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DILASOFT
Navod k Ziti
OBECNE INFORMACE

Obsah baleni

Sterilni hygroskopicky dilatator délozniho hrdla zabaleny v potisténém kompozitnim
rozlupovacim primarnim sacku, navod k pouZiti.

DILASOFT se dodava v krabickach obsahujicich 10 dilatatori v téchto rozmérech:
4x65mm, 4x55mm, 3x55mm.

Popis prostiedku a Gcinnost

Hygroskopicky dilatator délozniho hrdla se sklada z dilatujici ¢asti, polypropylenového
drzétka a signalniho vidkna (viz obrazek nize). Dilatujici ¢ast je vyrobena z anizotropického
hydrogelu AQUACRYL. Dilatator absorbuje vihkost z tkané délozniho hrdla a tim zvétsuje
svij priimér. Signalni vlakno je pevné navézano na drzatko dilatatoru DILASOFT, aby
indikovalo jeho umisténi.

¥
D

4. Drzatko
5. Bod maximalniho zavedeni

1. Dilatujici ¢ast vyrobena z hydrogelu
2. Limec drzétka
3. Signalni vlakno

Manipulace, doprava, skladovani a nakladani s odpadem

Skladujte pfi teplotach +15 °C az +30 °C.
Chranite pred pfimym slune¢nim zarenim a vysokou vihkosti.
Chrarite pred mrazem.

Vyrobek, jeho odpadni materidl a dalSi spotfebni material pouZity béhem vykonu by mél
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi/narodnimi predpisy.

Sterilizace a exspirace
Sterilita dilatatoru je zarucena pouze tehdy, pokud neni primarni baleni oteviené nebo
poskozené.

Pouzity sterilizaCni postup je vyznacen na baleni prostfedku - sterilizovano ozafenim.
URCENY UCEL
Indikace

DILASOFT je uren pro poufiti v pripadech, kdy je zadouci zmékceni a dilatace délozniho
hrdla, jako je zrani délozniho hrdla pred indukci porodu, pfiprava délozniho hrdla pred
umélym ukoncenim téhotenstvi ¢i jinymi vykony v dutiné delozni.

Cilova skupina pacientd

DILASOFT je urcen pro zeny indikované k indukci porodu nebo nitrodéloznimu vykonu
s nezbytnym zranim délozniho hrdla a/nebo dilataci.

Urceni uzivatelé

DILASOFT je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky zaskolenymi v porodnictvi
a gynekologii.

Kontraindikace
DILASOFT je kontraindikovan v pritomnosti klinicky zjevné infekce pohlavniho Ustroji.

VAROVANI

DILASOFT je zdravotnicky prostfedek pro jedno pouZiti. Pro minimalizaci rizika vystaveni
podminkam, které by mohly ohrozit vyrobek, pacientku nebo uZivatele, jsou prilozeny
pokyny pro jeho pouziti a manipulaci.

Opakované poufZiti / opakovana sterilizace / obnova zdravotnického prostiedku
pro jednorazové pouziti DILASOFT mdize mit za nasledek fyzické poskozeni zdravotnického
prostfedku, selhdni uréeného pouZziti zdravotnického prostfedku a onemocnéni nebo
zranéni pacientky v déisledku infekce, zanétu a/nebo onemocnéni zplisobené kontaminaci
vyrobku, infekcemi a nedostatecnou sterilitou vyrobku.

1 Postup provadény na pouzitém prostfedku, aby se umoznilo jeho bezpecné opétovné
pouZiti.

DILASOFT je nutné zavadét opatrné, aby se zabranilo mechanickému poranéni délozniho
hrdla ¢i délohy a posunu dilatatoru do délozni dutiny nebo zpét do pochvy.

Pokud je DILASOFT z délozniho hrdla odstrafiovan nespravnou technikou, mize se
rozlomit a kousky dilatatoru mohou zlstat v délozni dutiné. Postupujte opatrné podle
pokynd pro vyjmuti.

Nepouzivejte, pokud je primarni baleni oteviené nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud produkt neni ohebny (je suchy a tvrdy).
Nepouzivejte opakované, pouze pro jedno poufZiti.

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci tohoto prostfedku jakoukoliv metodou.
Neskladujte pfi teploté nizsi nez +15 °C a vyssi nez +30 °C.

Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim a vysokou vihkosti.

Pro jedno pouZiti, po pouziti zlikvidujte.

Pred pouZitim dilatdtoru DILASOFT je nutné ddkladné prostudovat veskeré pokyny.

UPOZORNENI

Stejné jako pri pouziti jakéhokolijiného zdravotnického prostredku by mél zdravotnicky
pracovnik peclivé zhodnotit a klinicky posoudit pomér pfinosu a rizika pro rozhodnuti
o jeho pouziti. U pacientek s kontraindikaci (viz vy$e) musi byt zvaZena alternativni
metoda dilatace délozniho ¢ipku.

Alternativni moZnosti a pfipadna rizika spojena s pouZitim prostfedku DILASOFT
pro planovany vykon je nutné projednat s pacientkou pred zahdjenim vykonu.
Pacientka by méla byt poucena, Ze ma hlasit jakékoli nadmérné krvaceni, bolest nebo
zvySeni teploty. Pacientka by méla byt poucena, Ze v dobé, kdy ma zaveden DILASOFT,
by se neméla koupat, podstupovat vaginalni vyplachy nebo mit pohlavni styk.

Pacientka by méla byt poucena, Ze je nezbytné dostavit se k vyjmuti dilatatoru DILASOFT
ve stanovenou dobu. Pacientka by se za Zadnych okolnosti neméla pokouset vyjmout
DILASOFT sama.

DILASOFT by nemél z{stat zaveden déle nez 24 hodin.

Pokud byl dilatator ‘pouZity v ramci vykonu ukonceni téhotenstvi, je nutné vykon
ukonceni téhotenstvi vzdy dokoncit. Nasledny ucinek na plod v pfipadé, Ze po dilataci
hrdla dilatatorem DILASOFT nebyl vykon ukonceni téhotenstvi dokoncen, nebyl klinicky
zkouman.

Mohou byt drobné rozdily.v ohebnosti nebo zabarveni mezi jednotlivymi kusy, které
vSak nemaji vliv na bezpecnost a Gcinnost produktu.

Rizika spojena s vykonem

Otaceni dilatatorem pfi vyjimani mdze zplsobit jeho rozlomeni.

V pfipadé rozlomeni je nutné vyvinout maximalni Usili a odstranit z délohy fragmenty.
Vyjmuté fragmenty je nutné zkontrolovat, aby bylo zajisténo, Ze je délozni dutina zcela

prazdna. V pripadé pochybnosti je nutné provést hysteroskopii nebo ultrazvukové
vysetfeni. Klinické ucinky fragmentl ponechanych v pohlavnim Ustroji nejsou znamy.

Jakékoli manipulace s déloznim hrdlem mdze zplsobit vazovagalni reakci. Pacientky
by mély byt béhem zavadéni dilatatoru sledovany, zda se u nich nevyskytuji znamky
jakékoli neobvyklé bledosti, nevolnosti, zavraté ¢i slabosti. Tyto priznaky obvykle odezni,
pokud pacientka z(istane po dobu 3 az 10 minut lezet.

Komplikace

PFi pouziti prostfedku DILASOFT m(ize dojit k nasledujicim komplikacim, nebo se tyto
komplikace mohou objevit béhem zamysleného vykonu:

o Uviznuti dilatdtoru

» Rozlomeni nebo oddéleni drzatka od dilatujici ¢asti

o Posun dilatatoru z délozniho hrdla do pochvy

o Retrakce dilatatoru do délohy

o Diskomfort nebo krvaceni pacientky béhem zavadéni ¢i poté
o Spontanni ruptura plodovych obal(i

e Spontanni nastup porodu

o Cervikalni lacerace

POUZITI
Zkontrolujte znaCeni neotevieného sacku a datum exspirace dilatatoru.

Pokyny pro zavedeni

1. Zaved'te vaginalni zrcadla a oSetfete pochvu a délozni hrdlo aseptickym roztokem.
Vyjméte DILASOFT ze sacku sterilni technikou.

3. Navlhcete DILASOFT sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem, aby byl jeho
povrch pred zavedenim kluzky.

4. V pripadé potfeby, pro snazsi zavedeni dilatatoru DILASOFT, pouzijte vhodnou
techniku pro zobrazeni délozniho hrdla a napfimeni délozniho kanalu.
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5. Zavadéjte DILASOFT do délozniho kanalu postupné a bez pouziti nadmérné sily. Je
dilezité, aby byl DILASOFT zaveden az za vnitfni branku délozniho hrdla.

6. Nezavadéjte DILASOFT dale neZ po drzatko. Hrana limce drZatka by méla spocivat
v zevni brance délozniho hrdla.

7. Do délozniho hrdla Ize zavést vice neZ jeden kus dilatatoru DILASOFT, a to na zakladé
rozhodnuti zdravotnického pracovnika a klinického posouzeni poméru pfinost a rizik.

8. Pfi pouziti vice kus@ dilatatorl zopakujte kroky 2 az 4 tak, aby bylo zavedeno
dostateéné mnozstvi dilatatord potfebné k dosazeni zadouciho efektu v konkrétni
situaci. Pfesny pocet kus@ vzdy zavisi na rozhodnuti zdravotnického pracovnika a
klinickém posouzeni konkrétni indikace.

9. V pripadé potieby vlozte do pochvy gézovy tampon zvihCeny sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem, ktery napomdze udrzet DILASOFT na misté.

Pokyny pro vyjmuti

1. Pokud byl pfi zavadéni pouzit gazovy tampon, nejdfive jej vyjméte.

2. Opatrné vyjméte DILASOFT uchopenim za drzatko nebo tahem za signélni vlakno.
PFi vyjimani dilatdtorem DILASOFT neotacejte?. Neuchopuijte limec drzatka klestémi.
Nezachycujte signalni viakno nastrojem, ktery ma ostré hrany?.

2 P¥i vyjimani neuchopujte klestémi limec dilatatoru ani neotacejte drzatkem, protoze
by mohlo dojit k rozlomeni dilatatoru.

3 PFi vyjimani nezachycujte signaini vidkno nastrojem, ktery ma ostré hrany, protoze
by mohlo dojit k pretrZeni vlakna.

Pokud se pfi vyjimani dilatatoru tahem za vlakno vyskytnou potize, netahejte za vidkno
prilisnou silou, abyste dilatator vyjmuli. Identifikujte priciny téchto potizi pfimou vizudlni
kontrolou a vyjméte dilatator uchopenim za drzatko.

Nékdy mize byt nutné pouzit pro vyjmuti dilatatoru DILASOFT klesté a plynule tahnout
nékolik minut, zatimco je déloha stabilizovana uchycenim predniho pysku délozniho
Cipku atraumatickymi klestémi.

Pokud béhem vyjimani zjistite, Ze dilatator pfilnul ke tkani délozniho hrdla nebo se k sobé
slepilo vice dilatatord, zvihéete DILASOFT sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

Ve velmi vzacnych pfipadech méize mit tuhé / nepoddajné délozni hrdlo v oblasti vnitini
branky za nésledek “zaskrceni” zavedeného dilatatoru nad ¢i pod vnitfni délozni brankou,
diky ¢emuz je vyjmuti dilatatoru DILASOFT obtizné. Postupnym zasouvanim kovovych
dilatatord odstupriované velikosti podél dilatatoru DILASOFT a pres vnitfni délozni
branku Ize dosahnout dostatecné dilatace, ktera umozni snadné vytazeni dilatatoru.

Pokud doslo k posunuti dilatatoru DILASOFT nebo k jeho zavedeni mimo délozni kanal,
mize byt dilatator lokalizovan pomoci ultrazvuku.

POZNAMKA: DILASOFT neni viditelny na rentgenovém snimku.

INTERAKCE

V ramci klinického hodnoceni prostfedku DILASOFT byla béhem indikovanych vykond
podavana Siroka skala licencovanych IéCiv. Dosud nebyly identifikovany zadné specifické
interakce mezi léCivymi pripravky / zdravotnickymi prosttedky a dilatdtorem DILASOFT.
PouZziti prostfedku DILASOFT neuklada Zadna specificka omezeni standardni medikace
podadvané v souvislosti s provadénym vykonem. Pokyny poskytované pro uzivani
konkrétnich IéCiv je tfeba fadné dodrzovat.

Vnéjsi vlivy
Nebyly pozorovany zadné negativni interakce mezi DILASOFT a vnéjsimi vlivy. Lokalizace
zavedeného dilatatoru pomoci ultrazvuku je Zadouci interferenci.

VYSLEDKY TESTOVANI

Klinické

Klinické studie neprokdzaly zadné alergické reakce na tento vyrobek. Alergické reakce
by vSak mohly nastat v d@sledku precitlivélosti na kteroukoli z jeho soucasti.

Klinické studie neprokdzaly vyskyt infekénich komplikaci souvisejicich s pouzitim dilatatoru
DILASOFT. V pfitomnosti zndmych patogen( v pochvé vsak mlZze dojit ke kontaminaci
dilatatoru pfi jeho zavadéni.

KONTAKTY A VIGILANCE

Oznamte prosim jakékoliv zavazné pihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem
DILASOFT, vyrobci a pfislusné statni instituci.

Jakékoli potencidlni i skutecné nedostatky vyrobku a nedostatky tykajici se kvality
vyrobku, které jsou spojeny s pouzitim prostfedku DILASOFT, oznamte prosim pfimo
svému distributorovi a vyrobci.

]

Vyrobce:

MEDICEM Technology s.r.o. .
Karlovarska tfida 20, Kamenné Zehrovice
273 01, Ceska republika

Tel.: +420 317 070 370

e-mail: technology@medicem.com
http://www.medicem.com

Odpovédnost

Vyrobce neruci za zadné vedlejsi (i¢inky nebo nasledné skody, ztraty nebo naklady, které
mohou vzniknout v dlisledku nespravné manipulace nebo pouZiti prostredku.
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TABULKA POUZITYCH SYMBOLU

Uchovavat v suchu

Y

;/‘+’/\ Chranit pfed slune¢nim
2N zéfenim

Uchovévat pfi teploté
15-30°C

w
<
S

T

Sterilni, sterilizovano
ozarenim

NepouZivat opétovné

Stupné Celsia

Pozor, prostudujte
doprovodnou dokumentaci

Neprovadét opétovnou
sterilizaci

NepouZivat, jestlize je baleni
poskozeno

=YY |

Ctéte navod k pouzit

3
3

Milimetry

Cislo 3arze

-
o
|

Pouzit do data

Datum vyroby

E L1

Doba Predpokladana dilatace (v mm)
zavedeni
(hod) 1 ks 1 ks 1 ks
DILASOFT DILASOFT DILASOFT
(3%x55 mm) (4x55 mm) (4x65 mm)
0 2,95 -3,80 3,95-4,95 3,95-4,95
2 6,79 — 7,98 8,01 -9,67 8,10 -9,83
4 7,60 — 9,44 8,95-11,19 9,28 - 11,25
6 8,26 — 9,80 10,01 -11,93 10,17 - 11,73
24 8,95 - 10,65 11,83 - 13,84 11,56 - 14,14

Vyrobce
QTY Mnozstvi
pc / pcs Kus(@)
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