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Two-component hydrogel to remove kidney 
stone fragments

The following equipment is needed to use med-
iNiK®: a sterile syringe containing 5 mL of the „K1“ 
blue component (basic substance) and a sterile 
syringe containing 11 mL of the „K2“ yellow com-
ponent (activator). Each sales unit contains five 
syringes each of K1 and K2.

Intended Use: mediNiK® is used to enclose kid-
ney stones and concretions in a hydrogel for re-
moval 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.

Users: For use by healthcare professionals only.

Contraindications: Hypersensitivity or allergic re-
action to any of the ingredients. The contraindica-
tions and restrictions of ureterorenoscopy apply 
(coagulation disorders, anticoagulation therapy, 
sepsis, untreated urinary tract infections, preg-
nancy, kidney disease, intolerance to endoscopic 
procedures, marked hyperplasia of the prostate, 
ureteral stenosis).

Pregnancy and lactation, children and adoles-
cents: There are no data available regarding the use 
of mediNiK® in pregnant or breast-feeding wom-
en 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 contrast agents, 
blood, or other substances in the kidney that 
could affect visualisation and/or hydrogel for-
mation.

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 
fragments are visualised. Flush with sterile sa-
line solution (0.9% NaCl) to ensure good visual-
isation.

2. Stop flushing. Administer the K1 blue basic 
substance slowly by pulsing it through the 
working channel of the endoscope until the 
fragments to be removed are completely en-
closed in the K1 blue substance. If more than 
one renal calyx is affected, repeat this step for 
each calyx.

 Tip: Only use as much of the K1 blue basic sub-
stance as you need. This will be transformed 
into the hydrogel following the administration 
of the second component, the K2 yellow activa-
tor.

3. Flush the working channel of the endoscope 
carefully with 0.9% NaCl.
Caution! Avoid turbulence/dilution of the K1 
blue substance by flushing the working chan-
nel too vigorously. Slightly withdraw the endo-
scope.

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 sub-
stance by too rapid administration. Regard-
less of how much K1 blue basic substance was 
used, the entire contents of the K2 yellow acti-
vator syringe (11 mL) must be administered.

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

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 
removed. If any hydrogel clots do remain, these 
are – usually – dissolved as part of diuresis. The 
hydrogel can also be actively dissolved via ad-
ministration of a chelating agent (e.g., EDTA).

Repeating the procedure: If the procedure is re-
peated, 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 accord-
ance with the lowest level of disposal standards 
at the hospital. The hydrogel must be disposed of 
separately as it has come into contact with mu-
cous and/or urine.

Note: All serious incidents occurring in relation 
to the product must be reported to the manu-
facturer 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

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 (Ak-
tivator). Eine Verkaufseinheit enthält jeweils fünf Sprit-
zen 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, Fragmen-
te aus der Niere zu entfernen, die aufgrund ihrer 
geringen Größe nicht mit einem Greifinstrument 
entfernt werden können. 

Anwender: Nur für den professionellen Gebrauch.

Kontraindikationen: Überempfindlichkeit oder 
allergische Reaktion auf einen der Inhaltsstoffe. 
Es gelten die Kontraindikationen und Einschrän-
kungen der Ureterorenoskopie (Gerinnungsstö-
rungen, Antikoagulationstherapie, Sepsis, unbe-
handelte Harnwegsinfektionen, Schwangerschaft, 
Nierenerkrankung, Unverträglichkeit von endos-
kopischen Eingriffen, ausgeprägte Prostatahyper-
plasie, Harnleiterstenose). 

Schwangerschaft, Stillzeit, Kinder und Jugendli-
che: Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwen-
dung von mediNiK® bei schwangeren oder stillen-
den Frauen, Kindern und Jugendlichen vor. 

Kombination mit Zubehör: Es gibt keine bekann-
ten Einschränkungen bei der Auswahl von Endo-
skopen, Greifinstrumenten und ureteralen Zu-
gangsschleusen (UAS).

Vor der Anwendung von mediNiK®: 

A. Vergewissern Sie sich, dass sich in der Niere kein 
Kontrastmittel, Blut oder andere Substanzen be-
finden, welche die Sicht und/oder die Hydrogel- 
bildung 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 Nie-
rensteine gesammelt am tiefsten Punkt eines 
Nierenkelches befinden.

Anwendung von mediNiK®:

1. Navigieren Sie mit dem Endoskop 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 entfernenden Fragmente von blauem K1 
komplett umschlossen sind. Wenn mehr als ein 
Nierenkelch betroffen ist, wiederholen Sie die-
sen Schritt für jeden Kelch einzeln.

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

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

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

 Achtung! Vermeiden Sie eine Verwirbelung 
des blauen K1 durch zu schnelle Zugabe. Unab-
hängig von der verwendeten Menge an blauer 
Grundsubstanz K1 sollte der gesamte Spritzen-
inhalt des gelben Aktivators K2 (11 ml) appliziert 
werden.

5. Warten Sie ca. 3 Minuten, bis das Hydrogel die 
gewünschte Festigkeit erreicht hat. Eine Ver-
kürzung der Wartezeit – sowie ein Verdünnen 
des gelben Aktivators K2 durch Spülen – führt zu 
einem weicheren Hydrogel. 

6. Fassen und Entfernen Sie den Hydrogel-Clot 
vorsichtig mit dem Greifinstrument. Die Spü-
lung kann jetzt mit geringer Intensität wieder 
begonnen werden. 
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 
Regel - durch die Diurese aufgelöst. Das Hydrogel 
kann auch aktiv durch die Zugabe eines Chelat-
bildners (z.B. EDTA) aufgelöst werden.

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

Einmalanwendung: mediNiK® ist für die einmali-
ge Anwendung bestimmt und darf nicht resterili-
siert werden.

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

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt 
auftretenden, schwerwiegenden Vorkommnisse 
müssen dem Hersteller und der zuständigen Behör-
de des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden 
(vigilanz@purenum.com).
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Hidrogel bicomponent pentru îndepărtarea frag-
mentelor de calculi renali

Următorul echipament este necesar pentru utilizarea 
unei seringi sterile mediNiK® care conține 5 ml din 
componenta albastră (substanță de bază) „K1” și a unei 
seringi sterile care conține 11 ml din componenta galbe-
nă (activator) „K2”. Fiecare unitate de vânzare conține 
câte cinci seringi K1 și K2.

Utilizare prevăzută: mediNiK® este utilizat pentru 
a îngloba calculii renali și concrementele într-un 
hidrogel pentru îndepărtarea în timpul ureterore-
noscopiei (URS). Utilizarea mediNiK® permite înde-
părtarea fragmentelor din rinichi, care nu au putut 
fi îndepărtate altfel cu un instrument de prindere, 
din cauza dimensiunii lor mici.

Utilizatori: Va fi utilizat doar de medici specialiști.

Contraindicații: Hipersensibilitate sau reacții aler-
gice la oricare dintre ingrediente. Sunt valabile con-
traindicațiile și restricțiile din ureterorenoscopie 
(tulburări de coagulare, terapie cu anticoagulante, 
septicemie, infecții ale tractului urinar netratate, 
sarcină, boli de rinichi, intoleranță la proceduri en-
doscopice, hiperplazie marcată a prostatei, stenoză 
ureterală). 

Sarcina și alăptarea, copiii și adolescenții: Nu exis-
tă date disponibile cu privire la utilizarea mediNiK® 
la femei însărcinate sau care alăptează, sau la copii 
și adolescenți.

Combinarea cu accesorii: Nu există restricții cunos-
cute pentru alegerea endoscoapelor, instrumente-
lor de prindere și tecilor de acces ureteral (UAS).

Înainte de utilizarea mediNiK®: 

A. Asigurați-vă că nu există agenți de contrast, sân-
ge sau alte substanțe în rinichi, care ar putea 
afecta vizualizarea și/sau formarea hidrogelului. 

B. Înainte de a scoate capacul seringii, eliberați 
punctul de presiune prin apăsarea pistonului în 
jos. Aceasta asigură golirea ușoară și uniformă a 
seringii.

C. Pentru cele mai bune rezultate, calculii renali ar 
trebui adunați în cel mai adânc punct al caliciu-
lui renal.

În timpul folosirii mediNiK®:

1. Ghidați endoscopul, până când se pot vizualiza 
fragmentele de calculi renali. Spălați cu soluție 
salină sterilă (0,9% NaCI) pentru a asigura o bună 
vizualizare.

2. Opriți spălarea. Administrați lent, prin impulsuri, 
substanța albastră de bază K1 prin canalul de 
lucru al endoscopului, până când fragmentele 
care trebuie îndepărtate sunt complet înglobate 
în substanța albastră K1. Dacă este afectat mai 
mult de un caliciu renal, repetați acest pas pen-
tru fiecare caliciu renal.

 Sfat: Utilizați câtă substanță albastră de bază K1 
aveți nevoie. Aceasta va fi transformată în hidro-
gel după administrarea celei de a doua compo-
nente, activatorul galben K2.

3. Spălați cu atenție canalul de lucru al endoscopu-
lui cu soluție 0,9% NaCI.

 Atenție! Evitați tulburarea/diluarea substanței al-
bastre K1 prin spălarea abundentă a canalului de 
lucru. Retrageți ușor endoscopul.

4. Administrați substanța galbenă K2 cu atenție și 
lent prin canalul de lucru proaspăt spălat. Mutați 
lent endoscopul spre caliciul/calicele renale afec-
tate.

 Atenție! Evitați tulburarea substanței albastre K1, 
care apare în cazul unei administrări prea rapide. 
Indiferent de cantitatea de substanță albastră K1 
folosită, trebuie administrat întregul conținut al 
seringii cu activator galben K2 (11 mL).

5. Așteptați aproximativ 3 minute, până când hi-
drogelul s-a coagulat suficient. Nerespectarea 
timpului necesar sau diluarea activatorului gal-
ben K2 prin spălare va rezulta într-un hidrogel 
mai moale. 

6. Apucați și îndepărtați cheagul de hidrogel cu 
atenție, folosind instrumentul de prindere. Zona 
poate fi acum spălată din nou, de această dată 
mai delicat. 
Atenție! Instrumentul de prindere poate sparge hi-
drogelul dacă este ținut prea strâns.

După utilizare: Asigurați-vă că toate cheagurile de 
hidrogel au fost îndepărtate. Dacă rămân cheaguri 
de hidrogel, acestea sunt de obicei dizolvate ca par-
te a diurezei. Hidrogelul poate fi de asemenea di-
zolvat activ prin administrarea unui agent de che-
lare (de ex. EDTA).

Repetarea procedurii: Dacă procedura este repe-
tată, întreaga cantitate de activator galben K2 utili-
zat anterior trebuie să fie spălată din rinichi.

O singură utilizare: mediNiK® este de unică folosin-
ță și nu trebuie resterilizat.

Eliminarea: Seringile care conțin substanța albas-
tră K1 și galbenă K2 pot fi eliminate în conformitate 
cu cel mai scăzut nivel al standardelor de eliminare 
din spitale. Hidrogelul trebuie eliminat separat, de-
oarece a venit în contact cu mucoasa și/sau urina. 

Notă: Toate evenimentele grave, care apar în legătu-
ră cu produsul, trebuie raportate la producător și au-
toritățile competente ale statului membru în care se 
află utilizatorul și/sau pacientul (vigilanz@ purenum.
com).
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Kaksikomponenttinen hydrogeeli munuaiskivi-
palasten poistamiseen

Seuraavat välineet tarvitaan mediNiK®:n käyttöön: ste-
riili ruisku, joka sisältää 5 ml sinistä ”K1”-komponenttia 
(perusaine) ja steriili ruisku, joka sisältää 11 ml keltaista 
”K2”-komponenttia (aktivaattori). Kukin myytävä yksik-
kö sisältää viisi K1-ruiskua ja viisi K2-ruiskua.

Käyttötarkoitus: mediNiK®-tuotetta käytetään 
munuaiskivien ja kivettymien sulkemiseen hydro-
geeliin ureterorenoskopian (URS) aikana tapahtu-
vaa poistamista varten. mediNiK®-tuotteen käyttö 
mahdollistaa sellaisten palasten poistamisen mu-
nuaisesta, joita ei muuten voitaisi poistaa tarttuval-
la instrumentilla niiden pienen koon vuoksi.

Käyttäjät: Vain terveydenhuollon ammattilaisten 
käyttöön.

Vasta-aiheet: Yliherkkyys tai allerginen reaktio jol-
lekin ainesosalle. Ureterorenoskopian vasta-aiheet 
ja rajoitukset ovat voimassa (hyytymishäiriöt, an-
tikoagulaatiohoito, sepsis, hoitamattomat virtsa-
tieinfektiot, raskaus, munuaistauti, endoskopiatoi-
menpiteet eivät ole siedettyjä, eturauhasen selvä 
liikakasvu, virtsanjohtimen ahtauma). 

Raskaus ja imetys, lapset ja nuoret: mediNiK®-tuo-
tteen käytöstä raskaana oleville tai imettäville nai-
sille tai lapsille ja nuorille ei ole tietoja. 

Yhdistelmä lisälaitteiden kanssa: Endoskooppien, 
tarttuvien instrumenttien ja virtsanjohtimen si-
säänvientiholkkien (UAS) valinnan suhteen ei ole 
tunnettuja rajoituksia.

Ennen mediNiK®-tuotteen käyttöä:

A. Varmista, että munuaisessa ei ole varjoaineita, 
verta tai muita aineita, jotka voisivat vaikuttaa 
visualisointiin ja/tai hydrogeelin muodostumi-
seen.

B. Ennen ruiskun korkin poistamista vapauta pu-
ristuskohta painamalla mäntää alas. Näin ruisku 
voidaan tyhjentää helposti ja tasaisesti.

C. Parhaiden tulosten saamiseksi munuaiskivet on 
kerättävä munuaispikarin syvimmästä kohdasta.

mediNiK®-tuotteen käytön aikana:

1. Ohjaa endoskooppia, kunnes mu-
nuaiskivipalat ovat näkyvissä. Huuh-
tele steriilillä keittosuolaliuoksella  
(0,9 % NaCI) hyvän visualisoinnin varmistamisek-
si.

2. Lopeta huuhtelu. Anna sinistä K1-perusainetta 
hitaasti sykäyksittäin endoskoopin työkanavan 
läpi, kunnes poistettavat palat ovat kokonaan si-
nisen K1-aineen sisällä. Jos munuaiskiviä on use-
ammassa kuin yhdessä munuaispikarissa, toista 
tämä vaihe kussakin munuaispikarissa.

 Vinkki: Käytä vain tarvittava määrä sinistä K1-pe-
rusainetta. Tämä muuttuu hydrogeeliksi toisen 
komponentin, keltaisen K2-aktivaattorin, annon 
jälkeen.

3. Huuhtele endoskoopin työkanava huolellisesti 
0,9-prosenttisella NaCl:llä. 
Huomio! Vältä sinisen K1-aineen turbulenssia/
laimenemista. Älä huuhtele työkanavaa liian te-
hokkaasti. Vedä endoskooppia hieman takaisin-
päin.

4. Anna keltaista K2-ainetta huolellisesti ja hitaasti 
juuri huuhdellun työkanavan läpi. Siirrä endos-
kooppia hitaasti kohti affisioitunutta munuaispi-
karia/-pikareita.

 Huomio! Vältä sinisen K1-aineen pyörteilyä. Älä 
anna liian nopeasti. Riippumatta siitä, kuinka 
paljon sinistä K1-perusainetta käytettiin, on an-
nettava keltaista K2-aktivaattoria sisältävän ruis-
kun koko sisältö (11 ml).

5. Odota noin 3 minuuttia, kunnes hydrogeeli on 
jähmettynyt riittävästi. Jos odotusaika ei ole riit-
tävän pitkä tai jos keltaista K2-aktivaattoria lai-
mennetaan huuhtelemalla, hydrogeeli on peh-
meämpää. 

6. Tartu ja poista hydrogeelihyytymä huolellises-
ti tarttuvalla instrumentilla. Alue voidaan nyt 
huuhdella uudelleen, tällä kertaa varovaisem-
min. 
Huomio! Tarttuva instrumentti voi hajottaa hydro-
geelin, jos siitä pidetään kiinni liian tiukasti.

Käytön jälkeen: Varmista, että kaikki hydrogeeli-
hyytymät poistetaan. Jos niitä jää jäljelle, ne yleen-
sä liukenevat diureesissa. Hydrogeeli voidaan myös 
liuottaa aktiivisesti antamalla kelatoivaa ainetta 
(esim. EDTA).

Toimenpiteen toistaminen: Jos toimenpide toiste-
taan, aikaisemmin käytetyn keltaisen K2-aktivaat-
torin koko määrä on huuhdeltava munuaisesta.

Kertakäyttö: mediNiK® on tarkoitettu kertakäyttöi-
seksi eikä sitä saa steriloida uudelleen.

Hävittäminen: Sinistä K1-ainetta ja keltaista K2-ai-
netta sisältävät ruiskut voidaan hävittää sairaalan 
hävittämiskäytäntöjen alimman tason mukaises-
ti. Hydrogeeli on hävitettävä erikseen, koska se on 
joutunut kosketuksiin liman ja/tai virtsan kanssa.

Huomautus: Kaikkien tuotteen suhteen ilmenevät 
vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja 
sen jäsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, johon 
käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut (vigilanz@ pu-
renum.com).
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Tokomponent hydrogel til fjernelse af nyresten-
fragmenter

Følgende udstyr er nødvendigt for anvendelse af me-
diNiK®: en steril sprøjte indeholdende 5 ml af den blå 
komponent ”K1” (grundsubstans) og en steril sprøjte 
indeholdende 11 ml af den gule komponent ”K2” (akti-
vator). Hver salgsenhed indeholder fem sprøjter med K1 
og fem sprøjter med K2.

Tilsigtet anvendelse: mediNiK® anven-
des til indeslutning af nyresten og kon-
krementer i en hydrogel til fjernelse un-
der ureterorenoskopi (URS). Anvendelse af  
mediNiK® muliggør fjernelse af fragmenter fra ny-
rerne, der ellers ikke kunne fjernes med et gribein-
strument på grund af deres lille størrelse. 

Brugere: Må kun anvendes af sundhedspersoner.

Kontraindikationer: Overfølsomhed eller allergisk 
reaktion over for et eller flere af indholdsstofferne. 
Kontraindikationerne og begrænsningerne for 
ureterorenoskopi er gældende (koagulationslidel-
ser, antikoagulationsbehandling, sepsis, ubehand-
lede urinvejsinfektioner, graviditet, nyresygdom, in-
tolerance over for endoskopiske procedurer, udtalt 
prostatahyperplasi, ureterstenose). 

Graviditet og amning, børn og unge: Der forelig-
ger ingen data vedrørende anvendelse af medi-
NiK® til gravide eller ammende kvinder eller til børn 
og unge.

Kombination med tilbehør: Der er ingen kendte 
begrænsninger for valg af endoskoper, gribeinstru-
menter og ureteradgangssheaths (UAS).

Før anvendelse af mediNiK®: 

A. Kontrollér, at der ikke er kontrastmidler, blod el-
ler andre stoffer i nyrerne, der kan påvirke visuali-
seringen og/eller hydrogeldannelsen. 

B. Før kanylehætten fjernes, udløses trykpunktet 
ved at trykke stemplet ned. Dette sikrer, at sprøj-
ten kan tømmes nemt og jævnt.

C. For at opnå de bedste resultater skal nyrestene-
ne samles på det dybeste punkt i en calyx.

Under anvendelse af mediNiK®:

1. Styr endoskopet, indtil nyrestensfragmenterne 
visualiseres. Skyl med steril saltvandsopløsning 
(0,9 % NaCI) for at sikre god visualisering.

2. Stop skylningen. Administrér langsomt den blå 
K1-grundsubstans ved at pulsere den gennem 
endoskopets arbejdskanal, indtil de fragmenter, 
der skal fjernes, er fuldstændig indesluttet i den 
blå K1-substans. Hvis mere end ét calyx er affice-
ret, gentages dette trin for hvert calyx.

 Tip: Brug kun den mængde blå K1-grundsub-
stans, der er nødvendig. Den vil blive omdannet 
til hydrogel efter administration af den anden 
komponent, den gule K2-aktivator.

3. Skyl forsigtigt endoskopets arbejdskanal med 
0,9 % NaCI. 
Forsigtig! Arbejdskanalen må ikke skylles så kraf-
tigt, at der opstår turbulens/fortynding af den 
blå K1-substans. Træk endoskopet lidt tilbage.

4. Administrér forsigtigt og langsomt den gule 
K2-substans gennem den netop skyllede ar-
bejdskanal. Fremfør langsomt endoskopet mod 
det eller de afficerede calyces.

 Forsigtig! Undgå at skabe turbulens i den blå 
K1-substans ved for hurtig administration. Uan-
set hvor meget af den blå K1-grundsubstans der 
er blevet anvendt, skal hele indholdet af sprøjten 
med den gule K2-aktivator (11 ml) administreres.

5. Vent i ca. 3 minutter, til hydrogelen er størknet 
tilstrækkeligt. Utilstrækkelig ventetid eller for-
tynding af den gule K2-aktivator ved skylning vil 
resultere i en blødere hydrogel. 

6. Grib og fjern hydrogelproppen forsigtigt ved 
hjælp af gribeinstrumentet. Området kan nu 
skylles igen. Denne gang mere forsigtigt.
Forsigtig! Gribeinstrumentet kan ødelægge hydro-
gelen, hvis den holdes for stramt.

Efter brug: Sørg for at fjerne alle hydrogelpropper. 
Hvis der er en eller flere hydrogelpropper tilbage, 
opløses disse som regel som led i diuresen. Hydro-
gelen kan også opløses aktivt via administration af 
et kelateringsmiddel (f.eks. EDTA).

Gentagelse af proceduren: Hvis proceduren gen-
tages, skal hele den tidligere anvendte mængde 
gul K2-aktivator skylles ud af nyren.

Engangsbrug: mediNiK® er beregnet til engangs-
brug og må ikke resteriliseres.

Bortskaffelse: Sprøjter indeholdende den blå 
K1-substans og den gule K2-substans kan bortskaf-
fes i overensstemmelse med det laveste niveau af 
bortskaffelsesstandarder på hospitalet. Hydroge-
len skal bortskaffes separat, da den har været i kon-
takt med slim og/eller urin.

Bemærk: Alle alvorlige hændelser, der forekommer 
i forbindelse med produktet, skal indberettes til pro-
ducenten og de kompetente myndigheder i det 
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har 
ophold (vigilanz@ purenum.com).
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Tvåkomponentshydrogel för att ta bort njurstens-
fragment

Följande utrustning behövs för att använda mediNiK®: 
en steril spruta innehållande 5 ml av den blå kompo-
nenten „K1“ (grundsubstans) och en steril spruta inne-
hållande 11 ml av den gula komponenten „K2“ (akti-
vator). Varje försäljningsenhet innehåller fem sprutor 
vardera av K1 och K2.

Avsedd användning: mediNiK® används för att 
innesluta njursten och konkrement i en hydrogel 
för borttagning under uretärorenoskopi (URS). An-
vändningen av mediNiK gör det möjligt att avlägs-
na fragment från njuren som annars inte skulle 
kunna avlägsnas med ett gripinstrument på grund 
av sin ringa storlek 

Användare: Endast för användning av sjukvårds-
personal.

Kontraindikationer: Överkänslighet eller allergisk 
reaktion mot något av innehållsämnena. Kontrain-
dikationer och begränsningar för uretärorenoskopi 
(koagulationsrubbningar, antikoagulationsterapi, 
sepsis, obehandlade urinvägsinfektioner, gravidi-
tet, njursjukdom, intolerans mot endoskopiska pro-
cedurer, uttalad prostatahyperplasi, uretärstenos). 

Graviditet och amning, barn och ung-
domar: Det finns inga tillgängliga data 
angående användning av mediNiK®  

till gravida eller ammande kvinnor eller till barn och 
ungdomar. 

Kombination med tillbehör: Det finns inga kända 
begränsningar för valet av endoskop. gripinstru-
ment och uretärkateter (UAS).

Före användning av mediNiK®: 

A. Säkerställ att det inte finns något kontrastme-
del, blod eller andra ämnen i njuren som kan på-
verka visualisering och/eller hydrogelbildning. 

B. Innan du tar bort sprutlocket, släpp tryckpunk-
ten genom att trycka ned kolven. Detta säker-
ställer att sprutan kan tömmas enkelt och jämnt.

C. För bästa resultat bör njurstenarna samlas på 
den djupaste punkten av njurbäckenet.

Under användning av mediNiK®:

1. Styr endoskopet tills njurstensfragmenten vi-
sualiseras. Skölj med steril koksaltlösning (0,9 % 
NaCl) för att säkerställa god visualisering.

2. Sluta skölja. Administrera den blå grundsub-
stansen K1 långsamt genom att pulsa den ge-
nom endoskopets arbetskanal tills fragmenten 
som ska avlägsnas är helt inneslutna i den blå 
K1-substansen. Om mer än ett njurbäcken är på-
verkat, upprepa detta steg för varje njurbäcken.

 Tips: Använd bara så mycket av blå grundsub-
stans K1 som du behöver. Denna kommer att 
omvandlas till hydrogel efter administrering av 
den andra komponenten, den gula K2-aktiva-
torn.

3. Skölj noggrant endoskopets arbetskanal med 
0,9 % NaCl. 
Varning! Undvik turbulens/utspädning av den 
blå K1-substansen genom alltför kraftig skölj-
ning av arbetskanalen. Dra ut endoskopet något.

4. Administrera den gula K2-substansen försiktigt 
och långsamt genom den nu spolade arbets-
kanalen. Flytta endoskopet långsamt mot det 
drabbade njurbäckenet.

 Varning! Undvik turbulens av den blå K1-sub-
stansen genom alltför snabb administration. 
Oavsett hur mycket blå grundsubstans K1 som 
använts måste hela innehållet i den gula K2-akti-
vatorsprutan (11 ml) administreras.

5. Vänta i ca 3 minuter tills hydrogelen har stelnat 
tillräckligt. Att vänta för kort tid eller utspädning 
av den gula K2-aktivatorn genom sköljning kom-
mer att resultera i en mjukare hydrogel.

6. Fatta tag i och avlägsna hydrogelklumpen för-
siktigt med hjälp av gripinstrumentet. Området 
kan nu sköljas igen, den här gången mer försik-
tigt. 
Varning! Gripinstrumentet kan skada hydrogelen 
om den hålls för hårt.

Efter användning: Se till att alla hydrogelklumpar 
har tagits bort. Om några hydrogelklumpar finns 
kvar löses dessa vanligtvis upp som en del av diu-
resen. Hydrogelen kan också aktivt lösas upp via 
administrering av ett kelatbildande medel (t.ex. 
EDTA).

Upprepning av proceduren: Om proceduren upp-
repas måste hela mängden av den gula aktivatorn 
K2 som tidigare använts spolas ur njuren.

Engångsanvändning: mediNiK® är avsedd för en-
gångsbruk och får inte återsteriliseras.

Avfallshantering: Sprutor som innehåller blå K1- 
och gul K2-substans kan kasseras i enlighet med 
de lägsta nivåerna för avfallshantering på sjukhu-
set. Hydrogelen måste kasseras separat eftersom 
den har kommit i kontakt med slemhinnor och/
eller urin.

Obs: Alla allvarliga händelser som inträffar i sam-
band med produkten måste rapporteras till tillverka-
ren och de behöriga myndigheterna i den medlems-
stat där användaren och/eller patienten befinner sig 
(vigilanz@ purenum.com).
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To-komponenters hydrogel for å fjerne frag-
menmter av nyresten

Følgende utstyr er påkrevet for å kunne bruke me-
diNiK® en steril sprøyte som inneholder 5 ml av „K1” 
blå komponent (grunnleggende stoff) og en steriel 
sprøyte som inneholder 11 ml „K2” gul komponent 
(aktivator). Hver salgsenhet inneholder fem sprøyter 
hver av K1 og K2.

Beregnet bruk: mediNiK® brukes til å lukke ny-
restener og nedfall i en hydrogel for å kunne fjer-
ne dem under uretrorenoskopi (URS). Bruken av 
mediNiK® gjør at fragmenter kan fjernes fra ny-
ren, som ellers ikke vil kunne fjernes med et gri-
pe-instrument, på grunn av den lille størrelsen. 

Brukere: Skal kun brukes av autorisert helseper-
sonell.

Kontraindikasjoner: Overfølsomhet eller aller-
giske reaksjoner mot noen av innholdsstoffene. 
Kontraindikasjoner of begrensninger mot ure-
trorenoskopi gjelder (koagulasjonsforsyrrelser, 
antikoagulasjonsbehandling, sepsis, ubehand-
lede urinveisinfeksjoner, graviditet, nyresykdom, 
manglende toleranse for endoskopiske inngrep, 
betydelig prostatahyperplasi, stenose av ureter). 

Graviditet o gamming, barn og ungdom: Det 
finnes ingen tilgjengelige data om bruken av 
mediNiK® hos gravide eller ammende kvinner, 
eller hos barn og ungdom. 

Kombinasjon med tilbehør: Det finnes ingen 
kjente begrensninger når det gjelder valg av en-
doskop, gripe-instrumenter og hylser for tilgang 
til ureter (UAS).

Før mediNiK® brukes: 

A. PASS på at det ikke er noen kontrastmidler, 
noe blod eller andre substanser I nyren som 
kan påvirke visualiseringen og/eller dannelsen 
av hydrogelen. 

B. Før hetten på sprøyten fjernes, løsnes trykk-
punktet ved at stempelet trykkes ned. Slik 
sikres det at sprøyten kan tømmes enkelt og 
jevnt.

C. For å få de beste resultater, bør nyrestenene 
samles på det dypeste punktet i nyrebegeret.

Mens mediNiK® brukes:

1. Diriger endoskopet til fragmentene av nyres-
tenene visualiseres. Skyll med steril saltvanns-
oppløsning (0,9% NaCI) for å sikre god visuali-
sering.

2. Stans skyllingen. Administrer den blå grunn-
leggende K1 substansen langsomt ved å skyve 
den pulsvis gjennom arbeidskanalen på en-
doskopet til fragmentene som skal fjernes er 
fullstendig innelukket i den blå K1 substansen. 
Hvis mer enn ett nyrebeger er påvirket, gjen-
tas dette trinnet for hvert beger.

 Tips: Bruk kun så mye av den blå K1 grunnleg-
gende substansen som det er behov for. Det-
te omdannes til hydrogel etter at den andre 
komponenten, den gule K2 aktivatoren er ad-
ministrert.

3. Skyll arbeidskanalen i endoskopet forsiktig 
med 0,9% NaCI.
Forsiktig! Unngå turbulens/fortynning av den 
blå K1-substansen ved at arbeidskanalen skyl-
les for kraftig. Trekk endoskopet forsiktig tilba-
ke.

4. Administrer den gule K2-substansen varsomt 
og langsomt gjennom arbeidskanalen som nå 
er skylt. Flytt endoskopet langsomt mot de på-
virkede nyrebegrene.

 Forsiktig! Unngå turbulens i den blå K1-sub-
stansen Ved for rask administrering. Uansett 
hvor mye blå K1 grunnleggende substans som 
ble brukt, må hele innholdet i den gule K2 ak-
tivatorsprøyten (11 ml) administreres.

5. Vent i ca. 3 minutter til hydrogelen har satt seg 
tilstrekkelig. Hvis man ikke venter lenge nok, 
eller fortynner den gule K2 aktivatoren ved å 
skylle, vil hydrogelen bli for løs. 

6. Grip tak i og ta vekk hydrogelklumpen ved 
hjelp av gripeinstrumentet. Området kan nå 
skylles på nytt, nå mer varsomt. 
Forsiktig! Gripeinstrumentet kan knuse hydroge-
len hvis den holds for fast.

Etter bruk: Påse at alle hydrogelklumper er fjer-
net. Hvis noen hydrogelklumper sitter igjen, vil 
disse vanligvis løses opp under diuresen. Hydro-
gelen kan også oppløses aktivt via administra-
sjon av et gelateringsmiddel (f.eks. EDTA).

Gjentagelse av prosedyren: Hvis prosedyren 
gjentas, må hele mengden av den gule K2 akti-
vatoren skylles ut av nyren.

Engangsbruk: mediNiK® er beregnet til en-
gangsbruk og skal ikke steriliseres på nytt.

Avhending: Sprøyter som inneholder blå K1 og 
gul K2 substans kan avhendes I samsvar med 
laveste avhendingsstandard for sykehuset. Hy-
drogelen avhendes separat da den har kommet i 
kontakt slimhinner og/eller urin

Merk: Alle alvorlige hendelser som oppstår i for-
bindelse med produktet må rapporteres til produ-
senten og til kompetent myndighet i Medlemssta-
ten hvor brukeren og/eller pasienten er lokalisert 
(vigilanz@ purenum.com).
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Hidrogel de dois componentes para remover 
fragmentos de cálculos renais

O seguinte equipamento é necessário para usar o me-
diNiK®: uma seringa estéril contendo 5 ml do com-
ponente azul “K1” (substância de base) e uma seringa 
estéril contendo 11 ml do componente amarelo “K2” 
(ativador). Cada unidade de venda contém cinco serin-
gas de K1 e K2.

Uso pretendido: mediNiK® é usado para envolver 
cálculos renais e concreções em um hidrogel para 
remoção durante a ureterorrenoscopia (URS). O 
uso do mediNiK® permite a remoção de fragmen-
tos do rim que, de outra forma, não poderiam ser 
removidos com um instrumento de preensão de-
vido ao seu tamanho pequeno.

Usuários: Para uso apenas por profissionais de saú-
de.

Contraindicações: Hipersensibilidade ou reação 
alérgica a qualquer um dos ingredientes. Aplicam-
-se as contraindicações e restrições da ureterorre-
noscopia (distúrbios de coagulação, terapia anti-
coagulante, sepse, infecções do trato urinário não 
tratadas, gravidez, doença renal, intolerância a pro-
cedimentos endoscópicos, hiperplasia acentuada 
da próstata, estenose ureteral). 

Gestação e lactação, crianças e adolescentes: Não 
há dados disponíveis sobre o uso do mediNiK® em 
mulheres gestantes ou que estejam amamentan-
do ou em crianças e adolescentes. 

Combinação com acessórios: Não há restrições 
conhecidas quanto à escolha de endoscópios, ins-
trumentos de preensão e bainhas de acesso urete-
ral (BAU).

Antes do uso do mediNiK®: 

A. Certifique-se de que não haja agentes de con-
traste, sangue ou outras substâncias no rim que 
possam afetar a visualização e/ou a formação do 
hidrogel. 

B. Antes de remover a tampa da seringa, libere o 
ponto de pressão pressionando o êmbolo para 
baixo. Isso garante que a seringa possa ser esva-
ziada de maneira fácil e uniforme.

C. Para obter melhores resultados, os cálculos re-
nais devem ser coletados no ponto mais profun-
do de um cálice renal.

Durante o uso do mediNiK®:

1. Direcione o endoscópio até que os fragmentos 
de cálculos renais sejam visualizados. Lave com 
solução salina estéril (NaCI 0,9%) para garantir 
uma boa visualização.

2. Interrompa a lavagem. Administre a substância 
básica azul K1 lentamente, pulsando-a através 
do canal de trabalho do endoscópio até que os 
fragmentos a serem removidos estejam com-
pletamente envolvidos na substância azul K1. Se 
mais de um cálice renal for afetado, repita essa 
etapa para cada cálice.

 Dica: Use apenas a quantidade necessária da 
substância básica azul K1. Isso será transformado 
no hidrogel após a administração do segundo 
componente, o ativador amarelo K2.

3. Lave cuidadosamente o canal de trabalho do 
endoscópio com NaCI 0,9%. 
Cuidado! Evite a turbulência/diluição da subs-
tância azul K1 lavando o canal de trabalho vigo-
rosamente. Retire levemente o endoscópio.

4. Administre a substância amarela K2 de forma 
cuidadosa e lenta através do canal de trabalho 
recém-lavado. Mova o endoscópio lentamente 
em direção ao(s) cálice(s) renal(is) afetado(s).

 Cuidado! Evite a turbulência da substância azul 
K1 ao administrar muito rapidamente. Indepen-
dentemente da quantidade de substância bási-
ca azul K1 utilizada, deve ser administrado todo o 
conteúdo da seringa do ativador amarelo K2 (11 
mL).

5. Aguarde aprox. 3 minutos até que o hidrogel te-
nha endurecido o suficiente. A espera por tem-
po insuficiente ou a diluição do ativador amarelo 
K2 pela lavagem resultará em um hidrogel mais 
macio. 

6. Segure e remova o coágulo de hidrogel com 
cuidado usando o instrumento de preensão. 
Agora, a área pode ser lavada novamente, dessa 
vez com mais cuidado.
Cuidado! O instrumento de preensão pode romper 
o hidrogel se ele for segurado com muita força.

Após o uso: Certifique-se de que todos os coágu-
los de hidrogel foram removidos. Se houver coágu-
los de hidrogel remanescentes, normalmente eles 
são dissolvidos como parte da diurese. O hidrogel 
também pode ser dissolvido ativamente pela ad-
ministração de um agente quelante (por exemplo, 
EDTA).

Repetição do procedimento: Se o procedimento 
for repetido, toda a quantidade de ativador ama-
relo K2 usada anteriormente deverá ser eliminada 
do rim.

Uso único: o mediNiK® destina-se ao uso único e 
não deve ser reesterilizado.

Descarte: As seringas que contêm as substâncias 
K1 azul e K2 amarela podem ser descartadas de 
acordo com as normas de descarte de nível mais 
baixo do hospital. O hidrogel deve ser descartado 
separadamente, pois entrou em contato com mu-
cosas e/ou urina.

Nota: Todos os eventos graves ocorridos em relação 
ao produto devem ser relatados ao fabricante e às 
autoridades competentes do Estado Membro no 
qual o usuário e/ou paciente está localizado (vigi-
lanz@ purenum.com).
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Hydrogel à deux composants pour l’élimination 
des fragments de calculs rénaux

Pour une application avec mediNiK®, les compo-
sants suivants sont nécessaires : une seringue sté-
rile contenant 5 ml du composant bleu K1 (subs-
tance de base) et une seringue stérile contenant 11 
ml du composant jaune K2 (activateur). Une unité 
de vente contient cinq seringues de K1 et cinq se-
ringues de K2. 

Utilisation prévu : mediNiK® est utilisé pour en-
fermer les calculs rénaux et les concrétions ré-
nales dans un hydrogel afin de les retirer dans 
le cadre d’une urétérorénoscopie (URS). L’utili-
sation de mediNiK® permet de retirer des frag-
ments du rein qui ne peuvent pas être retirés 
avec un instrument de préhension en raison de 
leur petite taille.

Utilisateurs : Réservé à un usage professionnel.

Contre-indications : Hypersensibilité ou réaction 
allergique à l’un des ingrédients. Les contre-in-
dications et les restrictions de l’urétérorénos-
copie 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’urètre).

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

Combinaison avec des accessoires : Il n’y a pas 
de restrictions connues concernant le choix d’en-
doscopes, d’instruments de préhension et de 
gaine d’accès urétéral (GAU).

Avant d’utiliser mediNiK® :

A. Assurez-vous qu’il n’y a pas de 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 relâcher le point de pression en ap-
puyant sur la tige du piston. Cela permet de vi-
der facilement et régulièrement les seringues.

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

Utilisation de mediNiK® :

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

2. Arrêtez l’irrigation ! Appliquez lentement la 
substance de base bleue K1 par impulsions 
à travers le canal opérateur de l’endoscope 
jusqu’à ce que les fragments à retirer soient 
complètement entourés du K1 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 K1. Celle-ci se trans-
forme ensuite en hydrogel grâce à l’administra-
tion du deuxième composant, l’activateur jaune 
K2.

3. Rincez doucement le canal opérateur de l’en-
doscope avec du NaCl 0,9 %.

 Attention ! Évitez de disperser/diluer le K1 bleu 
en rinçant trop intensément le canal opéra-
teur. Retirez légèrement l’endoscope.

4. Appliquez le K2 jaune avec précaution et len-
tement à travers le canal opérateur préalable-
ment rincé. Déplacez lentement l’endoscope 
en direction du ou des calices rénaux concer-
nés.

 Attention ! Évitez de faire tourbillonner le K1 
bleu en l’ajoutant trop rapidement. Indépen-
damment de 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. Attendez environ 3 minutes que l’hydrogel ait 
atteint la fermeté souhaitée. Un raccourcisse-
ment du temps d’attente, ainsi qu’une dilution 
de l’activateur jaune K2 par rinçage, permet 
d’obtenir un hydrogel plus mou.

6. Saisissez et retirez délicatement le clot d’hy-
drogel avec l’instrument de préhension. L’irri-
gation peut maintenant reprendre avec une 
faible intensité.

 Attention ! Le préhenseur peut couper l’hydro-
gel s’il est fermé trop fermement.

Après l’application : assurez-vous que tous les 
clots d’hydrogel ont été retirés. Si des cloques 
d’hydrogel subsistent malgré tout, elles sont, en 
règle générale, dissoutes par la diurèse. L’hydro-
gel peut également être activement dissous par 
l’ajout d’un agent chélatant (par ex. EDTA).

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

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

Elimination : Les seringues remplies de K1 bleu 
et de K2 jaune peuvent être éliminées selon les 
normes d’élimination les plus basses en vigueur 
dans les hôpitaux. L’hydrogel doit être éliminé 
séparément, car il est entré en contact avec les 
muqueuses et/ou l’urine.

Remarque : tout incident grave lié au produit 
doit être signalé au fabricant et à l’autorité com-
pétente de l’État membre dans lequel l’utilisa-
teur et/ou le patient est établi (vigilanz@pure-
num.com).
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Hidrogel de dos componentes para eliminar 
fragmentos de cálculos renales

Para usar mediNiK® se necesitan los siguientes 
componentes: una jeringa estéril con 5 ml del com-
ponente azul K1 (sustancia de base) y una jeringa 
estéril con 11 ml del componente amarillo K2 (acti-
vador). Una unidad de venta contiene cinco jerin-
gas de K1 y cinco de K2.

Uso previsto: mediNiK® se usa para aglutinar cál-
culos renales y concreciones de cálculos renales 
en un hidrogel para su eliminación en el marco 
de una ureterorrenoscopia. El uso de mediNiK® 
permite eliminar del riñón fragmentos que, de-
bido a su reducido tamaño, no pueden extraerse 
con un instrumento de agarre.

Usuario: Solo para el uso profesional.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad o reac-
ciones alérgicas a alguno de los componentes. 
Se aplican las contraindicaciones y restricciones 
típicas de la ureterorrenoscopia (trastornos de 
la coagulación, terapia anticoagulante, sepsis, 
infecciones urinarias no tratadas, embarazo, en-
fermedad renal, incompatibilidad con interven-
ciones endoscópicas, hiperplasia evidente de la 
próstata, estenosis uretral).

Embarazo, lactancia, niños y jóvenes: No se dis-
pone de experiencia con el uso de mediNiK® en 
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, 
niños y jóvenes.

Combinación con accesorios: No se conocen li-
mitaciones a la hora de seleccionar los endosco-
pios, los instrumentos de agarre y las vainas de 
acceso ureteral.

Antes de usar mediNiK®:

A. Cerciórese de que el riñón está libre de medio 
de contraste, sangre u otras sustancias que 
puedan afectar a la visibilidad y/o la formación 
del hidrogel.

B. Antes de retirar el tapón de cierre de la jeringa, 
se recomienda aflojar la jeringa presionando el 
vástago del émbolo del punto de presión. De 
esta forma, se garantiza un vaciado suave y ho-
mogéneo de las jeringas.

C. Para lograr un resultado óptimo, los cálculos 
renales deberían estar acumulados en la zona 
más profunda de uno de los cálices renales.

Uso de mediNiK®:

1. Desplace el endoscopio hasta visualizar los 
fragmentos de cálculos renales. Realice un en-
juague con solución salina fisiológica estéril 
(NaCI 0,9 %) para garantizar una buena visibi-
lidad.

2. ¡Detenga el enjuague! Aplique lentamente 
por impulsos la sustancia de base azul K1 por 
el canal de trabajo del endoscopio hasta que 
esta fluya por completo alrededor de los frag-
mentos a extraer. Si existe más de un cáliz re-
nal afectado, repita este paso en cada caso.
Consejo: Aplique solo tanta sustancia de base 
azul K1 como sea necesaria. Al añadir posterior-
mente el activador amarillo K2, la sustancia de 
base K1 se convertirá en hidrogel.

3. Enjuague con cuidado el canal de trabajo del 
endoscopio con NaCI 0,9 %.
¡Atención! No enjuague el canal de trabajo con 
demasiada intensidad, ya que esto provocaría 
una agitación/dilución del componente azul 
K1. Retroceda ligeramente el endoscopio. 

4. Aplique lentamente y con cuidado el compo-
nente amarillo K2 por el canal de trabajo pre-
viamente enjuagado. Desplace poco a poco el 
endoscopio en la dirección del cáliz o cálices re-
nales afectados.
¡Atención! No aplique el componente dema-
siado rápido, ya que esto provocaría una agita-
ción del componente azul K1. Con independen-
cia de la cantidad de sustancia de base azul K1 
empleada, debería aplicarse todo el contenido 
de activador amarillo K2 (11 ml) en la jeringa.

5. Espere unos 3 minutos hasta que el hidrogel 
presente la consistencia deseada. Si no se es-
pera el tiempo suficiente o el activador ama-
rillo K2 se diluye debido al enjuague, la consis-
tencia del hidrogel será más blanda.

6. Recoja y extraiga con cuidado el aglutinado 
de hidrogel con el instrumento de agarre. Aho-
ra es posible iniciar de nuevo un enjuague de 
menor intensidad.
¡Atención! Si el instrumento de agarre se cierra 
con demasiada fuerza, el hidrogel podría frac-
cionarse.

Después del uso: Cerciórese de que todos los 
aglutinados de hidrogel se han extraído. No obs-
tante, si existen restos de hidrogel, estos suelen 
disolverse a través de la diuresis. El hidrogel tam-
bién puede eliminarse de forma activa mediante 
la aplicación de un agente quelante (p. ej., EDTA).

Repetición del procedimiento: Si el proceso 
debe repetirse, es necesario eliminar por com-
pleto el componente amarillo K2 anteriormente 
aplicado en el riñón.

Uso único: mediNiK® está destinado a un solo 
uso y no debe reesterilizarse.

Eliminación: Las jeringas rellenas con el compo-
nente azul K1 y el componente amarillo K2 pue-
den eliminarse siguiendo las normas de elimina-
ción intrahospitalarias básicas. El hidrogel debe 
eliminarse por separado debido al contacto del 
producto con mucosas y/u orina.

Nota: Todos los incidentes graves que se pro-
duzcan en relación con el producto deben noti-
ficarse al fabricante y a la autoridad competente 
del Estado miembro en el que esté establecido 
usuario y/o el paciente (vigilanz@purenum.com).

0044

Purenum GmbH | Fahrenheitstraße 1 | D-28359 Bremen
Tel. +49 421 2208 170 | www.purenum.com | vigilanz@purenum.com

I. Video II. FAQ

B



bg

mediNiK® - Basic I. Видео  
     II. ЧЗВ

Двукомпонентен хидрогел за отстраняване 
на фрагменти от камъни в бъбрека

За използване на mediNiK® е необходимо следното 
оборудване: стерилна спринцовка, съдържаща 5 
ml от синия компонент „K1“ (основна субстанция) 
и стерилна спринцовка, съдържаща 11 ml от жъл-
тия компонент „K2“ (активатор). Всяка търгов-
ска единица съдържа по пет спринцовки K1 и K2.

Предназначение: mediNiK® се използва за фи-
ксиране на бъбречни камъни и конкременти 
в хидрогел за отстраняване по време на уре-
терореноскопия (URS). Използването на medi-
NiK® позволява от бъбрека да се отстранят 
фрагменти, които иначе не биха могли да бъ-
дат отстранени със захващащ инструмент 
поради малкия им размер.

Потребители: Да се използва само от меди-
цински специалисти.

Противопоказания: Свръхчувствителност 
или алергична реакция към някоя от съставки-
те. В сила са противопоказанията и ограниче-
нията на уретерозоноскопията (коагулацион-
ни нарушения, антикоагулационна терапия, 
сепсис, нелекувани уринарни инфекции, бре-
менност, бъбречно заболяване, непоносимост 
към ендоскопски процедури, изразена хипер-
плазия на простатата, уретерална стеноза). 

Бременност и кърмене, деца и юноши: Няма 
налични данни относно употребата на medi-
NiK® при бременни или кърмещи жени или при 
деца и юноши 

Комбинация с аксесоари: Няма известни огра-
ничения за избора на ендоскопи, захващащи ин-
струменти и водачи за достъп до уретера (UAS).

Преди употреба на mediNiK®: 

A. Уверете се, че в бъбрека няма контрастни 
вещества, кръв или други, които биха мог-
ли да повлияят на визуализацията и/или об-
разуване на хидрогел. 

Б. Преди да свалите капачката на спринцов-
ката, освободете точката на налягане, 
като натиснете буталото надолу. Това 
гарантира, че спринцовката може да се из-
празва лесно и равномерно.

В. За най -добри резултати камъните в бъ-
бреците трябва да бъдат събрани в най 
-дълбоката точка на бъбречна чашка

При работа с mediNiK®:

1. Насочвайте ендоскопа, докато фрагмен-
тите на камъни в бъбреците се визуали-
зират. Промийте със стерилен физиоло-
гичен разтвор (0,9% NаCI), за да се осигури 
добра визуализация.

2. Спрете промиването. Приложете K1 синя 
субстанция бавно, като въвеждате импул-
сно през работния канал на ендоскопа, дока-
то фрагментите, които трябва да бъдат 
отстранени, не бъдат напълно фиксирани 
в синята субстанция K1. Ако е засегната 
повече от една бъбречна чашка, повторе-
те тази стъпка за всяка чашка..

 Съвет: Използвайте само толкова от си-
нята основна субстанция K1, колкото ви е 
необходимо. Тя ще се трансформира в хи-
дрогела след прилагането на втория ком-
понент, K2 жълтия активатор.

3. Промийте работният канал на ендоскопа 
внимателно с 0,9% NаCI.
Внимание! Избягвайте турбулентност/
разреждане на синята субстанция K1, като 
промивате прекалено енергично работния 
канал. Леко извадете ендоскопа.

4. Приложете жълтата субстанция K2 вни-
мателно и бавно през вече промития рабо-
тен канал. Преместете ендоскопа бавно 
към засегнатата(ите) бъбречна(и) чашка(и).

 Внимание! Избягвайте турбуленция на 
синята субстанция K1 от твърде бързо 
приложение. Независимо какво количество 
синя субстанция К1 е използвано, трябва да 
се приложи цялото количество в спринцов-
ката с жълтия активатор K2 (11 ml).

5. Изчакайте около 3 минути, докато хидро-
гелът бъде приготвен. Изчакването на 
неадекватно време или разреждането на 
жълтия активатор K2 чрез промиване ще 
доведе до по-мек хидрогел. 

6. Хванете и отстранете хидрогелния съси-
рек внимателно с помощта на инструмента 
за хващане. След това зоната може да бъде 
отново промита, този път по-внимателно. 
Внимание! Захващащият инструмент може да 
счупи хидрогела, ако се стиска твърде силно.

След употреба: уверете се, че всички хидро-
гелови съсиреци са отстранени. Ако оста-
нат някакви хидрогелови съсиреци, те обик-
новено се разтварят и отделят като част 
от диурезата. Хидрогелът може да бъде ак-
тивно разтворен чрез приложение на хела-
тиращ агент (например EDTA).

Повтаряне на процедурата: Ако процеду-
рата се повтори, цялото количество жълт 
активатор K2, което е използвано по-рано, 
трябва да бъде промито от бъбрека.

Еднократна употреба: mediNiK® е предназна-
чен за еднократна употреба и не трябва да 
се стерилизира повторно.

Изхвърляне: спринцовките, съдържащи синя 
субстанция К1 и жълта субстанция K2, могат 
да бъдат изхвърлени в съответствие с най 
-ниското ниво на стандартите за изхвърля-
не в болницата. Хидрогелът трябва да бъде 
изхвърлен отделно, тъй като е влязъл в кон-
такт с лигавица и/или урина.

Забележка: всички сериозни събития, възник-
нали във връзка с продукта, трябва да бъдат 
докладвани на производителя и компетент-
ните органи на държавата-членка, в която 
се намира потребителят и/или пациентът 
(vigilanz@ purenum.com).
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Kétkomponenses hidrogél a vesekőtöredékek el-
távolításához

A következő berendezésekre van szükség a mediNiK® 
használatához: 5 ml „K1” kék komponenst (alapanyag) 
tartalmazó steril fecskendő és 11 ml „K2” sárga kompo-
nenst (aktivátor) tartalmazó steril fecskendő. Mindegyik 
értékesítési egység egyenként öt fecskendő K1-et és 
K2-t tartalmaz.

Rendeltetésszerű használat: A mediNiK® a vesekö-
vek és konkréciók hidrogélbe burkolására szolgál 
az ureterorenoszkópia (URS) során történő eltávolí-
táshoz. A mediNiK® használata lehetővé teszi olyan 
töredékek eltávolítását a veséből, amelyek egyéb-
ként nem lennének eltávolíthatók fogóeszközzel 
kis méretük miatt.

Felhasználók: Csak egészségügyi szakemberek ál-
tal használható.

Ellenjavallatok: Túlérzékenység vagy allergiás 
reakció bármely összetevővel szemben. Az ure-
terorenoszkópiára vonatkozó ellenjavallatok és 
korlátozások érvényesek (koagulációs zavarok, an-
tikoagulációs terápia, szepszis, kezeletlen húgyúti 
fertőzések, terhesség, vesebetegség, endoszkópos 
eljárásokkal szembeni intolerancia, a prosztata je-
lentős hiperpláziája, ureter-szűkület). 

Terhesség és laktáció, gyermekek és serdülők: 
Nem állnak rendelkezésre adatok a mediNiK® al-
kalmazása tekintetében terhes vagy szoptató nők-
nél, illetve gyermekeknél és serdülőknél.

Kombináció a tartozékokkal: Nincsenek ismert 
korlátozások az endoszkópok, a fogóeszközök és az 
ureterális hozzáférést biztosító hüvelyek (UAS) kivá-
lasztására vonatkozóan.

A mediNiK® alkalmazása előtt: 

A. Bizonyosodjon meg arról, hogy nincsenek olyan 
kontrasztanyagok, vér vagy egyéb anyagok a ve-
sében, amelyek hatással lehetnek a vizualizáció-
ra és/ vagy a hidrogél képződésére. 

B. A fecskendő kupakjának eltávolítása előtt a du-
gattyú lefelé nyomásával oldja fel a nyomáspon-
tot. Ezzel biztosítható, hogy a fecskendő könnyen 
és egyenletesen kiüríthető legyen.

C. A legjobb eredmény eléréséhez a veseköveket a 
vesekehely legmélyebb pontján kell összegyűj-
teni.

A mediNiK® használata közben”:

1. Addig irányítsa az endoszkópot, amíg a vesekő-
töredékek láthatóvá nem válnak. Öblítse át steril 
sóoldattal (0,9%-os NaCI) a jó vizualizáció érdeké-
ben.

2. Állítsa le az öblítést. Adagolja be lassan a K1 kék 
alapanyagot az endoszkóp munkacsatornáján 
keresztül történő pulzálással, amíg az eltávolí-
tandó töredékek teljesen be nem kerülnek a K1 
kék anyagba. Ha egynél több vesekehely érin-
tett, ismételje meg ezt a lépést minden egyes 
kehely esetében.

 Tipp: Csak annyit használjon a K1 kék alapanyag-
ból, amennyire szüksége van. Ez átalakul hidro-
géllé a második komponens, a K2 sárga aktivátor 
adagolását követően.

3. Öblítse át óvatosan az endoszkóp munkacsator-
náját 0,9%-os NaCI-oldattal.

 Vigyázat! Kerülje el a K1 kék anyag felkavarodá-
sát/hígulását a munkacsatorna túl intenzív átöb-
lítésével. Kissé húzza vissza az endoszkópot.

4. Adagolja be a K2 sárga anyagot óvatosan és las-
san a már átöblített munkacsatornán keresztül. 
Mozgassa az endoszkópot lassan az érintett ve-
sekehely/kelyhek felé.

 Vigyázat! Kerülje el a K1 kék anyag felkeveredé-
sét a túl gyors adagolás révén. Függetlenül attól, 
hogy mennyi K1 kék alapanyag került felhaszná-
lásra, a K2 sárga aktiváló fecskendő teljes tartal-
mát (11 ml) be kell adagolni.

5. Várjon kb. 3 percet, amíg a hidrogél megfelelő 
mértékben meg nem dermed. A nem megfelelő 
ideig történő várakozás vagy a K2 sárga aktivát-
or hígítása öblítéssel lágyabb hidrogélt eredmé-
nyez. 

6. Fogja meg és távolítsa el a hidrogélrögöt óvato-
san a fogóeszközzel. A terület most újra átöblít-
hető, ezúttal kíméletesebben. 
Vigyázat! A fogóeszköz megtörheti a hidrogélt, ha 
túl szorosan tartják.

Használat után: Bizonyosodjon meg arról, hogy 
minden hidrogélrögöt eltávolítottak. Ha mégis ma-
radnak hidrogélrögök, ezek - általában - a diurézis 
részeként feloldódnak. A hidrogél is aktívan felold-
ható kelátképző hatóanyag (pl. EDTA) adagolásával.

Az eljárás megismétlése: Ha az eljárást megismét-
lik, a korábban felhasznált K2 sárga aktivátor teljes 
mennyiségét ki kell öblíteni a veséből.

Egyszer használatos: a mediNiK® egyszeri haszná-
latra szolgál, és nem szabad újra sterilizálni.

Ártalmatlanítás: A K1 kék és K2 sárga anyago-
kat tartalmazó fecskendők a kórházban érvényes 
legalacsonyabb szintű ártalmatlanítási előírások 
szerint ártalmatlaníthatók. A hidrogélt külön kell 
ártalmatlanítani, mivel nyálkahártyával és/vagy vi-
zelettel érintkezett.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatban előforduló 
minden súlyos eseményt jelenteni kell a gyártónak 
és azon tagállam illetékes hatóságainak, amelyben a 
felhasználó és/vagy a beteg letelepedett (vigilanz@ 
purenum.com).
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Dviejų komponentų hidrogelis inkstų akmenų 
fragmentams šalinti.

Norint naudoti „mediNiK®“, reikalinga tokia įranga: 
sterilus švirkštas su 5 ml „K1” mėlynojo komponento 
(pagrindinė medžiaga) ir sterilus švirkštas su 11 ml „K2” 
geltonojo komponento (aktyvatorius). Kiekviename 
prekiniame vienete yra po penkis švirkštus su K1 ir su K2.

Numatytoji paskirtis. „mediNiK®“ naudojamas 
inkstų akmenims ir sankaupoms padengti hidro-
geliu, norint pašalinti juos atliekant ureterorenoskopi-
ją (URS). „mediNiK®“ naudojimas suteikia galimybę 
pašalinti iš inkstų fragmentus, kurių antraip nebū-
tų galima pašalinti sugriebiančiais instrumentais, 
nes jie tam būtų per maži.

Naudotojai. Skirta naudoti tik sveikatos priežiūros 
specialistams.

Kontraindikacijos. Padidėjęs jautrumas arba aler-
ginės reakcijos į bet kurią sudedamąją medžiagą. 
Ureterorenoskopijai taikomos kontraindikacijos ir 
apribojimai (krešėjimo sutrikimai, gydymas antiko-
aguliantais, sepsis, negydytos šlapimo takų infekci-
jos, nėštumas, inkstų liga, endoskopinių procedūrų 
netoleravimas, žymi prostatos hiperplazija, šlapim-
takio stenozė). 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis, vaikai ir paau-
gliai. Duomenų apie „mediNiK®“ naudojimą nėš-
čioms arba žindančioms moterims arba vaikams ar 
paaugliams nėra.

Derinimas su reikmenimis. Žinomų apribojimų 
renkantis endoskopą, suėmimo instrumentus ir 
šlapimtakio prieigos movas (UAS) nėra.

Prieš naudojant „mediNiK®“

A. Įsitikinkite, kad inkste nėra jokios kontrastinės 
medžiagos, kraujo arba kitų medžiagų, kurios 
galėtų turėti įtakos vizualizacijai ir (arba) hidro-
gelio susidarymui.

B. Prieš nuimdami nuo švirkšto gaubtelį paspaus-
dami stūmoklį žemyn sudarykite slėgio tašką. 
Taip užtikrinama, kad švirkštą bus galima lengvai 
ir tolygiai ištuštinti.

C. Geriausiems rezultatams užtikrinti inkstų akme-
nys turėtų būti surinkti žemiausiame inkstų tau-
relės taške.

Naudojant „mediNiK®”

1. Nukreipkite endoskopą taip, kad matytųsi inks-
tų akmenų fragmentai. Kad gerai matytųsi, pra-
plaukite steriliu fiziologiniu tirpalu (0,9 % NaCI).

2. Baikite plauti. Lėtais impulsais leiskite pro dar-
binį endoskopo kanalą K1 mėlynąją pagrindinę 
medžiagą, kol norimi pašalinti fragmentai bus iš 
visų pusių padengti K1 mėlynąja medžiaga. Jei 
akmenys yra keliose inkstų taurelėse, pakartoki-
te šį veiksmą su kiekviena inkstų taurele.

 Patarimas. Naudokite tik tiek K1 mėlynosios pa-
grindinės medžiagos, kiek reikia. Po to įleidus an-
trąjį komponentą, K2 geltonąjį aktyvatorių, ji bus 
paversta į hidrogelį.

3. Atsargiai praplaukite darbinį endoskopo kanalą su  
0,9 % NaCI. 
Dėmesio! Stenkitės, kad K1 mėlynojoje medžia-
goje neatsirastų turbulencijų / ji neatsiskiestų, 
darbinį kanalą plaunant pernelyg stipriai. En-
doskopą šiek tiek atitraukite.

4. Dabar pro praplautą darbinį kanalą atsargiai ir 
lėtai leiskite K2 geltonąją medžiagą. Lėtai veski-
te endoskopą link reikiamos (-ų) inkstų taurelės 
(-ių).

 Dėmesio! Stenkitės, kad K1 mėlynojoje medžia-
goje neatsirastų turbulencijų ir neleiskite per 
greitai. Nepriklausomai nuo to, kiek buvo panau-
dota K1 mėlynosios pagrindinės medžiagos, rei-
kia suleisti visą K2 geltonosios medžiagos akty-
vatoriaus švirkšto turinį (11 ml).

5. Palaukite apie 3 minutes, kol hidrogelis pakan-
kamai sukietės. Jei lauksite nepakankamai ilgai 
arba jei K2 geltonasis aktyvatorius bus praskies-
tas praplaunant, hidrogelis bus minkštesnis. 

6. Sugriebiančiu instrumentu atsargiai suimkite 
hidrogelio gumulėlį ir jį pašalinkite. Dabar sritį 
galima vėl praplauti, šį kartą šiek tiek lengviau.
Dėmesio! Jei sugriebiantį instrumentą suspausite 
per stipriai, jis gali hidrogelį sutrupinti.

Po naudojimo. Įsitikinkite, kad visi hidrogelio gu-
mulėliai būtų pašalinti. Jei hidrogelio gumulėlių 
liktų, jie paprastai palaipsniui pasišalina diurezės 
metu. Hidrogelį taip pat galima ištirpinti aktyviai, 
suleidžiant kompleksonų (pvz., EDTA).

Procedūros kartojimas. Jei procedūra kartojama, 
prieš tai iš inksto reikia išplauti visą pirma naudotą 
K2 geltonojo aktyvatoriaus kiekį.

Vienkartinis naudojimas. „mediNiK®“ yra skirtas 
naudoti vieną kartą ir jo iš naujo sterilizuoti nega-
lima.

Atliekų tvarkymas. Švirkštus su K1 mėlynąja ir K2 
geltonąja medžiagomis galima utilizuoti, laikantis 
žemiausio lygio ligoninės atliekų tvarkymo reikala-
vimų. Hidrogelį reikia utilizuoti atskirai, nes jis lietėsi 
su gleivine ir (arba) šlapimu.

Pastaba. Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su 
gaminiu, reikia pranešti gamintojui ir šalies narės, 
kurioje įsikūręs naudotojas ir (arba) pacientas, kom-
petentingai institucijai (vigilanz@ purenum.com).
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Divu komponentu hidrogels nierakmeņu frag-
mentu izņemšanai

MediNiK® ierīces lietošanai ir nepieciešams šāds aprīko-
jums: sterila šļirce ar 5 ml “K1” zilā komponenta (pamat-
viela) un sterila šļirce ar 11 ml “K2” dzeltenā komponenta 
(aktivators). Katras pārdošanas vienības komplektācijā 
ir pa piecām K1 un K2 šļircēm.

Paredzētā lietošana. mediNiK® ierīci izmanto, lai 
nierakmeņus un konkrementu hidrogelā un iz-
ņemtu ureterorenoskopijas (URS) laikā. Izmantojot 
MediNiK® ierīci, var izņemt no nieres fragmentus, 
kurus citādi nevarētu izņemt ar satveršanas instru-
mentu to mazā izmēra dēļ.

Lietotāji. Lietošanai tikai veselības aprūpes speciā-
listiem.

Kontrindikācijas. Spēkā ir ureterorenoskopijas kon-
trindikācijas un ierobežojumi (koagulācijas trau-
cējumi, antikoagulācijas terapija, sepse, neārstē-
tas urīnceļu infekcijas, grūtniecība, nieru slimības, 
endoskopijas procedūru nepanesamība, izteikta 
prostatas hiperplāzija, urīnvada stenoze). 

Grūtniecība un barošana ar krūti, bērni un pus-
audži. Nav pieejami dati par mediNiK® lietošanu 
grūtniecēm, sievietēm, kas baro bērnu ar krūti, kā 
arī bērniem un pusaudžiem.

Kombinēšana ar piederumiem. Nav zināmu iero-
bežojumu, kas attiecas uz endoskopu, satveršanas 
instrumentu un piekļuvei urīnizvadkanālam pare-
dzētā apvalka izvēli.

Pirms mediNiK® lietošanas. 

A. Pārliecinieties, ka nierēs nav kontrastvielas, asiņu 
vai citu vielu, kas varētu ietekmēt vizualizāciju, kā 
arī vai neveidojas hidrogels. 

B. Pirms šļirces vāciņa noņemšanas nospiediet vir-
zuli uz leju, lai izvadītu spiedienu. Tādējādi šļirci 
var viegli un vienmērīgi iztukšot.

C. Lai iegūtu labākos rezultātus, nierakmeņi jāsa-
vāc dziļākajā nieres piltuves vietā.

mediNiK® lietošanas laikā.

1. Virziet endoskopu, līdz ir redzami nierakmeņu 
fragmenti. Lai nodrošinātu labu vizualizāciju, 
skalojiet ar sterilu fizioloģisko šķīdumu (0,9% 
NaCI).

2. Pārtrauciet skalošanu. Lēnām un ar pārtrau-
kumiem ievadiet K1 zilo pamatvielu caur endo-
skopa darba kanālu, līdz izņemšanai paredzētie 
fragmenti ir pilnībā ieskauti K1 zilajā vielā. Ja 
fragmenti vairāk nekā vienā nieres piltuvē, atkār-
tojiet šo darbību katrai piltuvei.

 Padoms. Izmantojiet tikai tik daudz K1 zilās pa-
matvielas, cik nepieciešams. Pēc ievadīšanas otrs 
komponents — K2 dzeltenais aktivators —pār-
veidojas par hidrogelu.

3. Rūpīgi izskalojiet endoskopa darba kanālu ar 
0,9% NaCI.
Uzmanību! Lai novērstu K1 zilās vielas sajaukša-
nos vai atšķaidīšanu, izvairieties no pārāk spēcī-
gas darba kanāla skalošanas. Izvelciet endosko-
pu nedaudz ārpusi.

4. Lēni un ievērojot piesardzību, ievadiet K2 dzel-
teno vielu caur tikko izskaloto darba kanālu. Lē-
nām virziet endoskopu attiecīgās(-o) nieres pil-
tuves(-ju) virzienā.

 Uzmanību! Izvairieties no K1 zilās vielas samaisī-
šanas, ko rada pārāk strauja ievadīšana. Neatka-
rīgi no izmantotā K1 zilās pamatvielas daudzuma 
jāievada viss K2 dzeltenā aktivatora šļirces saturs 
(11 ml).

5. Nogaidiet aptuveni 3 minūtes, līdz hidrogels ir 
pietiekami sacietējis. Ja nenogaida pietiekami 
ilgu laiku vai ja K2 dzeltenais aktivators tiek at-
šķaidīts skalošanas laikā, hidrogels būs mīkstāks. 

6. Ar satveršanas instrumentu uzmanīgi satveriet 
un izņemiet hidrogela recekli. Pēc tam zonu var 
skalot vēlreiz, tikai šoreiz to darot uzmanīgāk.
Uzmanību! Satverot hidrogelu ar satveršanas ins-
trumentu pārāk stingri, tas var pārplīst.

Pēc izmantošanas. Pārliecinieties, vai visi hedroge-
la recekļi ir izņemti. Ja ir atlicis kāds hidrogela re-
ceklis, tas parasti tiek izšķīdināts diurēzes laikā. 
Hidrogelu var arī aktīvi izšķīdināt, ievadot helātus 
veidojošos aģentus (piemēram, EDTA).

Procedūras atkārtošana. Ja procedūra tiek atkār-
tota, no nierēm jāizskalo viss iepriekš izmantotais 
K2 dzeltenā aktivatora daudzums.

Vienreizēja lietošana. mediNiK® ierīce ir paredzēta 
vienai lietošanas reizei, un to nedrīkst sterilizēt at-
kārtoti.

Likvidēšana. Šļirces, kas satur K1 zilo un K2 dzelteno 
vielu, var likvidēt atbilstoši slimnīcas minimālajām 
drošības un vides aizsardzības prasībām. Hidrogels 
jālikvidē atsevišķi, jo tas ir saskāries ar gļotādu un/
vai urīnu.

Ievērot!: Par visiem nopietniem notikumiem, kas 
saistīti ar šo ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts 
kompetentajām iestādēm, kurā atrodas lietotājs un/
vai pacients (vigilanz@purenum.com).
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Dvojzložkový hydrogél na odstránenie úlomkov 
obličkových kameňov

Na použitie hydrogélu mediNiK® je potrebné nasledu-
júce vybavenie: sterilná injekčná striekačka obsahujúca 
5 ml modrej zložky „K1“ (základná látka) a sterilná injekč-
ná striekačka obsahujúca 1 ml žltej zložky „K2“ (aktivá-
tor). Každé predávané balenie obsahuje po päť injekč-
ných striekačiek s K1 a K2.

Určené použitie: Hydrogél mediNiK® slúži na oba-
lenie obličkových kameňov a konkrementov v hy-
drogéli na účely ich odstránenia počas uretero-
renoskopie (URS). Použitie hydrogélu mediNiK® 
umožňuje odstrániť z obličiek úlomky, ktoré by 
inak nebolo možné odstrániť uchopovacím nástro-
jom pre ich malú veľkosť.

Používatelia: Určené na použitie iba zdravotnícky-
mi pracovníkmi.

Kontraindikácie: Precitlivenosť alebo alergická re-
akcia na ktorúkoľvek zo zložiek. Platia kontraindi-
kácie a obmedzenia ureterorenoskopie (poruchy 
koagulácie, antikoagulačná liečba, sepsa, nelieče-
né infekcie močových ciest, tehotenstvo, ochorenie 
obličiek, intolerancia endoskopických zákrokov, vý-
znamná hyperplázia prostaty, stenóza močovodu). 

Tehotenstvo a dojčenie, deti a dospievajúci: Nie 
sú k dispozícii žiadne údaje o používaní hydrogélu 
mediNiK® u tehotných alebo dojčiacich žien ani u 
detí a dospievajúcich.

Kombinácia s inými pomôckami: Nie sú žiadne 
známe obmedzenia, pokiaľ ide o výber endosko-
pov, uchopovacích nástrojov a puzdier na ureterál-
ny prístup (UAS).

Pred použitím hydrogélu mediNiK®: 

A. Uistite sa, že v obličke nie sú žiadne kontrastné 
látky, krv ani iné látky, ktoré by mohli ovplyvniť 
vizualizáciu a/alebo tvorbu hydrogélu.

B. Pred odstránením krytu injekčnej striekačky 
uvoľnite nahromadený tlak zatlačením piestu 
nadol. Tým sa zaistí, aby sa injekčná striekačka 
dala ľahko a rovnomerne vyprázdniť.

C. V záujme čo najlepších výsledkov sa obličkové 
kamene majú zhromaždiť v najhlbšom bode ka-
lichu obličkovej panvičky.

Počas používania hydrogélu mediNiK®:

1. Zasúvajte endoskop, kým neuvidíte úlomky ob-
ličkových kameňov. Na zaistenie dobrej vizuali-
zácie prepláchnite sterilným fyziologickým roz-
tokom (0,9 % NaCI).

2. Zastavte preplachovanie. Pomaly podávajte 
modrú základnú látku K1 pulzujúcim spôsobom 
cez pracovný kanál endoskopu, až kým úlomky, 
ktoré sa majú odstrániť, nebudú úplne obalené 
v modrej látke K1. Ak je postihnutých viacero ka-
lichov obličkovej panvičky, tento krok zopakujte 
pre každý kalich.

 Tip: Použite len toľko modrej základnej látky K1, 
koľko potrebujete. Táto látka sa zmení na hydro-
gél po podaní druhej zložky, žltého aktivátora K2.

3. Dôkladne prepláchnite pracovný kanál en-
doskopu 0,9 % NaCI.
Upozornenie! Vyhnite sa turbulencii/zriedeniu 
modrej látky K1, ku ktorým by mohlo dôjsť, ak by 
ste pracovný kanál preplachovali príliš intenzív-
ne. Pomaly vytiahnite endoskop.

4. Opatrne a pomaly podajte žltú látku K2 cez práve 
prepláchnutý pracovný kanál. Pomaly zasúvajte 
endoskop smerom k postihnutým kalichom ob-
ličkovej panvičky.

 Upozornenie! Vyhnite sa turbulencii modrej látky 
K1 príliš rýchlym podaním. Musí sa podať celý ob-
sah injekčnej striekačky so žltým aktivátorom K2 
(11 ml) bez ohľadu na to, koľko modrej základnej 
látky K1 sa použilo.

5. Počkajte približne 3 minúty, kým hydrogél dosta-
točne stuhne. Príliš krátke čakanie alebo zriede-
nie žltého aktivátora K2 preplachovaním bude 
mať za následok mäkší hydrogél. 

6. Uchopte a odstráňte hydrogélovú zrazeninu 
pomocou uchopovacieho nástroja. Celú oblasť 
teraz možno znova prepláchnuť, tentokrát jem-
nejšie. 
Upozornenie! Ak sa uchopovací nástroj drží príliš 
tesne, môže hydrogél rozbiť.

Po použití: Uistite sa, že boli odstránené všetky hy-
drogélové zrazeniny. Ak nejaké hydrogélové zraze-
niny zostanú, rozpustia sa (zvyčajne) v rámci diuré-
zy. Hydrogél tiež možno aktívne rozpustiť podaním 
chelatačného  činidla (napr. EDTA).

Opakovanie postupu: Ak sa postup opakuje, celé 
predtým použité množstvo žltého aktivátora K2 sa 
musí z obličky vypláchnuť.

Jednorazové použitie: Hydrogél mediNiK® je urče-
ný na jednorazové požitie a nesmie sa opakovane 
sterilizovať.

Likvidácia: Injekčné striekačky obsahujúce modrú 
látku K1 a žltú látku K2 možno zlikvidovať v súlade 
s najnižšou úrovňou štandardov likvidácie v danom 
zdravotníckom zariadení. Hydrogél sa musí zlikvi-
dovať samostatne, pretože bol v kontakte so slizni-
cami a/alebo močom.

Poznámka: Všetky závažné udalosti, ktoré sa vyskyt-
nú v súvislosti s týmto produktom, sa musia nahlásiť 
výrobcovi a príslušným orgánom členského štátu, 
v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo (vigi-
lanz@purenum.com).
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Dvokomponentni hidrogel za odstranjevanje 
drobcev ledvičnih kamnov

Za uporabo mediNiK® potrebujemo: sterilno brizgo 
s 5 ml modre komponente „K1” (bazična snov) in ste-
rilno brizgo z 11 ml rumene komponente „K2” (aktiva-
tor). Vsaka prodajna enota vsebuje pet brizg K1 in pet 
brizg  K2.

Namen uporabe: Hidrogel mediNiK® se uporab-
lja za obdajanje ledvičnih kamnov in konkremen-
tov s hidrogelom za odstranitev med ureterore-
noskopijo (URS). Uporaba hidrogela mediNiK® 
omogoča, da iz ledvice odstranimo delce, ki jih 
sicer zaradi majhne velikosti ne bi mogli odstra-
niti s prijemalom.

Uporabniki: Samo za uporabo s strani zdravstve-
nih delavcev.

Kontraindikacije: Preobčutljivost ali alergijska re-
akcija na katerokoli sestavino. Veljajo kontraindi-
kacije in omejitve ureterorenoskopije (koagulacij-
ske motnje, antikoagulantno zdravljenje, sepsa, 
nezdravljene okužbe sečil, nosečnost, bolezen 
ledvic, neprenašanje endoskopskih posegov, iz-
razita hiperplazija prostate, stenoza sečnice). 

Nosečnost in dojenje, otroci in mladostniki: Po-
datkov o uporabi hidrogela mediNiK® pri noseč-
nicah in doječih materah ter pri otrocih in mlado-
stnikih ni na voljo.

Kombinacija z dodatki: Glede izbire endoskopov, 
prijemal in ovojnic za dostop do sečnice (UAS) ni 
znanih omejitev.

Pred uporabo hidrogela mediNiK®:

A. Prepričajte se, da v ledvicah ni kontrastnih 
sredstev, krvi ali drugih snovi, ki bi lahko vpliva-
le na vizualizacijo in/ali tvorbo hidrogela. 

B. Preden odstranite pokrovček brizge, sprostite 
točko pritiska tako, da bat potisnete navzdol. 
To zagotavlja enostavno in enakomerno pra-
znjenje brizge.

C. Za najboljše rezultate je treba ledvične kamne 
zbrati na najgloblji točki ledvične čašice.

Med uporabo hidrogela mediNiK®:

1. Usmerjajte endoskop, dokler ne opazite drob-
cev ledvičnih kamnov. Izperite s sterilno fizio-
loško raztopino (0,9 % NaCI), da si zagotovite 
dobro vidljivost.

2. Prenehajte izpirati. Počasi aplicirajte modro 
osnovno snov K1 v curkih skozi delovni kanal 
endoskopa, dokler drobcev, ki jih želite odstra-
niti, modra snov K1 popolnoma ne obda. Če je 
prizadeta več kot ena ledvična čaša, ponovite 
ta korak za vsako čašo.

 Nasvet: Uporabite samo toliko modre osnovne 
snovi K1, kot je potrebujete. Potem ko dodate 
drugo komponento, rumeni aktivator K2, se bo 
spremenila v hidrogel.

3. Sperite previdno delovni kanal endoskopa z 
0,9 % NaCl.
Pozor! Izogibajte se vrtinčenju/redčenju modre 
osnovne snovi K1 s premočnim izpiranjem de-
lovnega kanala. Nežno odstranite endoskop.

4. Dodajajte previdno in počasi rumeno snov K2 
skozi sedaj izpran delovni kanal. Počasi pre-
maknite endoskop proti prizadeti ledvični ča-
šici. 

 Pozor! Izogibajte se vrtinčenju/redčenju modre 
osnovne snovi K1 s prehitrim dodajanjem. Ne 
glede na to, koliko modre osnovne snovi K1 ste 
uporabili, je treba dodati celotno vsebino briz-
ge rumenega aktivatorja K2 (11 ml).

5. Počakajte približno 3 minute, da se hidrogel 
dovolj strdi. Če ne počakate dovolj dolgo ali če 
ste z izpiranjem razredčili rumeni aktivator K2, 
bo hidrogel mehkejši.

6. Primite in odstranite previdno s prijemalom 
strdek hidrogela. Področje lahko zdaj ponovno 
sperete, tokrat bolj nežno. 
Pozor! Če držite prijemalo premočno, se hidrogel 
lahko razdrobi.

Po uporabi: Prepričajte se, da so bili odstranjeni 
vsi strdki hidrogela. Če kakršni koli strdki preosta-
nejo, se ti - običajno - raztopijo v procesu kot del 
diureze. Hidrogel je mogoče tudi aktivno raztopi-
ti, če se uporabi kelatno sredstvo (npr. EDTA).

Ponovitev postopka: V primeru ponovitve po-
stopka je treba iz ledvic izplakniti celotno količino 
predhodno uporabljenega rumenega aktivatorja 
K2.

Enkratna uporaba: pripomoček mediNiK® je na-
menjen za enkratno uporabo in se ga ne sme po-
novno sterilizirati.

Odstranjevanje: Injekcijske brizge, ki vsebujejo 
modro snov K1 in rumeno snov K2, lahko zavržete 
v skladu z najnižjo stopnjo standardov za odstra-
njevanje v bolnišnici. Hidrogel je treba zavreči lo-
čeno, saj je prišel v stik s sluznico in/ali urinom.

Opomba: Vse resne dogodke, ki se zgodijo v zve-
zi z izdelkom, je treba sporočiti proizvajalcu in pri-
stojnim organom države članice, v kateri se nahaja 
uporabnik in/ali bolnik (vigilanz@purenum.com).
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Böbrek taşı parçalarının çıkarılması için iki 
bileşenli hidrojel

mediNiK® uygulama-
sı için şu bileşenler gereklidir:  
5 ml mavi bileşen K1 (baz madde) içeren steril 
bir şırınga ve 11 ml sarı bileşen K2 (aktivatör) içe-
ren steril bir şırınga. Bir satış ünitesi beşer adet 
K1 ve K2 şırıngası içerir.

Kullanım amacı: mediNiK®, üreterorenosko-
pi (URS) sırasında böbrek taşlarını ve böbrek 
taşı konkresyonlarını çıkarmak için bir hidrojel 
içinde kapsüllemede kullanılır. mediNiK® kul-
lanımı, küçük boyutları nedeniyle kavrayıcı bir 
aletle çıkarılamayan parçaların böbrekten çıka-
rılmasına olanak tanır.

Kullanıcılar: Sadece profesyonel kullanım için-
dir.

Kontrendikasyonlar: Bileşenlerden herhangi 
birine karşı aşırı duyarlılık veya alerjik reaksiyon. 
Üreterorenoskopinin kontrendikasyonları ve kı-
sıtlamaları geçerlidir (pıhtılaşma bozuklukları, 
antikoagülasyon tedavisi, sepsis, tedavi edilme-
miş idrar yolu enfeksiyonları, gebelik, böbrek 
hastalığı, endoskopik işlemlere karşı intolerans, 
belirgin prostat büyümesi, üreteral stenoz).

Gebelik, emzirme, çocuklar ve ergenler: me-
diNiK®’in gebe veya emziren kadınlarda, çocuk-
larda ve ergenlerde kullanımı ile ilgili herhangi 
bir deneyim bulunmamaktadır.

Aksesuarlarla kombinasyon: Endoskopların, 
kavrama aletlerinin ve üreteral erişim kılıfları-
nın (UAS) seçimiyle ilgili bilinen herhangi bir 
kısıtlama yoktur.

mediNiK®’i uygulamadan önce:

A. Böbrekte görmeyi ve/veya hidrojel oluşumu-
nu etkileyebilecek kontrast madde, kan veya 
diğer maddelerin bulunmadığından emin 
olun.

B. Şırınganın kapağını çıkarmadan önce, piston 
çubuğuna bastırılarak basınç noktası gevşe-
tilmelidir. Bu, şırıngaların kolayca ve eşit şe-
kilde boşaltılabilmesini sağlar.

C. En iyi sonucu elde etmek için böbrek taşla-
rının renal kaliksin en alt noktasında toplan-
mış halde olması gerekir.

mediNiK®’in uygulanması

1. Endoskopu görüş alanınızda tutarak böbrek 
taşı parçalarına ilerleyin. İyi bir görüş sağla-
mak için fizyolojik steril salin solüsyonu (%0,9 
NaCl) ile durulayın.

2. Yıkamayı durdurun! Çıkarılacak parçalar tü-
müyle mavi K1 ile çevreleneninceye kadar, 
mavi baz madde K1’i endoskopun çalışma 
kanalının içinden darbeler halinde yavaşça 
uygulayın. Birden fazla renal kaliks etkilen-
diyse bu adımı her kaliks için ayrı ayrı tekrar-
layın.
İpucu: Mavi baz madde K1’den sadece gerek-
tiği kadar kullanın. Bu daha sonra ikinci bi-
leşen olan sarı aktivatör K2’nin eklenmesiyle 
bir hidrojel haline gelir.

3. Endoskopun çalışma kanalını %0,9 NaCl ile 
dikkatle yıkayın.
Dikkat! Çalışma kanalının fazla yoğun yıkan-
masıyla mavi K1’de türbülans/seyrelme olu-
şumundan kaçının. Endoskopu hafifçe geri 
çekin.

4. Sarı K2’yi önceden durulanmış çalışma ka-
nalına dikkatli ve yavaş bir şekilde uygulayın. 
Endoskopu yavaşça etkilenen renal kaliks(-
ler) yönüne doğru hareket ettirin.
Dikkat! Mavi K1’i çok hızlı vererek döndür-
mekten kaçının. Kullanılan mavi baz mad-
desi K1’in miktarından bağımsız olarak, sarı 
aktivatör K2’nin (11 ml) şırınga içeriğinin ta-
mamı uygulanmalıdır. 

5. Hidrojel istenen sertliğe ulaşıncaya kadar 
yaklaşık 3 dakika bekleyin. Bekleme süresi-
nin kısaltılması (ve sarı aktivatör K2’nin yıka-
narak seyreltilmesi) daha yumuşak bir hidro-
jel ile sonuçlanır.

6. Hidrojel pıhtısını kavrama aletiyle dikkatle 
kavrayın ve çıkarın. Yıkama şimdi düşük yo-
ğunlukta yeniden başlatılabilir.
Dikkat! Kavrayıcı çok sıkı kapatılırsa hidrojeli 
kesebilir.

Uygulamadan sonra: Tüm hidrojel pıhtılarının 
çıkarıldığından emin olun. Yine de hidrojel pıh-
tıları kalırsa bunlar (normalde) diürez yoluyla 
çözülecektir. Hidrojel ayrıca bir şelatlama mad-
desinin (örn. EDTA) eklenmesiyle aktif olarak da 
çözülebilir.

İşlemin tekrarlanması: İşlem tekrarlanırsa 
daha önce kullanılan sarı K2’nin tamamı yıka-
narak böbreklerden giderilmelidir.

Tek seferlik kullanım: mediNiK® tek kullanım-
lıktır ve tekrar sterilize edilmemelidir.

İmha: Mavi K1 ve sarı K2 ile doldurulmuş olan 
şırıngalar, en düşük düzeydeki hastane imha 
standartlarına göre imha edilebilir. Hidrojel, 
mukoza zarları ve/veya idrarla temas ettiğinden 
ayrı olarak atılmalıdır.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen tüm 
ciddi olaylar üreticiye ve kullanıcının ve/veya 
hastanın yerleşik olduğu Üye Devletin yetkili 
makamına bildirilmelidir (vigilanz@purenum.
com).
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Kahekomponentne hüdrogeel neerukivide frag-
mentide eemaldamiseks

mediNiK®-i kasutamiseks on vaja järgmisi tarvikuid: 
steriilne süstal, mis sisaldab 5 ml „K1” sinist komponen-
ti (põhiainet) ja steriilne süstal, mis sisaldab 11 ml „K2” 
kollast komponenti (aktivaatorit). Üks müügiüksus si-
saldab viit K1 ja viit K2 süstalt.

Kasutusotstarve: mediNiK®-i kasutatakse neeruki-
vide ja kivifragmentide sulgemiseks hüdrogeeli, et 
need ureterorenoskoopia (URS) käigus eemalda-
da. mediNiK®-i kasutamine võimaldab neerust ee-
maldada fragmente, mida ei oleks nende väikeste 
mõõtmete tõttu võimalik haarava instrumendiga 
eemaldada.

Kasutajad: Kasutamiseks ainult tervishoiutöötaja-
tele.

Vastunäidustused: Ülitundlikkus või allergiline 
reaktsioon mis tahes koostisosade suhtes. Kehti-
vad ureterorenoskoopia vastunäidustused ja pii-
rangud (hüübimishäired, antikoagulantravi, sepsis, 
ravimata urotrakti infektsioonid, rasedus, neeruhai-
gus, endoskoopiliste protseduuride talumatus, 
eesnäärme märkimisväärne suurenemine, ureeteri 
stenoos). 

Rasedus ja imetamine, lapsed ja noorukid: medi-
NiK®-i kasutamise kohta rasedatel või imetavatel 
naistel või lastel ja noorukitel andmed puuduvad. 

Tarvikutega kombineerimine: Endoskoopide, haa-
ravate instrumentide ja ureeteri juurdepääsukatee-
trite valiku osas teadaolevad piirangud puuduvad.

Enne mediNiK®-i kasutamist: 

A. Veenduge, et neerus ei ole kontrastainet, verd 
või muid aineid, mis võivad mõjutada nähtavust 
ja/või hüdrogeeli moodustumist. 

B. Enne süstlalt korgi eemaldamist vabastage 
rõhunupp, vajutades kolbi alla. See tagab süstla 
lihtsa ja ühtlase tühjendamise.

C. Parimate tulemuste jaoks peaksid neerukivid 
olema kogunenud neerukarika sügavaimasse 
punkti.

mediNiK®-i kasutamise ajal:

1. Juhtige endoskoopi, kuni tulevad nähtavale 
neerukivide fragmendid. Loputage steriilse fü-
sioloogilise lahusega (0,9% NaCl), et tagada hea 
nähtavus.

2. Lõpetage loputamine. Manustage aeglaselt 
K1 sinist põhiainet boolustena läbi endoskoobi 
töökanali, kuni eemaldatavad fragmendid on 
täielikult suletud K1 sinisesse ainesse. Kui haa-
ratud on rohkem kui üks neerukarikas, korrake 
seda etappi iga neerukarika puhul.

 Nõuanne: kasutage ainult nii palju K1 sinist 
põhiainet, kui vaja. See muutub hüdrogeeliks 
pärast teise komponendi, K2 kollase aktivaatori 
manustamist.

3. Loputage endoskoobi töökanalit hoolikalt 0,9% 
NaCl lahusega. 
Ettevaatust! Vältige K1 sinise aine turbulentsi/
lahjendamist, mis võib juhtuda töökanali liiga 
jõulisel loputamisel. Tõmmake endoskoopi veidi 
väljapoole.

4. Manustage K2 kollast ainet hoolikalt ja aeglaselt 
läbi loputatud töökanali. Liigutage endoskoopi 
aeglaselt haaratud neerukarika(te) suunas.

 Ettevaatust! Vältige K1 sinise aine turbulentsi, 
mis võib juhtuda liiga kiirel manustamisel. Ole-
nemata kasutatud K1 sinise aine kogusest, tuleb 
manustada kogu K2 kollase aktivaatorsüstla sisu 
(11 ml).

5. Oodake ligikaudu 3 minutit, kuni hüdrogeel on 
piisavalt moodustunud. Kui ootate liiga vähe või 
lahjendate loputades K2 kollast aktivaatorit, on 
tulemuseks pehmem hüdrogeel. 

6. Haarake ja eemaldage hüdrogeeli hüüve hoo-
likalt, kasutades haaravat instrumenti. Nüüd võib 
piirkonda uuesti loputada, seekord õrnemalt. 
Ettevaatust! Haarav instrument võib hüdrogeeli ka-
tki teha, kui sellest liiga kõvasti kinni hoida.

Pärast kasutamist: Veenduge, et kõik hüdrogeeli 
hüübed said eemaldatud. Allesjäänud hüdrogeeli 
hüübed lahustuvad tavaliselt diureesi käigus. Hü-
drogeeli saab ka aktiivselt lahustada kelaataine (nt 
EDTA) manustamisel.

Protseduuri kordamine: Protseduuri kordamisel 
tuleb kogu eelnevalt kasutatud K2 kollane aktivaa-
tor neerust välja loputada.

Ühekordne kasutamine: mediNiK® on ette nähtud 
ühekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi korduvalt 
steriliseerida.

Kõrvaldamine: K1 sinist ainet ja K2 kollast ainet si-
saldavad süstlad võib kõrvaldada vastavalt haigla 
madalaimatele jäätmenõuetele. Hüdrogeel tuleb 
kõrvaldada eraldi, kuna see on kokku puutunud li-
maskestade ja/või uriiniga.

Märkus: Kõikidest tootega seotud tõsistest juhtumi-
test tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi päde-
vatele asutustele, kus kasutaja ja/või patsient asub 
(vigilanz@purenum.com).
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Dvousložkový hydrogel k odstranění fragmentů 
ledvinových kamenů

K použití gelu je potřeba sterilní injekční stříkačka s 5 
ml modré složky K1 (základní látka) a sterilní stříkačka 
s 11 ml žluté složky (aktivátor K2). Každé prodávané ba-
lení obsahuje po pěti injekčních stříkačkách K1 a K2. 

Účel použití: mediNiK® slouží k obalení ledvino-
vých kamenů a konkrecí hydrogelem, který je ná-
sledně během ureterorenoskopie odstraněn. Po-
užití gelu umožňuje odstranění fragmentů, které 
jsou jinak příliš malé na odstranění grasperem.

Uživatelé: Pouze pro zdravotnický personál.

Kontraindikace: Přecitlivělost nebo alergická re-
akce na jakoukoli složku přípravku. Platí kontra-
indikace a omezení běžné u ureterorenoskopie 
(poruchy koagulace, antikoagulační léčba, sep-
se, neléčené infekce močových cest, těhotenství, 
onemocnění ledvin, intolerance endoskopických 
výkonů, výrazná hyperplazie prostaty, stenóza 
močovodu).

Těhotenství a kojení, děti a dospívající: Žádné 
údaje o aplikaci u těhotných nebo kojících žen, 
dětí nebo dospívajících nejsou k dispozici.

Nevhodné příslušenství: Žádná omezení v typu 
endoskopů, grasperů a sheathů používaných k 
zajištění přístupu do močovodu nejsou známa.

Před použitím přípravku

A. Ujistěte se, že v ledvinách nejsou žádné kon-
trastní látky, krev nebo jiné látky, které by moh-
ly negativně ovlivnit vizualizaci nebo tvorbu 
hydrogelu.

B. Před sejmutím krytu stříkačky uvolněte píst 
zatlačením na něj. Tak bude možno stříkačku 
snadno a rovnoměrně vyprázdnit.

C. Optimální výsledky zajistíte shromážděním ka-
menů v nejhlubším bodě ledvinového kalichu.

Během aplikace přípravku:

1. Manévrujte endoskopem, dokud na vizualiza-
ci nevidíte fragmenty kamenů. Propláchněte 
sterilním fyziologickým roztokem (0,9% NaCl) k 
zajištění kvalitní vizualizace.

2. Zastavte proplachování. Pomalými pulzy apli-
kujte modrou základní složku K1 do pracovního 
kanálu endoskopu, dokud v ní nejsou požado-
vané fragmenty zcela uzavřeny. Pokud jsou ka-
meny i v dalších kališích, opakujte tento krok u 
každého z nich.

 Tip: Neaplikujte více než potřebné množství zá-
kladní modré složky. Ta se po podání druhé slož-
ky, žlutého aktivátoru K2, přemění na hydrogel.

3. Opatrně propláchněte pracovní kanál endo-
skopu fyziologickým roztokem.

 Pozor! Neproplachujte kanál příliš prudce, aby 
nedošlo k turbulencím a naředění modré slož-
ky. Mírně endoskop povytáhněte.

4. Propláchnutým pracovním kanálem aplikujte 
pomalu a opatrně žlutou složku. Pomalu pohy-
bujte endoskopem k postiženému kalichu.

 Pozor! Dbejte, aby příliš rychlým podáním ne-
došlo ke zvíření modré složky. Aplikujte celý 
obsah stříkačky se žlutým aktivátorem (11 ml), a 
to bez ohledu na množství aplikované základní 
složky.

5. Počkejte cca 3 minuty, dokud hydrogel dosta-
tečně neztuhne. Kratší doba nebo naředění 
aktivátoru při proplachu bude mít za následek 
měkčí hydrogel.

6. Uchopte a opatrně odstraňte hydrogelovou 
sraženinu pomocí grasperu. Oblast lze nyní zno-
vu propláchnout, tentokrát jemněji.

 Pozor! Pokud hydrogel sevřete grasperem pří-
liš pevně, může dojít k jeho rozpadu.

Po použití: Zkontrolujte odstranění veškerých 
hydrogelových sraženin. Pokud nějaké zůstanou, 
obvykle dojde k jejich rozpuštění v rámci diuré-
zy. Hydrogel lze také aktivně rozpouštět podáním 
chelatačního činidla (např. EDTA).

Opakování výkonu: Při opakování výkonu je nut-
no z ledvin vypláchnout jakékoli zbytky dříve po-
užitého žlutého aktivátoru.

Jednorázový prostředek: mediNiK® je určen k 
jednorázovému použití a nesmí být znovu steri-
lizován.

Likvidace: Injekční stříkačky obsahující modrou a 
žlutou složku lze zlikvidovat podle směrnic zdra-
votnického zařízení pro nejméně rizikový odpad. 
Hydrogel musí být zlikvidován odděleně, protože 
přišel do styku se sliznicí nebo močí.

Poznámka: Každou závažnou příhodu, k níž v 
souvislosti s prostředkem dojde, je třeba hlásit 
výrobci a kompetentním orgánům v členském 
státu použití (vigilanz@ purenum.com).
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Υδρογέλη δύο συστατικών για την αφαίρεση θραυσμάτων 
νεφρικών λίθων

Για τη χρήση του mediNiK® απαιτείται ο ακόλουθος εξοπλι-
σμός: αποστειρωμένη σύριγγα που περιέχει 5 mL του μπλε 
συστατικού «Κ1» (βασική ουσία) και αποστειρωμένη σύριγγα 
που περιέχει 11 mL του κίτρινου συστατικού «Κ2» (ενεργοποι-
ητής). Κάθε μονάδα πώλησης περιέχει πέντε σύριγγες Κ1 και 
πέντε σύριγγες Κ2.

Προβλεπόμενη χρήση: Το mediNiK® χρησιμοποιείται για 
να περιβληθούν νεφρικοί λίθοι και συγκρίματα με υδρο-
γέλη για αφαίρεση κατά τη διάρκεια ουρητηρονεφροσκό-
πησης (ureterorenoscopy, URS). Η χρήση του mediNiK® 
επιτρέπει την αφαίρεση θραυσμάτων από τον νεφρό που 
διαφορετικά, λόγω μικρού μεγέθους, δεν θα μπορούσαν να 
αφαιρεθούν με εργαλεία σύλληψης.

Χρήστες: Αποκλειστικά για χρήση από επαγγελματίες υγεί-
ας.

Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία ή αλλεργική αντίδραση σε 
οποιοδήποτε από τα συστατικά. Ισχύουν οι αντενδείξεις και 
οι περιορισμοί της ουρητηρονεφροσκόπησης (διαταραχές 
πήξης, αντιπηκτική θεραπεία, σήψη, λοιμώξεις του ουρο-
ποιητικού συστήματος που δεν αντιμετωπίζονται, κύηση, 
νεφροπάθεια, μη ανοχή στις ενδοσκοπικές επεμβάσεις, 
έντονη υπερπλασία του προστάτη, στένωση ουρητήρων).

Κύηση και γαλουχία, παιδιά και έφηβοι: Δεν υπάρχουν 
διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με τη χρήση του mediNiK® σε 
εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες ή σε παιδιά και εφήβους.

Συνδυασμός με εξαρτήματα: Δεν υπάρχουν γνωστοί περι-
ορισμοί όσον αφορά την επιλογή ενδοσκοπίων, εργαλείων 
σύλληψης και ουρητηρικών θηκαρίων πρόσβασης (ureteral 
access sheath, UAS).

Πριν από τη χρήση του mediNiK®:

A. Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν σκιαγραφικοί παράγο-
ντες, αίμα ή άλλες ουσίες στον νεφρό που θα μπορούσαν 
να επηρεάσουν την απεικόνιση και/ ή τον σχηματισμό 
υδρογέλης.

B. Προτού αφαιρέσετε το πώμα της σύριγγας, απελευθε-
ρώστε το σημείο πίεσης πατώντας το έμβολο προς τα 
κάτω. Με αυτόν τον τρόπο διασφαλίζεται το εύκολο και 
ομοιόμορφο άδειασμα της σύριγγας.

Γ. Για βέλτιστα αποτελέσματα, οι νεφρικοί λίθοι θα πρέπει 
να είναι συγκεντρωμένοι στο βαθύτερο σημείο ενός νε-
φρικού κάλυκα.

Κατά τη διάρκεια της χρήσης του mediNiK®:

1. Κατευθύνετε το ενδοσκόπιο μέχρι να απεικονιστούν τα 
θραύσματα των νεφρικών λίθων. Για να εξασφαλίσετε 
καλή απεικόνιση, εκπλύνετε με στείρο αλατούχο διάλυ-
μα (0,9% NaCI).

2. Σταματήστε την έκπλυση. Χορηγήστε το μπλε βασικό 
συστατικό Κ1 αργά και κατά ώσεις διαμέσου του διαύ-
λου εργασίας του ενδοσκοπίου μέχρι τα θραύσματα που 
πρόκειται να αφαιρεθούν περιβληθούν πλήρως από την 
μπλε ουσία Κ1. Αν έχουν προσβληθεί περισσότεροι του 
ενός νεφρικοί κάλυκες, επαναλάβετε αυτό το βήμα σε 
κάθε κάλυκα.

 Συμβουλή: Χρησιμοποιείτε μόνο όση ποσότητα της μπλε 
βασικής ουσίας Κ1 χρειάζεται. Αυτή θα μεταμορφωθεί 
σε υδρογέλη μετά τη χορήγηση του δεύτερου συστατι-
κού, του κίτρινου ενεργοποιητή Κ2.

3. Εκπλύνετε προσεκτικά τον δίαυλο εργασίας του ενδο-
σκοπίου με 0,9% NaCI.

 Προσοχή! Δεν θα πρέπει να γίνεται πολύ έντονη έκπλυση 
του διαύλου εργασίας, για την αποφυγή στροβιλισμού/
αραίωσης της μπλε ουσίας Κ1. Αποσύρετε ελαφρώς το 
ενδοσκόπιο.

4. Χορηγήστε την κίτρινη ουσία K2 προσεκτικά και αργά 
διαμέσου του διαύλου εργασίας που έχει εκπλυθεί. Με-
τακινήστε ελαφρώς το ενδοσκόπιο προς τον νεφρικό 
κάλυκα/τους νεφρικούς κάλυκες που έχουν προσβληθεί.

 Προσοχή! Δεν θα πρέπει να γίνεται πολύ γρήγορη χορή-
γηση, για την αποφυγή στροβιλισμού της μπλε ουσίας 
Κ1. Ανεξάρτητα από την ποσότητα της μπλε βασικής 
ουσίας Κ1 που έχει χρησιμοποιηθεί, πρέπει να χορηγηθεί 
ολόκληρο το περιεχόμενο της σύριγγας με τον κίτρινο 
ενεργοποιητή Κ2 (11 mL).

5. Περιμένετε περίπου 3 λεπτά έως ότου πήξει επαρκώς η 
υδρογέλη. Η μη επαρκής αναμονή ή η αραίωση του κί-
τρινου ενεργοποιητή Κ2 μέσω της έκπλυσης θα έχει ως 
αποτέλεσμα τον σχηματισμό μαλακότερης υδρογέλης.

6. Πιάστε και αφαιρέστε με προσοχή το πήγμα υδρογέλης 
με ένα όργανο σύλληψης. Μπορείτε τώρα να εκπλύνετε 
και πάλι την περιοχή, αυτή τη φορά πιο ήπια. Προσοχή! 
Το όργανο σύλληψης μπορεί να σπάσει την υδρογέλη 
εάν τη σφίξει υπερβολικά.

Μετά τη χρήση: Βεβαιωθείτε ότι αφαιρέσατε όλα τα πήγ-
ματα υδρογέλης. Αν παραμείνουν πήγματα υδρογέλης, συ-
νήθως διαλύονται κατά τη διούρηση. Η διάλυση της υδρο-
γέλης μπορεί να επιτευχθεί και ενεργητικά, με χορήγηση 
χηλικού παράγοντα (π.χ. EDTA).

Επανάληψη της διαδικασίας: Εάν πρόκειται να επαναλά-
βετε τη διαδικασία, θα πρέπει να εκπλυθεί από τον νεφρό 
ολόκληρη η ποσότητα του κίτρινου ενεργοποιητή Κ2 που 
χρησιμοποιήθηκε.

Για μία μόνο χρήση: Το mediNiK® προορίζεται για μία μόνο 
χρήση και δεν πρέπει να επαναποστειρώνεται.

Απόρριψη: Οι σύριγγες που περιέχουν την μπλε ουσία Κ1 
και την κίτρινη ουσία Κ2 απορρίπτονται σύμφωνα με το 
χαμηλότερο επίπεδο των προτύπων απόρριψης του νοσο-
κομείου. Η υδρογέλη πρέπει να απορρίπτεται ξεχωριστά, 
καθώς έρχεται σε επαφή με βλέννα ή/και ούρα.

Σημείωση: Όλα τα σοβαρά συμβάντα που προκύπτουν σε 
σχέση με το προϊόν πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευ-
αστή και στις αρμόδιες αρχές του κράτους-μέλους όπου 
βρίσκεται ο χρήστης και/ή ο ασθενής (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 
seguenti 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‘unità di vendita contiene cinque 
siringhe rispettivamente di K1 e K2.

Uso previsto: mediNiK® viene utilizzato per incap-
sulare 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 ri-
mossi con uno strumento da presa a causa delle 
loro dimensioni ridotte.

Utilizzatori: solo per uso professionale.

Controindicazioni: ipersensibilità o reazione al-
lergica a uno qualsiasi dei componenti. Si appli-
cano le controindicazioni e le restrizioni previste 
per l‘ureterorenoscopia (disturbi della coagula-
zione, terapia anticoagulante, sepsi, infezioni del 
tratto urinario non trattate, gravidanza, malattie 
renali, intolleranza alle procedure endoscopiche, 
iperplasia prostatica pronunciata, stenosi urete-
rale).

Gravidanza, allattamento, bambini e adolescen-
ti: non sono disponibili esperienze sull‘uso di me-
diNiK® in donne in gravidanza o in allattamento, 
bambini e adolescenti.

Combinazione con accessori: non sussistono 
restrizioni 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 mez-
zi di contrasto, sangue o altre sostanze che po-
trebbero influenzare la visione e/o la formazio-
ne dell‘idrogel.

B. Prima di rimuovere il cappuccio della siringa, 
occorre allentare il punto di pressione premen-
do lo stantuffo. In questo modo viene agevola-
to lo svuotamento uniforme delle siringhe.

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

Applicazione di mediNiK®:

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

2. Interrompere l‘irrigazione! Applicare lenta-
mente 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 più calici renali, ripetere questo pas-
saggio per ogni singolo calice.
Suggerimento: utilizzare solo la quantità mi-
nima necessaria di sostanza di base blu K1. Il 
tutto viene poi trasformato in idrogel con l‘ag-
giunta del secondo componente, l‘attivatore 
giallo K2.

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

4. Applicare con cautela e lentamente il K2 giallo 
attraverso il canale di lavoro precedentemente 
risciacquato. Muovere lentamente l‘endosco-
pio in direzione del o dei calici renali interessa-
ti. 
Attenzione! Evitare di far vorticare il K1 blu ag-
giungendolo troppo velocemente. Indipen-
dentemente dalla quantità di sostanza di base 
blu K1 utilizzata, è necessario applicare l‘intero 
contenuto della siringa dell‘attivatore giallo K2 
(11 ml).

5. Attendere circa 3 minuti finché l‘idrogel non 
avrà raggiunto la consistenza desiderata. Ridu-
cendo il tempo di attesa e diluendo l‘attivato-
re giallo K2 mediante irrigazione, si ottiene un 
idrogel più morbido.

6. Afferrare e rimuovere con cautela il coagulo di 
idrogel con lo strumento di presa. L‘irrigazione 
può ora essere riavviata a bassa intensità.
Attenzione! Lo strumento da presa può fram-
mentare l‘idrogel se viene chiuso troppo ener-
gicamente.

Dopo l‘applicazione: assicurarsi che tutti i coagu-
li di idrogel siano stati rimossi. Tuttavia, se doves-
sero rimanere coaguli di idrogel, questi vengono 
di norma dissolti dalla diuresi. L‘idrogel può an-
che essere dissolto attivamente aggiungendo un 
agente chelante (ad es. EDTA).

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

Prodotto monouso: mediNiK® è monouso e non 
può essere risterilizzato.

Smaltimento: le siringhe riempite con K1 blu e 
K2 giallo possono essere smaltite secondo le nor-
me minime di smaltimento interne all‘ospedale. 
L‘idrogel deve essere smaltito separatamente 
poiché è entrato in contatto con le mucose e/o 
l‘urina.

Nota: tutti gli incidenti gravi correlati al dispo-
sitivo devono essere segnalati al fabbricante e 
all‘autorità competente dello Stato membro in 
cui risiede l‘utilizzatore e/o il paziente (vigilanz@
purenum.com).


