainult professionaalseks 
kasutamiseks.

Näidustus: Urolitiaas

Vastunäidustused: Ülitundlikkus või allergiline 
reaktsioon mõne koostisosa suhtes.

Koostis: dinaatriumvesinikfosfaat, glütserool, 
kaaliumdivesinikfosfaat, kaltsiumkloriid, 
naatriumalginaat, naatriumkloriid, riboflaviin, sinine 
dekstraan, vesi.

Rasedus, imetamine, lapsed ja noorukid: Puudub 
kogemus mediNiK®-i kasutamise kohta rasedatel või 
imetavatel naistel, lastel või noorukitel.

Kasutamine koos tarvikutega: Endoskoopide, 
kivieemalduskorvide, painduvate imemishülsside 
(FANS) ja ureteraalsete juurdepääsuhülsside (UAS) 
valiku osas ei ole teadaolevaid piiranguid.

Enne mediNiK®-i kasutamist:

A. Veenduge, et neerus ei oleks kontrastainet, 
verd ega muid aineid, mis võiksid mõjutada nähtavust 
ja/või hüdrogeeli moodustumist.

B. Enne süstla korgi eemaldamist vajutage 
kolvivart kergelt, et ületada kolvi esialgne takistus. See 
tagab süstalde sujuva ja ühtlase tühjenemise.

C. Optimaalse tulemuse saavutamiseks tuleb 
neerukivid koguda neerukarikasse selle kõige 
madalamasse punkti.

mediNiK®-i kasutamine kivieemalduskorviga:

1. Viige painduv või pooljäik ureteroskoop otsese 
nägemiskontrolli all neerukivifragmentideni. Hea nähtavuse 
tagamiseks irrigatsioonige steriilse füsioloogilise soolalahusega 
(0,9% NaCl).

2. Peatage irrigatsioon! Manustage sinist põhiainet K1 
aeglaselt impulssidena läbi endoskoobi töökanali, kuni 
eemaldatavad fragmendid on sinise K1-ga täielikult 
ümbritsetud. Kui haaratud on rohkem kui üks neerukarikas, 
korrake seda etappi iga karika puhul eraldi.

Nõuanne: Kasutage ainult vajalik kogus sinist põhiainet K1. See 
moodustab seejärel hüdrogeeli, kui lisatakse teine komponent, 
kollane aktivaator K2.

3. Pärast K1 manustamist tuleb komponentide vahele 
luua NaCl-i eralduskiht, et vältida geeli moodustumist 
töökanalis. Selleks tõmmake endoskoop tagasi karikasüsteemi 
sissepääsuni ja viige aeglaselt 1–2 mL NaCl-i töökanalisse.

Ettevaatust! Vältige sinise K1 dispergeerumist/lahjenemist, 
irrigatsioonides töökanalit liiga intensiivselt. Tõmmake 
endoskoopi veidi tagasi.

4. Manustage kollast K2 ettevaatlikult ja aeglaselt läbi 
töökanali. Liigutage endoskoopi aeglaselt haaratud 
neerukarika või neerukarikate suunas.

Ettevaatust! Vältige sinise K1 dispergeerumist K2 liiga kiire 
lisamise tõttu. Sõltumata kasutatud sinise põhiaine K1 
kogusest tuleb manustada kogu kollase aktivaatori K2 süstla 
sisu (11 mL).

5. Viige kivieemalduskorv (nt Dormia korv või otsata 
korv) läbi endoskoobi töökanali.

6. Haarake hüdrogeeliklomp kivieemaldus-korviga 
ettevaatlikult ja eemaldage see. Irrigatsiooni võib nüüd madala 
voolukiirusega jätkata.

Ettevaatust! Korv võib hüdrogeeli läbi lõigata, kui see 
suletakse liiga tihedalt.

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

Pärast kasutamist: Veenduge, et kõik 
hüdrogeeliklombid on eemaldatud. Kui 
hüdrogeeliklompe jääb alles, lahustuvad need üldjuhul 
diureesi toimel. Hüdrogeeli saab aktiivselt lahustada ka 
kelateeriva aine (nt EDTA) lisamisega.

Protseduuri kordamine: Protseduuri kordamisel tuleb 
kogu varem kasutatud kollane K2 neerust täielikult 
välja loputada.

Ühekordne kasutus: mediNiK® on ette nähtud ainult 
ühekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi 
resteriliseerida.

Transport: 5 °C – 40 °C

Kõrvaldamine: Sinist K1 ja kollast K2 sisaldavad süstlad 
võib kõrvaldada vastavalt kõige vähem piiravale 
kohaldatavale haiglasisesele kõrvaldamisstandardile. 
Hüdrogeel tuleb kõrvaldada eraldi, kuna see on 
puutunud kokku limaskestade ja/või uriiniga.

CE-piirkond: Kui on lisatud vees lahustuvaid aineid/
toimeaineid, tuleb kõrvaldamine läbi viia kooskõlas 
nende ainete/toimeainete suhtes kohaldatavate 
nõuetega.

Märkus: Igast seadmega seotud tõsisest ohujuhtumist 
tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale 
asutusele, kus kasutaja ja/või patsient asub 
(vigilanz@purenum.com)

Dvousložkový hydrogel k odstranění fragmentů 
ledvinových kamenů

Pro jednu aplikaci mediNiK® jsou zapotřebí následující 
komponenty: jedna sterilní stříkačka obsahující 5 mL 
modré komponenty K1 (základní látka) a jedna sterilní 
stříkačka obsahující 11 mL žluté komponenty K2 
(aktivátor). Jedna prodejní jednotka obsahuje pět 
stříkaček K1 a pět stříkaček K2.

Určený účel: mediNiK® se používá k obalení 
ledvinových kamenů a konkrementů hydrogelem za 
účelem jejich odstranění při ureterorenoskopii (URS). 
Použití mediNiK® umožňuje odstranit z ledviny 
fragmenty, které by jinak kvůli své malé velikosti nebylo 
možné odstranit uchopovacím nástrojem.

Oblast CE: Za účelem rozšíření terapeutického přínosu 
lze komponentu K1 a/nebo K2 před aplikací smíchat s 
ve vodě rozpustnými látkami/účinnými látkami.

Určení uživatelé: Pouze pro profesionální použití.

Indikace: Urolitiáza

Kontraindikace: Hypersenzitivita nebo alergická 
reakce na kteroukoli ze složek.

Složení: alginát sodný, dihydrogenfosforečnan 
draselný, glycerol, hydrogenfosforečnan disodný, 
chlorid sodný, chlorid vápenatý, modrý dextran, 
riboflavin, voda.

Těhotenství, kojení, děti a dospívající: Nejsou k 
dispozici žádné zkušenosti s použitím mediNiK® u 
těhotných nebo kojících žen, dětí či dospívajících.

Kombinace s příslušenstvím: Nejsou známa žádná 
omezení týkající se výběru endoskopů, košíčků pro 
extrakci kamenů, flexibilních odsávacích pouzder 
(FANS) a ureterálních přístupových pouzder (UAS).

Před použitím mediNiK®:

A. Zajistěte, aby se v ledvině nenacházela 
kontrastní látka, krev ani jiné látky, které by mohly 
ovlivnit viditelnost a/nebo tvorbu hydrogelu.

B. Před sejmutím krytky stříkačky mírně stlačte 
pístní tyč, abyste překonali počáteční odpor pístu. Tím 
se zajistí plynulé a rovnoměrné vyprázdnění stříkaček.

C. Pro dosažení optimálního výsledku by měly být 
ledvinové kameny shromážděny v nejnižším bodě 
ledvinného kalichu.

Použití mediNiK® s košíčkem pro extrakci kamenů:

1. Za přímé vizuální kontroly zaveďte flexibilní nebo 
semirigidní ureteroskop k fragmentům ledvinových kamenů. 
Irigujte sterilním fyziologickým roztokem (0,9 % NaCl), aby byla 
zajištěna dobrá viditelnost.

2. Zastavte irigaci! Pomalu a v pulzech aplikujte 
modrou základní látku K1 pracovním kanálem endoskopu, 
dokud nejsou fragmenty určené k odstranění zcela obklopeny 
modrou K1. Pokud je postižen více než jeden ledvinný kalich, 
opakujte tento krok samostatně pro každý kalich.

Tip: Použijte pouze nezbytné množství modré základní látky 
K1. Po přidání druhé komponenty, žlutého aktivátoru K2, 
následně vytvoří hydrogel.

3. Po aplikaci K1 je nutné mezi komponentami vytvořit 
oddělovací vrstvu NaCl, aby se zabránilo tvorbě gelu v 
pracovním kanálu. Za tímto účelem stáhněte endoskop ke 
vstupu do kalichového systému a pomalu zaveďte do 
pracovního kanálu 1–2 mL NaCl.

Pozor! Zabraňte dispergaci/naředění modré K1 příliš intenzivní 
irigací pracovního kanálu. Endoskop mírně povytáhněte.

4. Opatrně a pomalu aplikujte žlutou K2 pracovním 
kanálem. Pomalu posouvejte endoskop směrem k 
postiženému ledvinnému kalichu nebo kalichům.

Pozor! Zabraňte dispergaci modré K1 příliš rychlým přidáním 
K2. Bez ohledu na množství použité modré základní látky K1 by 
měl být aplikován celý obsah stříkačky se žlutým aktivátorem 
K2 (11 mL).

5. Zaveďte košíček pro extrakci kamenů (např. Dormia 
košíček nebo košíček bez hrotu) pracovním kanálem 
endoskopu.

6. Opatrně uchopte hydrogelovou sraženinu košíčkem 
pro extrakci kamenů a odstraňte ji. Irigaci lze nyní obnovit při 
nízkém průtoku.

Pozor! Košíček může hydrogel proříznout, pokud je sevřen 
příliš těsně.

Použití mediNiK® s odsávacím pouzdrem: Viz QR 
odkaz na často kladené otázky a/nebo přímý QR odkaz 
(anglicky).

Po použití: Ujistěte se, že byly odstraněny všechny 
hydrogelové sraženiny. Pokud hydrogelové sraženiny 
zůstanou, obvykle se rozpustí v důsledku diurézy. 
Hydrogel lze také aktivně rozpustit přidáním 
chelatačního činidla (např. EDTA).

Opakování postupu: Pokud se postup opakuje, musí 
být veškerá dříve použitá žlutá K2 z ledviny zcela 
vypláchnuta.

Jednorázové použití: mediNiK® je určen pouze k 
jednorázovému použití a nesmí se resterilizovat.

Přeprava: 5 °C – 40 °C

Likvidace: Stříkačky obsahující modrou K1 a žlutou K2 
lze zlikvidovat v souladu s nejméně restriktivním 
příslušným interním nemocničním standardem pro 
likvidaci. Hydrogel musí být zlikvidován samostatně, 
protože přišel do styku se sliznicemi a/nebo močí.

Oblast CE: Pokud byly přidány ve vodě rozpustné látky/
účinné látky, musí být likvidace provedena v souladu s 
požadavky platnými pro tyto látky/účinné látky.

Poznámka: Jakákoli závažná nežádoucí příhoda, ke 
které došlo v souvislosti s prostředkem, musí být 
nahlášena výrobci a příslušnému orgánu členského 
státu, ve kterém je uživatel a/nebo pacient usazen 
(vigilanz@purenum.com)

Υδρογέλη δύο συστατικών για την αφαίρεση θραυσμάτων 
νεφρικών λίθων

Για μία εφαρμογή του mediNiK® απαιτούνται τα ακόλουθα 
συστατικά: μία αποστειρωμένη σύριγγα που περιέχει 5 mL του μπλε 
συστατικού K1 (βασική ουσία) και μία αποστειρωμένη σύριγγα που 
περιέχει 11 mL του κίτρινου συστατικού K2 (ενεργοποιητής). Μία 
μονάδα πώλησης περιέχει πέντε σύριγγες K1 και πέντε σύριγγες K2.

Προβλεπόμενος σκοπός: Το mediNiK® χρησιμοποιείται για τον 
εγκλεισμό νεφρικών λίθων και συγκριμάτων σε υδρογέλη, ώστε να 
είναι δυνατή η αφαίρεσή τους κατά την ουρητηρονεφροσκόπηση 
(URS). Η χρήση του mediNiK® επιτρέπει την αφαίρεση από τον 
νεφρό θραυσμάτων τα οποία, λόγω του μικρού μεγέθους τους, 
διαφορετικά δεν θα μπορούσαν να αφαιρεθούν με εργαλείο σύλληψης.

Περιοχή CE: Για τη διεύρυνση του θεραπευτικού οφέλους, το 
συστατικό K1 και/ή K2 μπορεί να αναμιχθεί με υδατοδιαλυτές ουσίες/
δραστικές ουσίες πριν από την εφαρμογή.

Προβλεπόμενοι χρήστες: Μόνο για επαγγελματική χρήση.

Ένδειξη: Ουρολιθίαση

Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία ή αλλεργική αντίδραση σε 
οποιοδήποτε από τα συστατικά.

Σύνθεση: αλγινικό νάτριο, γλυκερόλη, διυδρογονοφωσφορικό κάλιο, 
κυανή δεξτράνη, ριβοφλαβίνη, υδρογονοφωσφορικό δινάτριο, ύδωρ, 
χλωριούχο ασβέστιο, χλωριούχο νάτριο.

Κύηση, θηλασμός, παιδιά και έφηβοι: Δεν υπάρχει εμπειρία από τη 
χρήση του mediNiK® σε έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες, παιδιά ή 
εφήβους.

Συνδυασμός με παρελκόμενα: Δεν υπάρχουν γνωστοί περιορισμοί ως 
προς την επιλογή ενδοσκοπίων, καλαθιών ανάκτησης λίθων, 
εύκαμπτων θηκών αναρρόφησης (FANS) και ουρητηρικών θηκών 
πρόσβασης (UAS).

Πριν από τη χρήση του mediNiK®:

A. Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει σκιαγραφικό μέσο, αίμα ή
άλλες ουσίες στον νεφρό που θα μπορούσαν να επηρεάσουν την
ορατότητα και/ή τον σχηματισμό της υδρογέλης.

B. Πριν αφαιρέσετε το πώμα της σύριγγας, πιέστε ελαφρά τη
ράβδο του εμβόλου για να υπερνικήσετε την αρχική αντίσταση του
εμβόλου. Αυτό εξασφαλίζει ομαλό και ομοιόμορφο άδειασμα των
συρίγγων.

C. Για βέλτιστο αποτέλεσμα, οι νεφρικοί λίθοι θα πρέπει να
συγκεντρώνονται στο χαμηλότερο σημείο ενός νεφρικού κάλυκα.

Χρήση του mediNiK® με καλάθι ανάκτησης λίθων:

1. Υπό άμεση όραση, προωθήστε το εύκαμπτο ή ημιάκαμπτο
ουρητηροσκόπιο έως τα θραύσματα των νεφρικών λίθων. Εκπλύνετε με 
στείρο φυσιολογικό ορό (0,9% NaCl) για να εξασφαλίσετε καλή ορατότητα.

2. Διακόψτε την έκπλυση! Εφαρμόστε αργά και κατά ώσεις την μπλε 
βασική ουσία K1 μέσω του καναλιού εργασίας του ενδοσκοπίου, έως ότου τα
θραύσματα που πρόκειται να αφαιρεθούν περιβάλλονται πλήρως από μπλε 
K1. Εάν εμπλέκονται περισσότεροι από ένας νεφρικοί κάλυκες, επαναλάβετε 
αυτό το βήμα ξεχωριστά για κάθε κάλυκα.

Συμβουλή: Χρησιμοποιήστε μόνο όση ποσότητα μπλε βασικής ουσίας K1 είναι 
απαραίτητη. Στη συνέχεια σχηματίζει την υδρογέλη με την προσθήκη του 
δεύτερου συστατικού, του κίτρινου ενεργοποιητή K2.

3. Μετά την εφαρμογή του K1, πρέπει να δημιουργηθεί μεταξύ των
συστατικών ένα διαχωριστικό στρώμα NaCl ώστε να αποτραπεί ο 
σχηματισμός γέλης στο κανάλι εργασίας. Για τον σκοπό αυτό, αποσύρετε το 
ενδοσκόπιο έως την είσοδο του καλυκικού συστήματος και εισαγάγετε αργά 1–
2 mL NaCl στο κανάλι εργασίας.

Προσοχή! Αποφύγετε τη διασπορά/αραίωση του μπλε K1 με υπερβολικά 
έντονη έκπλυση του καναλιού εργασίας. Αποσύρετε ελαφρά το ενδοσκόπιο.

4. Εφαρμόστε προσεκτικά και αργά το κίτρινο K2 μέσω του 
καναλιού εργασίας. Μετακινήστε αργά το ενδοσκόπιο προς τον 
προσβεβλημένο νεφρικό κάλυκα ή τους προσβεβλημένους νεφρικούς 
κάλυκες.

Προσοχή! Αποφύγετε τη διασπορά του μπλε K1 προσθέτοντας το K2 πολύ 
γρήγορα. Ανεξάρτητα από την ποσότητα μπλε βασικής ουσίας K1 που 
χρησιμοποιήθηκε, θα πρέπει να εφαρμοστεί ολόκληρο το περιεχόμενο της 
σύριγγας του κίτρινου ενεργοποιητή K2 (11 mL).

5. Εισαγάγετε το καλάθι ανάκτησης λίθων (π.χ. καλάθι Dormia ή
καλάθι χωρίς άκρο) μέσω του καναλιού εργασίας του ενδοσκοπίου.

6. Συλλάβετε προσεκτικά τη μάζα υδρογέλης με το καλάθι ανάκτησης 
λίθων και αφαιρέστε την. Η έκπλυση μπορεί πλέον να επαναληφθεί με χαμηλή 
ροή.

Προσοχή! Το καλάθι μπορεί να κόψει την υδρογέλη εάν κλείσει υπερβολικά 
σφιχτά.

Χρήση του mediNiK® με θήκη αναρρόφησης: Βλ. τον σύνδεσμο 
QR των Συχνών Ερωτήσεων και/ή τον άμεσο σύνδεσμο QR 
(αγγλικά).

Μετά τη χρήση: Βεβαιωθείτε ότι έχουν αφαιρεθεί όλες οι μάζες 
υδρογέλης. Εάν παραμείνουν μάζες υδρογέλης, γενικά θα διαλυθούν 
ως αποτέλεσμα της διούρησης. Η υδρογέλη μπορεί επίσης να διαλυθεί 
ενεργά με την προσθήκη χηλικού παράγοντα (π.χ. EDTA).

Επανάληψη της διαδικασίας: Εάν η διαδικασία επαναληφθεί, όλο το 
κίτρινο K2 που χρησιμοποιήθηκε προηγουμένως πρέπει να εκπλυθεί 
πλήρως από τον νεφρό.

Μίας χρήσης: Το mediNiK® προορίζεται αποκλειστικά για μία 
χρήση και δεν πρέπει να επαναποστειρώνεται.

Μεταφορά: 5 °C – 40 °C

Απόρριψη: Οι σύριγγες που περιέχουν μπλε K1 και κίτρινο K2 
μπορούν να απορρίπτονται σύμφωνα με το λιγότερο περιοριστικό 
εφαρμοζόμενο εσωτερικό πρότυπο του νοσοκομείου για την 
απόρριψη. Η υδρογέλη πρέπει να απορρίπτεται χωριστά, επειδή έχει 
έρθει σε επαφή με βλεννογόνους και/ή ούρα.

Περιοχή CE: Εάν έχουν προστεθεί υδατοδιαλυτές ουσίες/δραστικές 
ουσίες, η απόρριψη πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις που ισχύουν για τις εν λόγω ουσίες/δραστικές ουσίες.

Σημείωση: Κάθε σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο ασθενής 
(vigilanz@purenum.com)

Kétkomponensű hidrogél vesekőfragmentumok 
eltávolítására

A mediNiK® egyszeri alkalmazásához a következő 
komponensek szükségesek: egy steril fecskendő, amely 
5 mL kék K1 komponenst (alapanyag) tartalmaz, 
valamint egy steril fecskendő, amely 11 mL sárga K2 
komponenst (aktivátor) tartalmaz. Egy értékesítési 
egység öt K1 fecskendőt és öt K2 fecskendőt tartalmaz.

Rendeltetés: A mediNiK® vesekövek és konkréciók 
hidrogélbe történő bezárására szolgál, hogy azok 
ureterorenoszkópia (URS) során eltávolíthatók legyenek. 
A mediNiK® használata lehetővé teszi olyan 
fragmentumok eltávolítását a veséből, amelyek kis 
méretük miatt megfogó eszközzel egyébként nem 
lennének eltávolíthatók.

CE-régió: A terápiás előny bővítése érdekében a K1 és/
vagy K2 komponens az alkalmazás előtt vízoldékony 
anyagokkal/hatóanyagokkal keverhető.

Célfelhasználók: Kizárólag professzionális használatra.

Javallat: Urolithiasis

Ellenjavallatok: Túlérzékenység vagy allergiás reakció 
bármely összetevővel szemben.

Összetétel: dinátrium-hidrogén-foszfát, glicerol, 
kalcium-klorid, kálium-dihidrogén-foszfát, kék dextrán, 
nátrium-alginát, nátrium-klorid, riboflavin, víz.

Terhesség, szoptatás, gyermekek és serdülők: Nincs 
tapasztalat a mediNiK® terhes vagy szoptató nőknél, 
gyermekeknél vagy serdülőknél történő alkalmazásával 
kapcsolatban.

Kombináció tartozékokkal: Nincs ismert korlátozás az 
endoszkópok, kőkiemelő kosarak, flexibilis szívóhüvelyek 
(FANS) és ureterális hozzáférési hüvelyek (UAS) 
kiválasztására vonatkozóan.

A mediNiK® használata előtt:

A. Győződjön meg arról, hogy a vesében nincs 
kontrasztanyag, vér vagy más olyan anyag, amely 
befolyásolhatja a láthatóságot és/vagy a 
hidrogélképződést.

B. A fecskendő kupakjának eltávolítása előtt 
enyhén nyomja meg a dugattyúrudat a kezdeti 
dugattyúellenállás leküzdéséhez. Ez biztosítja a 
fecskendők sima és egyenletes kiürülését.

C. Az optimális eredmény érdekében a 
veseköveket egy vesekehely legmélyebb pontján kell 
összegyűjteni.

A mediNiK® használata kőkiemelő kosárral:

1. Közvetlen látás mellett vezesse a flexibilis vagy 
félmerev ureteroszkópot a vesekőfragmentumokhoz. A jó 
láthatóság biztosítása érdekében irrigáljon steril fiziológiás 
sóoldattal (0,9% NaCl).

2. Állítsa le az irrigációt! A kék K1 alapanyagot lassan, 
pulzálva juttassa be az endoszkóp munkacsatornáján keresztül, 
amíg az eltávolítandó fragmentumokat teljesen körül nem 
veszi a kék K1. Ha egynél több vesekehely érintett, ismételje 
meg ezt a lépést külön-külön minden kehelynél.

Tipp: Csak a szükséges mennyiségű kék K1 alapanyagot 
használja. Ez a második komponens, a sárga K2 aktivátor 
hozzáadása után hidrogélt képez.

3. A K1 alkalmazása után a komponensek között NaCl-
elválasztó réteget kell létrehozni, hogy a munkacsatornában ne 
képződjön gél. Ehhez húzza vissza az endoszkópot a 
kehelyrendszer bejáratáig, és lassan juttasson 1–2 mL NaCl-t a 
munkacsatornába.

Figyelem! Kerülje a kék K1 diszpergálását/hígítását a 
munkacsatorna túl erős irrigálásával. Húzza kissé vissza az 
endoszkópot.

4. Óvatosan és lassan juttassa be a sárga K2-t a 
munkacsatornán keresztül. Lassan mozgassa az endoszkópot 
az érintett vesekehely vagy vesekelyhek felé.

Figyelem! Kerülje a kék K1 diszpergálását a K2 túl gyors 
hozzáadásával. A felhasznált kék K1 alapanyag mennyiségétől 
függetlenül a sárga K2 aktivátort tartalmazó fecskendő teljes 
tartalmát (11 mL) be kell juttatni.

5. Vezesse be a kőkiemelő kosarat (pl. Dormia-kosár vagy 
csúcs nélküli kosár) az endoszkóp munkacsatornáján keresztül.

6. Óvatosan fogja meg a hidrogélcsomót a kőkiemelő 
kosárral, és távolítsa el. Az irrigáció ezt követően alacsony 
áramlási sebességgel folytatható.

Figyelem! A kosár átvághatja a hidrogélt, ha túl szorosan zárják 
össze.

A mediNiK® használata szívóhüvellyel: Lásd a GYIK QR-
hivatkozását és/vagy a közvetlen QR-hivatkozást (angol).

Használat után: Győződjön meg arról, hogy minden 
hidrogélcsomót eltávolított. Ha hidrogélcsomók 
maradnak vissza, azok a diurézis következtében 
általában feloldódnak. A hidrogél kelátképző szer (pl. 
EDTA) hozzáadásával aktívan is feloldható.

Az eljárás megismétlése: Az eljárás megismétlése 
esetén minden korábban felhasznált sárga K2-t teljesen 
ki kell öblíteni a veséből.

Egyszeri használat: A mediNiK® kizárólag egyszeri 
használatra szolgál, és tilos újrasterilizálni.

Szállítás: 5 °C – 40 °C

Ártalmatlanítás: A kék K1-et és sárga K2-t tartalmazó 
fecskendők a legkevésbé korlátozó alkalmazandó belső 
kórházi ártalmatlanítási szabvány szerint 
ártalmatlaníthatók. A hidrogélt külön kell 
ártalmatlanítani, mivel nyálkahártyával és/vagy vizelettel 
érintkezett.

CE-régió: Ha vízoldékony anyagokat/hatóanyagokat 
adtak hozzá, az ártalmatlanítást az ezekre az anyagokra/
hatóanyagokra vonatkozó követelményeknek 
megfelelően kell elvégezni.

Megjegyzés: Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett 
minden súlyos váratlan eseményt jelenteni kell a 
gyártónak és azon tagállam illetékes hatóságának, 
amelyben a felhasználó és/vagy a beteg letelepedett 
(vigilanz@purenum.com)

Dviejų komponentų hidrogelis inkstų akmenų 
fragmentams pašalinti

Vienam mediNiK® naudojimui reikalingi šie 
komponentai: vienas sterilus švirkštas, kuriame yra 5 mL 
mėlynojo K1 komponento (bazinės medžiagos), ir vienas 
sterilus švirkštas, kuriame yra 11 mL geltonojo K2 
komponento (aktyvatoriaus). Viename pardavimo 
vienete yra penki K1 švirkštai ir penki K2 švirkštai.

Numatyta paskirtis: mediNiK® naudojamas inkstų 
akmenims ir konkrementams apgaubti hidrogeliu, kad 
juos būtų galima pašalinti ureterorenoskopijos (URS) 
metu. Naudojant mediNiK® iš inksto galima pašalinti 
fragmentus, kurių dėl mažo dydžio kitu atveju nebūtų 
galima pašalinti griebimo instrumentu.

CE regionas: Siekiant išplėsti terapinę naudą, K1 ir (arba) 
K2 komponentą prieš naudojimą galima maišyti su 
vandenyje tirpiomis medžiagomis / veikliosiomis 
medžiagomis.

Numatytieji naudotojai: Tik profesionaliam naudojimui.

Indikacija: Urolitiazė

Kontraindikacijos: Padidėjęs jautrumas arba alerginė 
reakcija į bet kurią sudedamąją dalį.

Sudėtis: dinatrio vandenilio fosfatas, glicerolis, kalcio 
chloridas, kalio divandenilio fosfatas, mėlynasis 
dekstranas, natrio alginatas, natrio chloridas, 
riboflavinas, vanduo.

Nėštumas, žindymas, vaikai ir paaugliai: Nėra 
mediNiK® naudojimo nėščioms ar žindančioms 
moterims, vaikams ar paaugliams patirties.

Naudojimas su priedais: Nėra žinomų apribojimų dėl 
endoskopų, akmenų šalinimo krepšelių, lanksčių 
siurbimo movų (FANS) ir šlapimtakio prieigos movų 
(UAS) pasirinkimo.

Prieš naudodami mediNiK®:

A. Įsitikinkite, kad inkste nėra kontrastinės 
medžiagos, kraujo ar kitų medžiagų, galinčių paveikti 
matomumą ir (arba) hidrogelio susidarymą.

B. Prieš nuimdami švirkšto dangtelį, lengvai 
paspauskite stūmoklio strypą, kad įveiktumėte pradinį 
stūmoklio pasipriešinimą. Taip užtikrinamas sklandus ir 
tolygus švirkštų ištuštinimas.

C. Siekiant optimalaus rezultato, inkstų akmenis 
reikia surinkti žemiausiame inksto taurelės taške.

mediNiK® naudojimas su akmenų šalinimo krepšeliu:

1. Tiesiogiai vizualizuodami nuveskite lankstų arba 
pusiau standų ureteroskopą iki inkstų akmenų fragmentų. 
Iriguokite steriliu fiziologiniu tirpalu (0,9 % NaCl), kad 
užtikrintumėte gerą matomumą.

2. Sustabdykite irigaciją! Lėtai, impulsais per endoskopo 
darbinį kanalą suleiskite mėlynąją bazinę medžiagą K1, kol 
šalintini fragmentai bus visiškai apsupti mėlynojo K1. Jei apimta 
daugiau nei viena inksto taurelė, šį veiksmą pakartokite atskirai 
kiekvienai taurelei.

Patarimas: Naudokite tik tiek mėlynosios bazinės medžiagos 
K1, kiek būtina. Vėliau, pridėjus antrąjį komponentą – geltonąjį 
aktyvatorių K2, susidaro hidrogelis.

3. Po K1 naudojimo tarp komponentų turi būti sukurtas 
atskiriamasis NaCl sluoksnis, kad darbinio kanalo viduje 
nesusidarytų gelis. Tam atitraukite endoskopą iki taurelių 
sistemos įėjimo ir lėtai į darbinį kanalą suleiskite 1–2 mL NaCl.

Dėmesio! Venkite mėlynojo K1 išsklaidymo / praskiedimo 
pernelyg intensyviai iriguodami darbinį kanalą. Šiek tiek 
atitraukite endoskopą.

4. Atsargiai ir lėtai per darbinį kanalą suleiskite geltonąjį 
K2. Lėtai judinkite endoskopą atitinkamos inksto taurelės arba 
atitinkamų inksto taurelių link.

Dėmesio! Venkite mėlynojo K1 išsklaidymo pernelyg greitai 
suleisdami K2. Nepriklausomai nuo sunaudoto mėlynosios 
bazinės medžiagos K1 kiekio, turi būti suleistas visas geltonojo 
aktyvatoriaus K2 švirkšto turinys (11 mL).

5. Įveskite akmenų šalinimo krepšelį (pvz., Dormia 
krepšelį arba krepšelį be galiuko) per endoskopo darbinį kanalą.

6. Atsargiai suimkite hidrogelio gumulą akmenų 
šalinimo krepšeliu ir jį pašalinkite. Dabar irigaciją galima 
atnaujinti mažu srautu.

Dėmesio! Krepšelis gali perpjauti hidrogelį, jei jis uždaromas 
per stipriai.

mediNiK® naudojimas su siurbimo mova: Žr. DUK QR 
nuorodą ir (arba) tiesioginę QR nuorodą (anglų kalba).

Po naudojimo: Įsitikinkite, kad pašalinti visi hidrogelio 
gumulai. Jei hidrogelio gumulų lieka, dėl diurezės jie 
paprastai ištirpsta. Hidrogelį taip pat galima aktyviai 
ištirpinti pridedant chelatuojančios medžiagos (pvz., 
EDTA).

Procedūros kartojimas: Jei procedūra kartojama, visas 
anksčiau naudotas geltonasis K2 turi būti visiškai 
išplautas iš inksto.

Vienkartinis naudojimas: mediNiK® skirtas tik 
vienkartiniam naudojimui ir jo negalima pakartotinai 
sterilizuoti.

Transportavimas: 5 °C – 40 °C

Šalinimas: Švirkštus, kuriuose yra mėlynojo K1 ir 
geltonojo K2, galima šalinti pagal mažiausiai ribojantį 
taikomą ligoninės vidaus šalinimo standartą. Hidrogelį 
reikia šalinti atskirai, nes jis lietėsi su gleivinėmis ir (arba) 
šlapimu.

CE regionas: Jei buvo pridėta vandenyje tirpių 
medžiagų / veikliųjų medžiagų, šalinimas turi būti 
atliekamas laikantis toms medžiagoms / veikliosioms 
medžiagoms taikomų reikalavimų.

Pastaba: Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su 
priemone, turi būti pranešta gamintojui ir valstybės 
narės, kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) 
pacientas, kompetentingai institucijai 
(vigilanz@purenum.com)

Divkomponentu hidrogēls nierakmeņu fragmentu 
izņemšanai

Vienai mediNiK® lietošanas reizei ir nepieciešami šādi 
komponenti: viena sterila šļirce, kas satur 5 mL zilā 
komponenta K1 (pamatviela), un viena sterila šļirce, kas 
satur 11 mL dzeltenā komponenta K2 (aktivators). Vienā 
tirdzniecības vienībā ir piecas K1 šļirces un piecas K2 
šļirces.

Paredzētais nolūks: mediNiK® izmanto nierakmeņu un 
konkrementu ietveršanai hidrogēlā, lai tos varētu 
izņemt ureterorenoskopijas (URS) laikā. mediNiK® 
lietošana ļauj izņemt no nieres fragmentus, kurus to 
mazā izmēra dēļ citādi nevarētu izņemt ar satveršanas 
instrumentu.

CE reģions: Lai paplašinātu terapeitisko ieguvumu, K1 
un/vai K2 komponentu pirms lietošanas var sajaukt ar 
ūdenī šķīstošām vielām/aktīvajām vielām.

Paredzētie lietotāji: Tikai profesionālai lietošanai.

Indikācija: Urolitiāze

Kontrindikācijas: Paaugstināta jutība vai alerģiska 
reakcija pret kādu no sastāvdaļām.

Sastāvs: dinātrija hidrogēnfosfāts, glicerīns, kalcija 
hlorīds, kālija dihidrogēnfosfāts, nātrija algināts, nātrija 
hlorīds, riboflavīns, ūdens, zilais dekstrāns.

Grūtniecība, barošana ar krūti, bērni un pusaudži: 
Nav pieredzes par mediNiK® lietošanu grūtniecēm vai 
sievietēm, kas baro ar krūti, bērniem vai pusaudžiem.

Lietošana kopā ar piederumiem: Nav zināmu 
ierobežojumu attiecībā uz endoskopu, akmeņu 
izņemšanas groziņu, elastīgo sūkšanas apvalku (FANS) 
un urīnvada piekļuves apvalku (UAS) izvēli.

Pirms mediNiK® lietošanas:

A. Pārliecinieties, ka nierē nav kontrastvielas, asiņu 
vai citu vielu, kas varētu ietekmēt redzamību un/vai 
hidrogēla veidošanos.

B. Pirms šļirces vāciņa noņemšanas viegli 
nospiediet virzuļa stieni, lai pārvarētu sākotnējo virzuļa 
pretestību. Tas nodrošina vienmērīgu un plūstošu šļirču 
iztukšošanu.

C. Optimālam rezultātam nierakmeņi jāsavāc 
nieru kausiņa zemākajā punktā.

mediNiK® lietošana ar akmeņu izņemšanas groziņu:

1. Tiešā vizuālā kontrolē virziet elastīgo vai daļēji stingro 
ureteroskopu līdz nierakmeņu fragmentiem. Irigējiet ar sterilu 
fizioloģisko šķīdumu (0,9% NaCl), lai nodrošinātu labu 
redzamību.

2. Pārtrauciet irigāciju! Lēni, impulsos ievadiet zilo 
pamatvielu K1 caur endoskopa darba kanālu, līdz izņemamie 
fragmenti ir pilnībā ieskauti ar zilo K1. Ja iesaistīts vairāk nekā 
viens nieru kausiņš, atkārtojiet šo darbību atsevišķi katram 
kausiņam.

Padoms: Izmantojiet tikai nepieciešamo zilās pamatvielas K1 
daudzumu. Pēc tam, pievienojot otro komponentu, dzelteno 
aktivatoru K2, tā veido hidrogēlu.

3. Pēc K1 ievadīšanas starp komponentiem jāizveido 
atdalošs NaCl slānis, lai novērstu gēla veidošanos darba kanālā. 
Šim nolūkam atvelciet endoskopu līdz kausiņu sistēmas ieejai 
un lēni ievadiet darba kanālā 1–2 mL NaCl.

Uzmanību! Izvairieties no zilā K1 izkliedēšanas/atšķaidīšanas, 
pārāk intensīvi irigējot darba kanālu. Nedaudz atvelciet 
endoskopu.

4. Uzmanīgi un lēni ievadiet dzelteno K2 caur darba 
kanālu. Lēni virziet endoskopu skartā nieru kausiņa vai skarto 
nieru kausiņu virzienā.

Uzmanību! Izvairieties no zilā K1 izkliedēšanas, pievienojot K2 
pārāk ātri. Neatkarīgi no izmantotā zilās pamatvielas K1 
daudzuma jāievada viss dzeltenā aktivatora K2 šļirces saturs (11 
mL).

5. Ievadiet akmeņu izņemšanas groziņu (piem., Dormia 
groziņu vai groziņu bez gala) caur endoskopa darba kanālu.

6. Uzmanīgi satveriet hidrogēla kamolu ar akmeņu 
izņemšanas groziņu un izņemiet to. Irigāciju tagad var atsākt ar 
zemu plūsmas ātrumu.

Uzmanību! Groziņš var pārgriezt hidrogēlu, ja tas tiek aizvērts 
pārāk cieši.

mediNiK® lietošana ar sūkšanas apvalku: Skatiet BUJ 
QR saiti un/vai tiešo QR saiti (angļu valodā).

Pēc lietošanas: Pārliecinieties, ka visi hidrogēla kamoli ir 
izņemti. Ja hidrogēla kamoli paliek, diurēzes rezultātā 
tie parasti izšķīst. Hidrogēlu var arī aktīvi izšķīdināt, 
pievienojot helatējošu līdzekli (piem., EDTA).

Procedūras atkārtošana: Ja procedūra tiek atkārtota, 
viss iepriekš izmantotais dzeltenais K2 ir pilnībā jāizskalo 
no nieres.

Vienreizēja lietošana: mediNiK® ir paredzēts tikai 
vienreizējai lietošanai, un to nedrīkst atkārtoti sterilizēt.

Transportēšana: 5 °C – 40 °C

Utilizācija: Šļirces, kas satur zilo K1 un dzelteno K2, var 
utilizēt saskaņā ar vismazāk ierobežojošo piemērojamo 
slimnīcas iekšējo utilizācijas standartu. Hidrogēls 
jāutilizē atsevišķi, jo tas ir bijis saskarē ar gļotādām un/
vai urīnu.

CE reģions: Ja ir pievienotas ūdenī šķīstošas vielas/
aktīvās vielas, utilizācija jāveic saskaņā ar prasībām, kas 
attiecas uz šīm vielām/aktīvajām vielām.

Piezīme: Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas radies 
saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts 
kompetentajai iestādei, kurā atrodas lietotājs un/vai 
pacients (vigilanz@purenum.com)

Dvojzložkový hydrogél na odstránenie fragmentov 
obličkových kameňov

Na jednu aplikáciu mediNiK® sú potrebné nasledujúce 
komponenty: jedna sterilná injekčná striekačka 
obsahujúca 5 mL modrej zložky K1 (základná látka) a 
jedna sterilná injekčná striekačka obsahujúca 11 mL žltej 
zložky K2 (aktivátor). Jedna predajná jednotka obsahuje 
päť striekačiek K1 a päť striekačiek K2.

Určený účel: mediNiK® sa používa na obalenie 
obličkových kameňov a konkrementov hydrogélom s 
cieľom umožniť ich odstránenie počas 
ureterorenoskopie (URS). Použitie mediNiK® umožňuje 
odstrániť z obličky fragmenty, ktoré by inak pre svoju 
malú veľkosť nebolo možné odstrániť uchopovacím 
nástrojom.

Región CE: Na rozšírenie terapeutického prínosu 
možno zložku K1 a/alebo K2 pred aplikáciou zmiešať s 
vo vode rozpustnými látkami/účinnými látkami.

Určení používatelia: Len na profesionálne použitie.

Indikácia: Urolitiáza

Kontraindikácie: Precitlivenosť alebo alergická reakcia 
na ktorúkoľvek zo zložiek.

Zloženie: alginát sodný, dihydrogenfosforečnan 
draselný, glycerol, hydrogenfosforečnan disodný, chlorid 
sodný, chlorid vápenatý, modrý dextrán, riboflavín, voda.

Tehotenstvo, dojčenie, deti a dospievajúci: Nie sú k 
dispozícii žiadne skúsenosti s použitím mediNiK® u 
tehotných alebo dojčiacich žien, detí alebo 
dospievajúcich.

Kombinácia s príslušenstvom: Nie sú známe žiadne 
obmedzenia týkajúce sa výberu endoskopov, košíkov na 
extrakciu kameňov, flexibilných odsávacích puzdier 
(FANS) a ureterálnych prístupových puzdier (UAS).

Pred použitím mediNiK®:

A. Uistite sa, že sa v obličke nenachádza 
kontrastná látka, krv ani iné látky, ktoré by mohli 
ovplyvniť viditeľnosť a/alebo tvorbu hydrogélu.

B. Pred odstránením uzáveru striekačky mierne 
stlačte piestnicu, aby ste prekonali počiatočný odpor 
piesta. Tým sa zabezpečí plynulé a rovnomerné 
vyprázdnenie striekačiek.

C. Na dosiahnutie optimálneho výsledku by sa 
obličkové kamene mali zhromaždiť v najnižšom bode 
obličkového kalicha.

Použitie mediNiK® s košíkom na extrakciu kameňov:

1. Za priamej vizuálnej kontroly zaveďte flexibilný alebo 
semirigidný ureteroskop k fragmentom obličkových kameňov. 
Irigujte sterilným fyziologickým roztokom (0,9 % NaCl), aby ste 
zabezpečili dobrú viditeľnosť.

2. Zastavte irigáciu! Pomaly a v pulzoch aplikujte modrú 
základnú látku K1 cez pracovný kanál endoskopu, až kým 
fragmenty určené na odstránenie nebudú úplne obklopené 
modrou K1. Ak je postihnutý viac ako jeden obličkový kalich, 
zopakujte tento krok samostatne pre každý kalich.

Tip: Použite len nevyhnutné množstvo modrej základnej látky 
K1. Následne po pridaní druhej zložky, žltého aktivátora K2, 
vytvorí hydrogél.

3. Po aplikácii K1 sa musí medzi zložkami vytvoriť 
oddeľovacia vrstva NaCl, aby sa zabránilo tvorbe gélu v 
pracovnom kanáli. Na tento účel stiahnite endoskop ku vstupu 
do kalichového systému a pomaly zaveďte 1–2 mL NaCl do 
pracovného kanála.

Pozor! Zabráňte dispergácii/zriedeniu modrej K1 príliš 
intenzívnou irigáciou pracovného kanála. Endoskop mierne 
povytiahnite.

4. Opatrne a pomaly aplikujte žltú K2 cez pracovný 
kanál. Pomaly posúvajte endoskop smerom k postihnutému 
obličkovému kalichu alebo kalichom.

Pozor! Zabráňte dispergácii modrej K1 príliš rýchlym pridaním 
K2. Bez ohľadu na množstvo použitej modrej základnej látky K1 
sa má aplikovať celý obsah striekačky so žltým aktivátorom K2 
(11 mL).

5. Zaveďte košík na extrakciu kameňov (napr. Dormia 
košík alebo košík bez hrotu) cez pracovný kanál endoskopu.

6. Opatrne uchopte hydrogélovú zrazeninu košíkom na 
extrakciu kameňov a odstráňte ju. Irigáciu možno teraz obnoviť 
pri nízkom prietoku.

Pozor! Košík môže hydrogél prerezať, ak sa zatvorí príliš tesne.

Použitie mediNiK® s odsávacím puzdrom: Pozrite si 
QR odkaz na často kladené otázky a/alebo priamy QR 
odkaz (anglicky).

Po použití: Uistite sa, že boli odstránené všetky 
hydrogélové zrazeniny. Ak hydrogélové zrazeniny 
zostanú, zvyčajne sa rozpustia v dôsledku diurézy. 
Hydrogél možno tiež aktívne rozpustiť pridaním 
chelatačného činidla (napr. EDTA).

Opakovanie postupu: Ak sa postup opakuje, všetka 
predtým použitá žltá K2 sa musí z obličky úplne 
vypláchnuť.

Jednorazové použitie: mediNiK® je určený len na 
jednorazové použitie a nesmie sa resterilizovať.

Preprava: 5 °C – 40 °C

Likvidácia: Striekačky obsahujúce modrú K1 a žltú K2 
možno zlikvidovať v súlade s najmenej reštriktívnym 
príslušným interným nemocničným štandardom 
likvidácie. Hydrogél sa musí zlikvidovať samostatne, 
pretože prišiel do kontaktu so sliznicami a/alebo 
močom.

Región CE: Ak boli pridané vo vode rozpustné látky/
účinné látky, likvidácia sa musí vykonať v súlade s 
požiadavkami platnými pre tieto látky/účinné látky.

Poznámka: Každá závažná nehoda, ku ktorej došlo v 
súvislosti s pomôckou, sa musí nahlásiť výrobcovi a 
príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom je 
používateľ a/alebo pacient usadený 
(vigilanz@purenum.com)

Dvokomponentni hidrogel za odstranjevanje 
fragmentov ledvičnih kamnov

Za eno uporabo mediNiK® sta potrebni naslednji 
komponenti: ena sterilna brizga, ki vsebuje 5 mL 
modre komponente K1 (osnovna snov), in ena sterilna 
brizga, ki vsebuje 11 mL rumene komponente K2 
(aktivator). Ena prodajna enota vsebuje pet brizg K1 in 
pet brizg K2.

Predvideni namen: mediNiK® se uporablja za 
obdanje ledvičnih kamnov in konkrementov s 
hidrogelom za odstranitev med ureterorenoskopijo 
(URS). Uporaba mediNiK® omogoča odstranitev 
fragmentov iz ledvice, ki jih sicer zaradi njihove 
majhnosti ne bi bilo mogoče odstraniti s prijemalnim 
instrumentom.

Območje CE: Za razširitev terapevtske koristi se lahko 
komponenta K1 in/ali K2 pred uporabo zmeša z 
vodotopnimi snovmi/učinkovinami.

Predvideni uporabniki: Samo za strokovno uporabo.

Indikacija: Urolitiaza

Kontraindikacije: Preobčutljivost ali alergijska reakcija 
na katero koli sestavino.

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

Nosečnost, dojenje, otroci in mladostniki: Izkušenj z 
uporabo mediNiK® pri nosečnicah ali doječih ženskah, 
otrocih ali mladostnikih ni.

Kombinacija z dodatki: Ni znanih omejitev glede 
izbire endoskopov, košaric za odstranjevanje kamnov, 
fleksibilnih aspiracijskih uvajalnih cevk (FANS) in 
ureteralnih dostopnih uvajalnih cevk (UAS).

Pred uporabo mediNiK®:

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

B. Preden odstranite pokrovček brizge, rahlo 
pritisnite bat brizge, da premagate začetni upor bata. 
S tem zagotovite gladko in enakomerno praznjenje 
brizg.

C. Za optimalen rezultat je treba ledvične kamne 
zbrati na najnižji točki ledvične čašice.

Uporaba mediNiK® s košarico za odstranjevanje 
kamnov:

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

2. Ustavite izpiranje! Modro osnovno snov K1 počasi 
aplicirajte v pulzih skozi delovni kanal endoskopa, dokler 
fragmenti, ki jih je treba odstraniti, niso popolnoma obdani z 
modro komponento K1. Če je prizadeta več kot ena ledvična 
čašica, ta korak ponovite ločeno za vsako čašico.

Nasvet: Uporabite le toliko modre osnovne snovi K1, kolikor je 
potrebno. Ta nato ob dodatku druge komponente, 
rumenega aktivatorja K2, tvori hidrogel.

3. Po aplikaciji K1 je treba med komponentama 
ustvariti ločilno plast NaCl, da se prepreči nastanek gela v 
delovnem kanalu. V ta namen endoskop umaknite do vhoda 
v sistem ledvičnih čašic in počasi vnesite 1–2 mL NaCl v 
delovni kanal.

Pozor! Izogibajte se razprševanju/redčenju modre 
komponente K1 zaradi premočnega izpiranja delovnega 
kanala. Endoskop rahlo umaknite.

4. Rumeno komponento K2 previdno in počasi 
aplicirajte skozi delovni kanal. Endoskop počasi pomikajte 
proti prizadeti ledvični čašici/prizadetim ledvičnim čašicam.

Pozor! Izogibajte se razpršitvi modre komponente K1 zaradi 
prehitrega dodajanja K2. Ne glede na količino uporabljene 
modre osnovne snovi K1 je treba aplicirati celotno vsebino 
brizge z rumenim aktivatorjem K2 (11 mL).

5. Košarico za odstranjevanje kamnov (npr. košarico 
Dormia ali košarico brez konice) vstavite skozi delovni kanal 
endoskopa.

6. Previdno zajemite in odstranite strdek hidrogela s 
košarico za odstranjevanje kamnov. Izpiranje se zdaj lahko 
ponovno začne z nizkim pretokom.

Pozor! Košarica lahko prereže hidrogel, če jo premočno 
zaprete.

Uporaba mediNiK® z aspiracijsko uvajalno cevko: 
Glejte povezavo QR do pogostih vprašanj (FAQ) in/ali 
neposredno povezavo QR (angleščina).

Po uporabi: Prepričajte se, da so odstranjeni vsi strdki 
hidrogela. Če strdki hidrogela ostanejo, se praviloma 
raztopijo zaradi diureze. Hidrogel je mogoče aktivno 
raztopiti tudi z dodatkom kelatnega sredstva (npr. 
EDTA).

Ponovitev postopka: Če se postopek ponovi, je treba 
ves predhodno uporabljeni rumeni K2 popolnoma 
izprati iz ledvice.

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

Prevoz: 5 °C – 40 °C

Odstranjevanje: Brizge, ki vsebujejo modro 
komponento K1 in rumeno komponento K2, se lahko 
odstranijo v skladu z najnižjim veljavnim internim 
bolnišničnim standardom za odstranjevanje 
odpadkov. Hidrogel je treba odstraniti ločeno, ker je 
prišel v stik s sluznicami in/ali urinom.

Območje CE: Če so bile dodane vodotopne snovi/
učinkovine, je treba odstranjevanje izvesti v skladu z 
zahtevami, ki veljajo za te snovi/učinkovine.

Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je 
prišlo v zvezi s pripomočkom, je treba obvestiti 
proizvajalca in pristojni organ države članice, v kateri 
ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivališče 
(vigilanz@purenum.com)
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