MediTate BRUGSANVISNING

Medi-Tate Ltd. “
17 Hauman Street
Hadera,

38350169 Israel

Phone: 972-77-700-67435
Made in Israel

Medi-Tate iTind-system

forsigtig
@ Inden brug af Medi-Tate iTind-systemet skal hele brugsanvisningen laeses
igennem.
INDLEDNING

TILSIGTET BRUG: Systemet Medi-Tate Temporary Implantable Nitinol Device
(iTind) er udviklet til behandling af mandlige patienter, der lider af symptomer
fra de nedre urinveje (LUTS) som fglge af BPH.

iTind-systemet indeholder:
Til indfgring: 1 iTind-enhed, leveret sterilt pakket (EO) fra Medi-Tate.

Til udtagning: 1 udtraekningsslynge, leveret i sterilt pakket (EO) fra Medi-
Tate.

VIGTIGE TING AT OVERVEJE INDEN INDGREBETS
BEGYNDELSE

Sgrg for at have et egnet cystoskop, sa du har et visuelt overblik til korrekt

placering af enheden:

- Mulighed 1: Stift cystoskop - 19 Fr eller stgrre.

- Mulighed 2: Adgangshylster eller tilsvarende redskab - 12 Fr eller stgrre og et fleksibelt
cytoskop.
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iTind-systemet leveres sterilt pakket og bestar Figur 1: iTind-systemet
af en krympet enhed inde i et indfgringshylster <
og er pa forhand monteret pa en guidewire,
der er valgt til formalet, og en
udtraekningsslynge.

A.

iTind-enhed (her vist i ekspanderet
tilstand)
Fastggrelsesflig

Guidewire (inde i beskyttende
overdakning)

Indfgringshylster

Udtraekningsslynge

KONTRAINDIKATIONER

Aktiv urinvejsinfektion.

Kunstig urinvejs-sphincter eller enhver form for implantat (med eller uden metal) i
urethra.

Enhver tilstand hos patienten, som efter den implanterende laeges mening kan fgre til
komplikationer under anlaeggelsen af udstyret.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Generelle advarsler og forholdsregler:

iTind-systemet mad kun anvendes af en erfaren urolog.

Risiciene ved implantering af iTind-systemet hos patienter med koagulationslidelser,
svaekket immunforsvar/immunosupprimerede patienter eller andre tilstande, der kan
forsinke helingen, skal opvejes ngje i forhold til de mulige gevinster ved indgrebet.

iTind-systemet er til engangsbrug. Systemet og dets dele ma ikke resteriliseres eller
bruges flere gange.

iTind-systemets komponenter skal bortskaffes sikkert efter brug i henhold til de lokale
bestemmelser.

Dele, der ikke fungerer, ma ikke bruges og skal returneres til Medi-Tate.

Anvend ikke nogen del af iTind-systemet efter den angivne udlgbsdato.

Anvend ikke iTind-systemet, hvis pakningen har veeret abnet eller er beskadiget.
Anvend ikke iTind-systemet, hvis patienten har en kendt allergi over for nikkel.

Kontakt din forhandler/Medi-Tate, hvis du gnsker en papirkopi af brugsanvisningen. Den
vil blive leveret inden for 7 kalenderdage.
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Betjeningsanvisning

Klargering af patienten:

Inden indgrebet skal patienten have anaestesi efter laegens skgn. Spinal anaestesi frarades.
Der gives antibiotika profylaktisk i henhold til lokale retningslinjer pa hospitalet eller
klinikken.

Klarggring af systemet:

1. Abn aesken med iTind-systemet, og tag iTind-
enheden ud af posen i et sterilt miljg.

A Beskyttende overdaekning

B Indfgringshylster

2. Treek iTind-enheden ud af den beskyttende
overdaekning uden at fjerne eller knaekke
indfgringshylstret.

Anbringelse af iTind-enheden i blaeren:

3. Indfar rigelige maengder af lokalbedgvende
gel i urethra.

4. Anbring instrumentet med et hylster
(adgangshylster, stift cystoskop eller
lignende) svarende til den ovenfor angivne
minimumsstgrrelse.

5. Indfgr den krympede enhed i hylstret, og
fremfgr den, indtil den abner sig i blaeren.

Bemaerk: Der vil muligvis kunne maerkes
et let ryk, ndr iTind-enheden ekspanderer
efter indfgring i blaeren.

6. Fjern det hylster, der blev anvendt til
indfgringen, mens enheden forbliver i
bleeren.
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Placering af iTind-enheden:

7. Fremfgr et cystoskop (og optisk enhed)
parallelt med guidewiren til iTind-enheden.

8. Udvid blaeren med saltvand for at skabe et
visuelt overblik og for at lette rotationen af
iTind-enheden.

9. Placer cystoskopet, sa iTind-enheden er
synlig i blaeren.

10. Roter guidewiren til iTind, sa
fastggrelsesfligen vender nedad i en
placering svarende til kl. 6 pa en urskive.
P& enheder med en bl3 streg pa enhedens
proksimale side skal stregen vende i
retningen, der svarer til kl. 12 pa en
urskive. Dette sikrer, at fastggrelsesfligen
vender mod kl. 6 pd en urskive.

11. Traek cystoskopets optiske enhed langsomt
tilbage, til blaerehalsen er synlig.

12. Traek forsigtigt iTind-enheden ind i det
prostatiske urethra ved hjzelp af
guidewiren, indtil fastggrelsesfligen glider
let over blaerehalsen.

13. Samtidig med at du sgrger for, at enheden
ikke rykker sig, flytter du cystoskopets
optiske enhed forbi den eksterne sphincter
og sikrer, at den holdes aben af iTind-
enheden.

JAN

iTind-enhedens ngjagtige placering
skal altid bekrzeftes visuelt.

BEMZAERK: iTind-enheden kan
omplaceres, hvis det er ngdvendigt,
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sd lzenge guidewiren ikke er klippet.
Mulighed 1: Skub iTind-enheden ind i
blaeren igen ved hjzelp af guidewiren,
og gentag trin 9-13.

Mulighed 2: Fgr et hylster op langs
guidewiren, krymp iTind-enheden ind
i hylstret igen, og gentag trin 5-13.
Mulighed 3: Fgr et hylster op langs
guidewiren, krymp iTind-enheden ind
i hylstret igen, og tag det ud af
kroppen. Krymp iTind-enheden ind i
indfgringshylstret igen, og gentag trin
4-13.

14. Nar guidewiren skal fjernes, skal den
bundne sutur Igsnes ved at traekke forsigtig
i den. Hvis knuden ikke kan Igses eller
findes, skal du klippe guidewiren ved dens
proksimale ende med en kirurgisk saks og
forsigtigt fjerne den fra urethra, sa
tilbagetraekningssuturen fritlaegges. Tgm
blaeren for saltvand ved hjaelp af skopet.
Tag skopet ud af urethra.

BEMAERK: Implanteringen af iTind-enheden
er nu gennemfgrt, og det er ikke laengere
muligt at omplacere den. Hvis omplacering
er ngdvendig, skal der anvendes en ny
iTind-enhed.

15.Fold tilbagetraekningssuturen i en Igkke, og
faestn den Igst til patientens penis med
tape.

A Nar suturen feestnes, skal den vare
tilstraekkelig lgs, sa irritation af meatus
undgas.

Giv patienten besked p3, at han ikke ma
trakke i eller klippe suturen over, sa laenge
iTind-enheden er implanteret.
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BEMZAERK: iTind-enheden skal veaere
implanteret i 5-7 dage, fgr den tages ud.
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Udtagning af iTind-enheden:
VIGTIGE TING AT OVERVEJE INDEN INDGREBETS
BEGYNDELSE

S¢rg for, at du har et egnet udtagningshylster:

ﬂbent Foley-kateter — 22 Fr

BRUGSANVISNING

Adgangshylster eller tilsvarende redskab — 12 Fr (indre lumen) eller stgrre

Indfgr rigelige meengder anaestetisk gel i

meatus og i begge ender af Foley-katetret.

Abn den sterile pakning med
udtraekningsslyngen.
Indfgr slyngen gennem Foley-katetret.

Bind tilbagetraekningssuturen fast i
slyngens lgkke, og treek suturen helt ud
gennem Foley-katetret. Hvis det er
ngdvendigt, kan en polyestersutur USP 1
anvendes som forlaengelse af
tilbagetraekningssuturen til iTind-enheden.

Mens du holder tilbagetraekningssuturen
stram, indsaetter du Foley-katetret i
meatus og f@rer det op i urethra, indtil det
nar helt ind til iTind-enheden.
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6. N3ar det er ndet ind til iTind-enheden,
traekker du med fast greb i
tilbagetraekningssuturen og traekker iTind-
enheden tilbage ind i Foley-katetret. Nar
iTind-enheden er helt sammenfoldet inde i
Foley-katetret, tages Foley-katetret ud af
urethra.

7. Bortskaf iTind-enheden sikkert i henhold til
lokale bestemmelser.

BEMAERK: Hvis iTind-enheden ikke er nem
at sammenfolde, kan Foley-katetrets
ende veere fort forbi enheden. Trak
katetret 2-3 centimeter tilbage, stram
grebet om suturen, og fgr igen Foley-
katetret frem, til det ndr ind til enheden.
Hvis det stadig er vanskeligt at folde
sammen, skal du kontrollere, at suturen
er blevet fgrt gennem Foley-katetret
hoveddbning og ikke gennem et hul i
siden.

BEMAERK: Hvis tilbagetraekningssuturen
er brudt og ikke kan forlaenges, skal du
anbringe et stift cystoskop (19 Fr eller
derover) og bruge en gribetang til at
gribe den proksimale ende af enheden.
Traek iTind-enheden ud gennem
cystoskophyistret.
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BIVIRKNINGER (producenten har en fuldstaendig liste over bivirkninger)

Cystoskopproceduren og/eller tilstedevaerelsen af iTind-enheden i det prostatiske urethra eller
anlaeggelses-/tilbagetraekningsproceduren kan fgre til fglgende bivirkninger:

e Feber, blgdning, smerter, UTI, via falsa ved urethra, dysuri, vandladningsbesveer,
hyppighed og vandladningstrang, urinretention og relaterede symptomer, blod i urinen
(haematuri), urininkontinens, urethrorrhagi, blod i seed (haemospermi), perforering af
blzeren, striktur af urethra og/eller blaerehalsen, forlaenget erektion og retrograd
ejakulation.

e Lokal irritation og fremmedlegemereaktion.

OPLYSNINGER OM GENANVENDELSE

iTind-systemet ma IKKE genanvendes pa nogen made. Derfor er hdndteringsvejledning ikke
pakraevet.

OPBEVARING OG TRANSPORT

e Opbevaringstemperatur: +10 til +40 °C. iTind-systemet skal opbevares tgrt og ma ikke
udsaettes for sollys.

e Transportbetingelser: temperatur pa -35 °C til +60 °C; luftfugtighed pa 15 % til 90 %.

ANVENDELSE AF ORIGINALE PRODUKTER

Komponenterne i Medi-Tate iTind-systemet er udviklet til en specifik anvendelse og
supplerer hinanden.

Systemets komponenter kan ikke udskiftes med et produkt fra en anden producent,
heller ikke hvis det andet produkt eller den anden del er sammenlignelig eller identisk
med det originale produkt med hensyn til udseende og mal. For eksempel kan de
materialer, der anvendes af andre producenter, og eventuelle a&ndringer i
konstruktionen, der kan fremkomme som fglge af brug af produkter fra en anden kilde,
fgre til urenheder i materialet, og der kan vaere sma forskelle i tilpasningen af de
forskellige instrumenter. Dette pafgrer patienten og brugeren uforudsete risici.
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SYMBOLDEFINITIONER

LOT

Batchkode.

Sidste anvendelsesdato.

M3 ikke bruges flere gange.

M3 ikke resteriliseres.

M3 ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget.

STERILE

Steriliseret med ethylenoxid.

gi@@@w

Elektronisk
brugsanvisning

Laes brugsanvisningen.

Forsigtig, laes de medfglgende dokumenter.

Producent.

). >

-

Opbevares tgrt.

/,
o
\

M3 ikke udsaettes for sollys.

E.)/%

Godkendt repraesentant i EU.

Autoriseret repraesentant i Schweiz.

REF

Katalognummer.

Luftfugtighedsbegransning.

Temperaturbegraensning.

Distributed by:

I.;?a\e

Adresse pa lokal forhandler.

Transportbetingelser.

Opbevaringsbetingelser.

(€ s

Maerkning i overensstemmelse med EU-direktivet for medicinsk udstyr plus et 4-

cifret nummer, der angiver det bemyndigende organ.

EC |REP

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster, Germany

(€ 0344 Godkendelsesdr 2011
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