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Two-component hydrogel to remove kidney stone

fragments

The following equipment is needed to use mediNiK®:
a sterile syringe containing 5 mL of the ,K1* blue
component (basic substance) and a sterile syringe
containing 11 mL of the ,K2" yellow component (ac-
tivator). Each sales unit contains five syringes each
of Kl and K2.

Intended Use: 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 grasp-
ing instrument due to their small size.

Users: For use by healthcare professionals only.

Contraindications: Hypersensitivity or allergic reac-
tion to any of the ingredients. The contraindications
and restrictions of ureterorenoscopy apply (coagu-
lation disorders, anticoagulation therapy, sepsis, un-
treated urinary tract infections, pregnancy, kidney dis-
ease, intolerance to endoscopic procedures, marked
hyperplasia of the prostate, ureteral stenosis).

Pregnancy and lactation, children and adolescents:
There are no data available regarding the use of
mediNiK® in pregnant or breast-feeding women or
in children and adolescents.

Combination with accessories: There are no known
restrictions on the choice of endoscopes, grasping

instruments, and ureteral access sheaths (UAS).

Before use of mediNiK®:

A. Make sure that
there are no con-
trast agents, blood,
or other substanc-
es in the kidney
that could affect
visualisation and/
or hydrogel formation.

B. Before removing the syringe cap, release the
pressure point by pressing the plunger down.
This ensures that the syringe can be easily and
evenly emptied.

C. For best results, the kidney stones should be
gathered at the deepest point of a renal calyx.

During use of mediNiK®:
1. Steer the endoscope until the kidney stone frag-

ments are visualised. Flush with sterile saline
solution (0.9% NaCl) to ensure good visualisation.

2. Stop flushing. Administer the Kl blue basic sub-

stance slowly by pulsing it through the working
channel of the endoscope until the fragments to
be removed are completely enclosed in the Ki
blue substance. If more than one renal calyx is
affected, repeat this step for each calyx.
Tip: Only use as much of the Kl blue basic sub-
stance as you need. This will be transformed into
the hydrogel following the administration of the
second component, the K2 yellow activator.

3. Flush the working channel of the endoscope
carefully with 0.9% NacCl.
Caution! Avoid turbulence/dilution of the K1 blue
substance by flushing the working channel too
vigorously. Slightly withdraw the endoscope.

4. Administer the K2 yellow substance carefully and

slowly through the now-flushed working channel.
Move the endoscope slowly towards the affected
renal calyx/calyces.
Caution! Avoid turbulence the K1 blue substance
by too rapid administration. Regardless of how
much K1 blue basic substance was used, the en-
tire contents of the K2 yellow activator syringe
(1T mL) must be administered.

5. Wait for approx. 3 minutes until the hydrogel has
sufficiently set. Waiting an inadequate time, or
diluting the K2 yellow activator through flushing,
will result in a softer hydrogel.

6. Grasp and remove the hydrogel clot carefully
using the grasping instrument. The area can now
be flushed again, this time more gently.

Caution! The grasping instrument can break the
hydrogel if it is held too tightly.

After use: Make sure that all hydrogel clots were re-
moved. If any hydrogel clots do remain, these are —
usually — dissolved as part of diuresis. The hydrogel
can also be actively dissolved via administration of a
chelating agent (e.g. EDTA).

Repeating the procedure: If the procedure is repeat-
ed, the entire quantity of K2 yellow activator used
previously must be flushed from the kidney.

Single use: mediNiK® is intended for single use and
must not be resterilised.

Disposal: Syringes containing the K1 blue and K2
yellow substances can be disposed of in accordance
with the lowest level of disposal standards at the hos-
pital. The hydrogel must be disposed of separately as
it has come into contact with mucous and/or urine.

Note: All serious events occurring in relation to the
product must be reported to the manufacturer and
the competent authorities of the Member State in
which the user and/or patient is located (vigilanz@
purenum.com).
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Zweikomponenten-Hydrogel zur Entfernung von
Nierensteinfragmenten

FUr eine Anwendung mit mediNiK® werden folgende Kom-
ponenten bendtigt: Eine sterile Spritze mit 5 ml der blauen
Komponente Kl (Grundsubstanz) und eine sterile Spritze
mit 11 ml der gelben Komponente K2 (Aktivator). Eine Ver-
kaufseinheit enthalt jeweils funf Spritzen von Kl und K2.

Zweckbestimmung: mediNiK® wird verwendet, um
Nierensteine und Nierensteinkonkremente in ein Hydro-
gel einzuschlie3en, um sie im Rahmen einer Uretero-
renoskopie (URS) zu entfernen. Die Verwendung von
mediNiK® ermdéglicht, Fragmente aus der Niere zu ent-
fernen, die aufgrund ihrer geringen Gréf3e nicht mit
einem Greifinstrument entfernt werden kénnen.

Anwender: Nur fur den professionellen Gebrauch.

Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit oder aller-
gische Reaktion auf einen der Inhaltsstoffe. Es gelten
die Kontraindikationen und Einschrankungen der
Ureterorenoskopie (Gerinnungsstérungen, Antiko-
agulationstherapie, Sepsis, unbehandelte Harnwegs-
infektionen, Schwangerschaft, Nierenerkrankung,
Unvertraglichkeit von endoskopischen Eingriffen, aus-
gepragte Prostatahyperplasie, Harnleiterstenose).

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

Kombination mit Zubehor: Es gibt keine bekannten
Einschrankungen bei der Auswahl von Endoskopen,
Greifinstrumenten und ureteralen Zugangsschleusen
(UAS).

Vor der Anwendung von mediNiK®:

A. Vergewissern  Sie
sich, dasssich inder
Niere kein Kontrast-
mittel, Blut oder an-
dere Substanzen be-
finden, welche die
Sicht und/oder die
Hydrogelbildung beeinflussen kénnten.

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

C. FUr ein optimales Ergebnis sollten sich die Nieren-
steine gesammelt am tiefsten Punkt eines Nieren-
kelches befinden.

Anwendung von mediNiK®:

1. Navigieren Sie mit dem Endoskop in Sichtweite zu
den Nierensteinfragmenten. Spulen Sie mit physio-
logischer steriler Kochsalzlésung (0,9 % NacCl), um
eine gute Sicht zu gewahrleisten.

2. Stoppen Sie die Spulung! Applizieren Sie die blaue

Grundsubstanz K1 langsam impulsartig durch den
Arbeitskanal des Endoskops bis die zu entfernen-
den Fragmente von blauem K1 komplett umschlos-
sen sind. Wenn mehr als ein Nierenkelch betroffen
ist, wiederholen Sie diesen Schritt fur jeden Kelch
einzeln.
Tipp: Verwenden Sie nur so viel von der blauen
Grundsubstanz K1 wie nétig. Diese wird im Folgen-
den durch die Gabe der zweiten Komponente, des
gelben Aktivators K2, zum Hydrogel.

3. Spulen Sie den Arbeitskanal des Endoskops vor-
sichtig mit 0,9 % NaCl.
Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung/Ver-
dinnung des blauen K1 durch zu intensives Spulen
des Arbeitskanals. Ziehen sie das Endoskop leicht
zurlck.

4. Applizieren Sie das gelbe K2 durch den vorher ge-

spulten Arbeitskanal vorsichtig und langsam. Be-
wegen Sie das Endoskop langsam in Richtung des/
der betroffenen Nierenkelch(e).
Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung des
blauen K1 durch zu schnelle Zugabe. Unabhangig
von der verwendeten Menge an blauer Grundsubs-
tanz Kl sollte der gesamte Spritzeninhalt des gel-
ben Aktivators K2 (11 ml) appliziert werden.

5. Warten Sie ca. 3 Minuten, bis das Hydrogel die ge-
wulnschte Festigkeit erreicht hat. Eine VerkUrzung
der Wartezeit — sowie ein Verdlinnen des gelben
Aktivators K2 durch Spulen — fuhrt zu einem wei-
cheren Hydrogel.

6. Fassen und Entfernen Sie den Hydrogel-Clot vor-
sichtig mit dem Greifinstrument. Die Spulung kann
jetzt mit geringer Intensitat wieder begonnen wer-
den.

Achtung! Der Greifer kann das Hydrogel zerschnei-
den, wenn er zu fest geschlossen wird.

Nach der Anwendung: Stellen Sie sicher, dass alle
Hydrogel-Clots entfernt wurden. Sollten dennoch
Hydrogel-Clots verbleiben, werden diese - in der Re-
gel - durch die Diurese aufgeldst. Das Hydrogel kann
auch aktiv durch die Zugabe eines Chelatbildners (z.B.
EDTA) aufgeldst werden.

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

Einmalanwendung: mediNiK® ist flr die einmalige An-
wendung bestimmt und darf nicht resterilisiert werden.

Entsorgung: Die Spritzen gefullt mit dem blauen Kl
und gelben K2 kdnnen nach den niedrigsten kranken-
hausinternen Entsorgungsstandards entsorgt werden.
Das Hydrogel muss separat entsorgt werden, da es mit
Schleimhauten und/oder Urin in BerUhrung gekom-
men ist.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden, schwerwiegenden Vorkommnisse mus-
sen dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des
Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Pa-
tient niedergelassen ist, gemeldet werden (vigilanz@
purenum.com).
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Hydrogel a deux composants pour I'élimination des
fragments de calculs rénaux

Pour une application avec mediNiK®, les composants
suivants sont nécessaires : une seringue stérile conte-
nant 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
cing seringues de Kl et cing seringues de K2.

Utilisation prévu : mediNiK® est utilisé pour enfermer
les calculs rénaux et les concrétions rénales dans un
hydrogel afin de les retirer dans le cadre d'une urété-
rorénoscopie (URS). L'utilisation de mediNiK® permet
de retirer des fragments du rein qui ne peuvent pas
étre retirés avec un instrument de préhension en rai-
son de leur petite taille.

Utilisateurs : Réservé a un usage professionnel.

Contre-indications : Hypersensibilité ou réaction
allergique a l'un des ingrédients. Les contre-indi-
cations et les restrictions de l'urétérorénoscopie
s'appliquent (troubles de la coagulation, traitement
anticoagulant, septicémie, infections urinaires non
traitées, grossesse, maladie rénale, intolérance aux
interventions endoscopiques, hyperplasie marquée
de la prostate, sténose de l'urétre).

Grossesse, allaitement, enfants et adolescents :
Il n'existe aucune expérience concernant I'utilisation
de mediNiK® chez les femmes enceintes ou allai-
tantes, les enfants et les adolescents.

Combinaison avec des accessoires : Il n'y a pas de
restrictions connues concernant le choix d'endos-
copes, d'instruments de préhension et de gaine d'ac-
cés urétéral (GAU).

Avant d'utiliser mediNiK®:

A. Assurez-vous qu'il
n'y a pasde produit
de contraste, de
sang ou d'autres
substances dans le
rein qui pourraient
influencer la vision
et/ou la formation d'hydrogel.

B. Avant de retirer le capuchon de la seringue, il
convient de relacher le point de pression en
appuyant sur la tige du piston. Cela permet de

vider facilement et régulierement les seringues.

C. Pour un résultat optimal, les calculs rénaux doivent
étre rassemblés au point le plus bas d'un calice rénal.

Utilisation de mediNiK®:

1. Naviguez avec I'endoscope a portée de vue des
fragments de calculs rénaux. Rincez avec une
solution saline physiologique stérile (NaCl 0,9 %)
pour assurer une bonne visibilité.

2. Arrétez lirrigation ! Appliquez lentement la subs-

tance de base bleue Kl par impulsions a travers
le canal opérateur de I'endoscope jusqu'a ce que
les fragments a retirer soient complétement en-
tourés du Kl bleu. Si plus d'un calice rénal est
concerné, répétez cette étape pour chaque calice
séparément.
Conseil : N'utilisez que la quantité nécessaire de
substance de base bleue KI. Celle-ci se transforme
ensuite en hydrogel grace a I'administration du
deuxieme composant, I'activateur jaune K2.

3. Rincez doucement le canal opérateur de I'endos-
cope avec du NaCl 0,9 %.
Attention ! Evitez de disperser/diluer le K1 bleu en
ringant trop intensément le canal opérateur. Reti-
rez légerement I'endoscope.

4. Appliquez le K2 jaune avec précaution et lente-
ment a travers le canal opérateur préalablement
rincé. Déplacez lentement I'endoscope en direc-
tion du ou des calices rénaux concernés.
Attention ! Evitez de faire tourbillonner le K1 bleu
en l'ajoutant trop rapidement. Indépendamment
de la quantité de substance de base bleue K1 uti-
lisée, la totalité du contenu de la seringue d'acti-
vateur jaune K2 (11 ml) doit étre appliquée.

5. Attendez environ 3 minutes que I'hydrogel ait at-
teint la fermeté souhaitée. Un raccourcissement
du temps d'attente, ainsi qu’'une dilution de l'acti-
vateur jaune K2 par ringage, permet d’obtenir un
hydrogel plus mou.

6. Saisissez et retirez délicatement le clot d’hydrogel
avec l'instrument de préhension. L'irrigation peut
maintenant reprendre avec une faible intensité.
Attention ! Le préhenseur peut couper I'hydrogel
s'il est fermé trop fermement.

Aprés l'application : assurez-vous que tous les clots
d’hydrogel ont été retirés. Si des cloques d’hydrogel
subsistent malgré tout, elles sont, en regle générale,
dissoutes par la diurese. L'hydrogel peut également

étre activement dissous par I'ajout d'un agent chéla-
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tant (par ex. EDTA).

Répétition de la procédure : Sila procédure est répé-
tée, tout le K2 jaune utilisé précédemment doit étre
entierement rincé du rein.

Utilisation unique : mediNiK® est destiné a un usage
unigue et ne doit pas étre restérilisé.

Elimination : Les seringues remplies de Kl bleu et de
K2 jaune peuvent étre éliminées selon les normes

d'élimination les plus basses en vigueur dans les
hépitaux. L'hydrogel doit étre éliminé séparément,
car il est entré en contact avec les muqueuses et/ou
l'urine.

Remarque : tout incident grave lié au produit doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le pa-
tient est établi (vigilanz@purenum.com).
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Idrogel bicomponente per la rimozione di fram-
menti di calcoli renali

Per l‘applicazione di mediNiK® sono necessari i se-
guenti componenti: una siringa sterile con 5 ml del
componente blu K1 (sostanza di base) e una siringa
sterile con 11 ml del componente giallo K2 (attivatore).
Un‘unita di vendita contiene cinque siringhe rispetti-
vamente di K1 e K2.

Uso previsto: mediNiK® viene utilizzato per incapsu-
lare calcoli e concrezioni renali in un idrogel al fine
di rimuoverli durante un‘ureterorenoscopia (URS).
L'uso di mediNiK® permette di rimuovere dal rene i
frammenti che non possono essere rimossi con uno
strumento con uno strumento da presa a causa delle
loro dimensioni ridotte.

Utilizzatori: solo per uso professionale.

Controindicazioni: ipersensibilita o reazione allergi-
ca a uno qualsiasi dei componenti. Si applicano le
controindicazioni e le restrizioni previste per l‘urete-
rorenoscopia (disturbi della coagulazione, terapia an-
ticoagulante, sepsi, infezioni del tratto urinario non
trattate, gravidanza, malattie renali, intolleranza alle
procedure endoscopiche, iperplasia prostatica pro-
nunciata, stenosi ureterale).

Gravidanza, allattamento, bambini e adolescenti:
non sono disponibili esperienze sull'uso di mediNiK®
in donne in gravidanza o in allattamento, bambini e
adolescenti.

Combinazione con accessori: non sussistono restri-
zioni sulla scelta di endoscopi, strumenti di presa e

guaine di accesso ureterale (UAS).

Prima di utilizzare mediNiK®:

A. Verificare che nel
rene non siano
presenti mezzi di
contrasto, sangue
o altre sostanze
che potrebbero in-
fluenzare la visione
e/o la formazione dell'idrogel.

B. Prima di rimuovere il cappuccio della siringa,
occorre allentare il punto di pressione premendo
lo stantuffo. In questo modo viene agevolato lo
svuotamento uniforme delle siringhe.

C. Per ottenere risultati ottimali, i calcoli renali de-
vono essere incapsulati nel punto piu basso del
calice renale.

Applicazione di mediNiK®:

1. Navigare con l‘'endoscopio per individuare a vista
i frammmenti di calcoli renali. Irrigare con soluzio-
ne fisiologica sterile (NaCl allo 0,9%) per garantire
una buona visione.

2. Interrompere l'irrigazione! Applicare lentamente

la sostanza di base blu K1 a impulsi attraverso il
canale di lavoro dell'endoscopio fino a quando i
frammenti da rimuovere siano completamente
circondati dal K1 blu. Se sono interessati piu calici
renali, ripetere questo passaggio per ogni singolo
calice.
Suggerimento: utilizzare solo la quantita minima
necessaria di sostanza di base blu K1. Il tutto viene
poi trasformato in idrogel con l‘aggiunta del se-
condo componente, |‘attivatore giallo K2.

3. Irrigare accuratamente il canale di lavoro dell‘en-
doscopio con NaCl allo 0,9%.
Attenzione! Evitare il vorticare/la diluizione del K1
blu con un lavaggio troppo intenso del canale di
lavoro. Tirare leggermente indietro I'endoscopio.

4. Applicare con cautela e lentamente il K2 giallo
attraverso il canale di lavoro precedentemente ri-
sciacquato. Muovere lentamente l'endoscopio in
direzione del o dei calici renali interessati.
Attenzione! Evitare di far vorticare il K1 blu ag-
giungendolo troppo velocemente. Indipendente-
mente dalla quantita di sostanza di base blu Kl
utilizzata, & necessario applicare I'intero contenu-
to della siringa dell‘attivatore giallo K2 (11 ml).

5. Attendere circa 3 minuti finché l'idrogel non avra
raggiunto la consistenza desiderata. Riducendo
il tempo di attesa e diluendo [‘attivatore giallo
K2 mediante irrigazione, si ottiene un idrogel piu
morbido.

6. Afferrare e rimuovere con cautela il coagulo di
idrogel con lo strumento di presa. L'irrigazione
puo ora essere riavviata a bassa intensita.
Attenzione! Lo strumento da presa puo fram-
mentare l'idrogel se viene chiuso troppo energi-
camente.

Dopo l‘applicazione: assicurarsi che tutti i coaguli di
idrogel siano stati rimossi. Tuttavia, se dovessero ri-
manere coaguli di idrogel, questi vengono di norma
dissolti dalla diuresi. L'idrogel puo anche essere dis-
solto attivamente aggiungendo un agente chelante
(ad es. EDTA).

Ripetizione della procedura: se la procedura viene
ripetuta, tutto il K2 giallo usato in precedenza deve
essere completamente eliminato dal rene.

Prodotto monouso: mediNiK® € monouso e non pud
essere risterilizzato.

Smaltimento: le siringhe riempite con Kl blu e K2
giallo possono essere smaltite secondo le norme mi-
nime di smaltimento interne all'ospedale. Lidrogel
deve essere smaltito separatamente poiché é entrato
in contatto con le mucose e/o l'urina.

Nota: tutti gli incidenti gravi correlati al dispositivo
devono essere segnalati al fabbricante e all‘autorita
competente dello Stato membro in cui risiede |'utiliz-
zatore e/o il paziente (vigilanz@purenum.com).
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Hidrogel de dos componentes para eliminar frag-

mentos de calculos renales

Para usar mediNiK® se necesitan los siguientes com-
ponentes: una jeringa estéril con 5 ml del componente
azul K1 (sustancia de base) y una jeringa estéril con 11 ml
del componente amarillo K2 (activador). Una unidad de
venta contiene cinco jeringas de K1y cinco de K2.

Uso previsto: mediNiK® se usa para aglutinar calcu-
los renales y concreciones de calculos renales en un
hidrogel para su eliminacién en el marco de una ure-
terorrenoscopia. El uso de mediNiK® permite elimi-
nar del rindn fragmentos que, debido a su reducido
tamafio, no pueden extraerse con un instrumento de
agarre.

Usuario: Solo para el uso profesional.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad o reacciones
alérgicas a alguno de los componentes. Se aplican
las contraindicaciones y restricciones tipicas de la
ureterorrenoscopia (trastornos de la coagulacion, te-
rapia anticoagulante, sepsis, infecciones urinarias no
tratadas, embarazo, enfermedad renal, incompatibi-
lidad con intervenciones endoscépicas, hiperplasia
evidente de la préstata, estenosis uretral).

Embarazo, lactancia, nifos y jévenes: No se dispone
de experiencia con el uso de mediNiK® en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, nifos y jo-
venes.

Combinacién con accesorios: No se conocen limita-
ciones a la hora de seleccionar los endoscopios, los
instrumentos de agarre y las vainas de acceso ure-
teral.

Antes de usar mediNiK®:

A. Cercidrese de que
el rindn estd libre
de medio de con-
traste, sangre u
otras  sustancias
que puedan afec-
tar a la visibilidad
y/o la formacién del hidrogel.

B. Antes de retirar el tapdn de cierre de la jeringa, se
recomienda aflojar la jeringa presionando el vas-
tago del émbolo del punto de presion. De esta for-
ma, se garantiza un vaciado suave y homogéneo
de las jeringas.

C. Para lograr un resultado éptimo, los calculos re-
nales deberian estar acumulados en la zona mas
profunda de uno de los célices renales.

Uso de mediNiK®:

1. Desplace el endoscopio hasta visualizar los frag-
mentos de calculos renales. Realice un enjuague
con solucion salina fisioldgica estéril (NaCl 0,9 %)
para garantizar una buena visibilidad.

2. Detenga el enjuague! Aplique lentamente por

impulsos la sustancia de base azul K1 por el ca-
nal de trabajo del endoscopio hasta que esta flu-
ya por completo alrededor de los fragmentos a
extraer. Si existe mas de un céliz renal afectado,
repita este paso en cada caso.
Consejo: Aplique solo tanta sustancia de base azul
K1 como sea necesaria. Al afladir posteriormente
el activador amarillo K2, la sustancia de base K1 se
convertira en hidrogel.

3. Enjuague con cuidado el canal de trabajo del en-
doscopio con NaCl 0,9 %.
jAtencion! No enjuague el canal de trabajo con
demasiada intensidad, ya que esto provocaria una
agitacion/dilucion del componente azul K1. Retro-
ceda ligeramente el endoscopio.

4. Aplique lentamente y con cuidado el componen-
te amarillo K2 por el canal de trabajo previamente
enjuagado. Desplace poco a poco el endoscopio
en la direccion del céliz o calices renales afectados.
jAtencion! No aplique el componente demasiado
rapido, ya que esto provocaria una agitacion del
componente azul Kl. Con independencia de la
cantidad de sustancia de base azul K1 empleada,
deberia aplicarse todo el contenido de activador
amarillo K2 (11 ml) en la jeringa.

5. Espere unos 3 minutos hasta que el hidrogel pre-
sente la consistencia deseada. Si no se espera el
tiempo suficiente o el activador amarillo K2 se di-
luye debido al enjuague, la consistencia del hidro-
gel serd mas blanda.

6. Recoja y extraiga con cuidado el aglutinado de
hidrogel con el instrumento de agarre. Ahora es
posible iniciar de nuevo un enjuague de menor
intensidad.
jAtencion! Si el instrumento de agarre se cierra
con demasiada fuerza, el hidrogel podria fraccio-
narse.

Después del uso: Cerciérese de que todos los aglu-
tinados de hidrogel se han extraido. No obstante, si
existen restos de hidrogel, estos suelen disolverse a
través de la diuresis. El hidrogel también puede eli-
minarse de forma activa mediante la aplicacion de
un agente quelante (p. ej,, EDTA).

Repeticion del procedimiento: Si el proceso debe
repetirse, es necesario eliminar por completo el com-
ponente amarillo K2 anteriormente aplicado en el
rifén.

Uso Unico: mediNiK® estd destinado a un solo uso y
no debe reesterilizarse.

Eliminacién: Las jeringas rellenas con el compo-
nente azul K1y el componente amarillo K2 pueden
eliminarse siguiendo las normas de eliminacion in-
trahospitalarias basicas. El hidrogel debe eliminarse
por separado debido al contacto del producto con
mucosas y/u orina.

Nota: Todos los incidentes graves que se produz-
can en relacidon con el producto deben notificarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido usuario y/o el pa-
ciente (vigilanz@purenum.com).
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Bobrek tasi pargalarinin ¢ikarilmasi igin iki bilesenli
hidrojel

mediNiK® uygulamasi igin su bilesenler gereklidir:
5 ml mavi bilesen K1 (baz madde) igeren steril bir siI-
ringa ve 11 ml sar bilesen K2 (aktivator) iceren steril
bir siringa. Bir satis Unitesi beser adet K1 ve K2 sirin-
gasl icerir.

Kullanim amaci: mediNiK®, Ureterorenoskopi (URS)
sirasinda bobrek taslarini ve bdbrek tasi konkresyon-
larini cikarmak icin bir hidrojel icinde kapsullemede
kullanihr. mediNiK® kullanimi, kigtk boyutlar ne-
deniyle kavrayici bir aletle ¢ikarilamayan parcalarin
bdébrekten ¢ikarilmasina olanak tanir.

Kullanicilar: Sadece profesyonel kullanim icindir.

Kontrendikasyonlar: Bilesenlerden herhangi birine
karsi asir duyarliik veya alerjik reaksiyon. Uretero-
renoskopinin kontrendikasyonlari ve kisitlamalari
gecerlidir (pihtilasma bozukluklari, antikoagulasyon
tedavisi, sepsis, tedavi edilmemis idrar yolu enfeksi-
yonlari, gebelik, bobrek hastaligi, endoskopik islem-
lere karsi intolerans, belirgin prostat blyUmesi, Gre-
teral stenoz).

Gebelik, emzirme, c¢ocuklar ve ergenler: medi-
NiK®in gebe veya emziren kadinlarda, cocuklarda ve
ergenlerde kullanimi ile ilgili herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

Aksesuarlarla kombinasyon: Endoskoplarin, kavra-
ma aletlerinin ve Ureteral erisim kiliflarinin (UAS) segi-

miyle ilgili bilinen herhangi bir kisitlama yoktur.

mediNiK®i uygulamadan 6nce:

A. Bobrekte goérme-
yi ve/veya hidrojel
olusumunu etkile-
yebilecek kontrast
madde, kan veya
diger maddelerin
bulunmadigindan
emin olun.

B. Siringanin kapadini gikarmadan 6nce, piston gu-
buguna bastirilarak basing noktasi gevsetilmeli-
dir. Bu, siringalarin kolayca ve esit sekilde bosalti-
labilmesini saglar.

C. En iyi sonucu elde etmek icin bdbrek taslarinin
renal kaliksin en alt noktasinda toplanmis halde
olmasi gerekir.

mediNiK®in uygulanmasi
1. Endoskopu gorus alaninizda tutarak bobrek tasi

parcalarina ilerleyin. lyi bir gérts saglamak icin
fizyolojik steril salin solisyonu (%0,9 NaCl) ile du-

rulayin.

2. Yikamay! durdurun! Cikarilacak parcgalar tumuy-
le mavi Kl ile gevreleneninceye kadar, mavi baz
madde KT'i endoskopun ¢alisma kanalinin igin-
den darbeler halinde yavasca uygulayin. Birden
fazla renal kaliks etkilendiyse bu adimi her kaliks
icin ayri ayri tekrarlayin.
ipucu: Mavi baz madde K1'den sadece gerektigi
kadar kullanin. Bu daha sonra ikinci bilesen olan
sari aktivator K2'nin eklenmesiyle bir hidrojel ha-
line gelir.

3. Endoskopun calisma kanalini %0,9 NaCl ile dik-
katle yikayin.
Dikkat! Calisma kanalinin fazla yogun yikanmasiy-
la mavi Kl'de tUrbulans/seyrelme olusumundan
kacinin. Endoskopu hafifce geri ¢ekin.

4. Sarl K2'yi 6nceden durulanmis calisma kanalina

dikkatli ve yavas bir sekilde uygulayin. Endoskopu
yavasga etkilenen renal kaliks(ler) yénine dogru
hareket ettirin.
Dikkat! Mavi K1'i cok hizli vererek déndirmekten
kaginin. Kullanilan mavi baz maddesi K1'in mikta-
rindan bagimsiz olarak, sari aktivator K2'nin (11 ml)
siringa igeriginin tamami uygulanmalidir.

5. Hidrojel istenen sertlige ulasincaya kadar yaklasik
3 dakika bekleyin. Bekleme suresinin kisaltilmasi
(ve sari aktivatdr K2'nin yikanarak seyreltiimesi)
daha yumusak bir hidrojel ile sonuglanir.

6. Hidrojel pihtisini kavrama aletiyle dikkatle kavra-
yin ve ¢ikarin. Yikama simdi dusuk yogunlukta
yeniden baslatilabilir.

Dikkat! Kavrayici ¢cok siki kapatilirsa hidrojeli ke-
sebilir.

Uygulamadan sonra: Tum hidrojel pihtilarinin ¢ika-
rildigindan emin olun. Yine de hidrojel pihtilari kalirsa
bunlar (normalde) ditrez yoluyla ¢oézUlecektir. Hidro-
jelayrica bir selatlama maddesinin (6rn. EDTA) eklen-
mesiyle aktif olarak da ¢ozulebilir.

islemin tekrarlanmasi: islem tekrarlanirsa daha énce
kullanilan sari K2'nin tamami yikanarak bdbrekler-
den giderilmelidir.

Tek seferlik kullanim: mediNiK® tek kullanimliktir ve
tekrar sterilize edilmemelidir.

imha: Mavi K1 ve sari K2 ile doldurulmus olan siringa-
lar, en dUsUk dUzeydeki hastane imha standartlarina
goére imha edilebilir. Hidrojel, mukoza zarlari ve/veya
idrarla temas ettiginden ayri olarak atilmalidir.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen tum ciddi
olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yer-
lesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiril-
melidir (vigilanz@purenum.com).

220002641  02P0224



