iTind

RESHAPING BPH TREATMENT

Medi-Tate iTind-system

BRUKSANVISNING

Produsent N Medi-Tate Ltd.

17 Hauman Street
Hadera,

-] 3850169, Israel
e I ate Phone: +972-77-700-6745

Made in Israel

A FORSIKTIG

For du tar i bruk Medi-Tate iTind-systemet,
ma du lese hele bruksanvisningen.
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INNLEDNING

TILTENKT BRUK:
Medi-Tate Temporary Implantable Nitinol Device (iTind)-systemet er beregnet pa behandling av menn som
lider av nedre urinveissymptomer (LUTS) som fglge av benign prostatahyperlapsi (BPH).

iTind-systemet omfatter:
FOR INNF@RING: 1 iTind-enhet, levert steril (EO) av Medi-Tate.
FOR FJERNING: 1 uttrekkingssnare, levert steril (EO) av Medi-Tate.

FOR DU BEGYNNER

Forsikre deg om at du har et egnet cystoskop slik at du kan se at innretningen plasseres riktig:
» ALTERNATIV 1: Stivt cystoskop - 19Fr og hgyere.

* ALTERNATIV 2: Innfgringsmantel eller tilsvarende instrument - 12Fr (innvendig lumen) og hayere, samt et
bayelig cystoskop.

iTind-systemet leveres sterilt og bestar av en enhet som er krympet pa innsiden av en
innfaringsmangel og ferdigmontert pa en dedikert guidewire og uttrekkingssnare.

A. iTind-enheten (her vist i uttrukket konfigurasjon)
Forankringsblad
Guidewire (inne i beskyttelsesrgr)

Innfaringsmantel

m o N w

Uttrekkingssnare
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KONTRAINDIKASJONER

* Aktiv infeksjon i urinveiene
 Kunstig urinveissfinkter eller andre implantater (metall eller ikke-metallisk) i urinrgret.

 En pasient som har en tilstand, som etter kirurgens mening, kan fare til komplikasjoner
ved innsetting av enheten.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Generelle advarsler og forholdsregler

« iTind-systemet ma kun brukes av en urolog som har fatt opplaering i dette.

 Farene ved implantering av iTind-systemet i pasienter med blodkoagulerings-lidelser,
nedsatt immunsystem eller andre tilstander som kan redusere legingen, ma vurderes
neye opp mot mulige fordeler.

« iTind-system for engangsbruk. lkke resteriliser eller bruk om igjen noen del av systemet.
» Komponentene i iTind-systemet ma kasseres i henhold til lokale forskrifter.

 Produkter som ikke fungerer ma ikke brukes og returneres til Medi-Tate.

« |kke bruk noen del av iTind-systemet etter utlgpsdatoen.

« Ikke bruk iTind-systemet hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

* Ikke bruk iTind-systemet hvis pasienten har kjent nikkelallergi.

 Kontakt din distributar/Medi-Tate for papirkopi av denne IFU-en. Den vil bli sendt i lapet
av 7 kalenderdager.

BRUKSANVISNING
Klargjere pasienten:

For inngrepet og etter legens egen vurdering bgr pasienten fa anestesi:
spinalanestesi anbefales ikke. Profylaktisk antibiotika bar gis pa lokalt
sykehus eller legesenter.

Klargjere systemet:
Apne iTind-systemboksen og trekk iTind-enheten ut av
posen i et sterilt miljg.
A. Beskyttelse

B. Innfgringsmantel

innfaringsmantelen.

n Trekk iTind-enheten forsiktig ut av ( J }
beskyttelsen uten a lasne eller brekke P, \ \\; /
/ )
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Plassere iTind-enheten i blaeren:

Pafer rikelig med lokalbedgvende gel i urinraret.

Bruk en mantel (tilgangsmangel, stivt cystoskop eller tilsvarende) pa pasienten iht.
minimumsstgrrelsen som er definert over.

H Fer inn den krympede enheten i mantelen og far den inn til den dpnes opp i blaeren.

o ——n

Merk: Et lite trekk kan registreres nar iTind-enheten
utvider seg nar den kommer inn i bleeren.

n Fjern mantelen som ble brukt til innfaringen samtidig som du lar enheten ligge igjen i blaeren.
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Positioning of the iTind device:
n Far inn et cystoskop (og optikk) parallelt
med iTind-enhetens guidewire.

Blas opp bleeren med salin for & bedre
synligheten og gjare det lettere 3 dreie
rundt iTind-enheten.

Plasser cystoskopet slik at iTind-enheten
er synlig i blaeren.

Drei guidewiren til iTind for a orientere forankringsbladet nedover i posisjon kl. 6. Hvis enheten er
en bla linje proksimalt med enheten, ma man forsikre seg om at den er orientert i retning kl. 12,
slik at forankringsbladet vender mot kl. 6.

Trekk optikken til cystoskopet forsiktig
ut av bleeren til blaerenakken er synlig.

Trekk iTind-enheten forsiktig inn i
utriculus prostaticus ved a bruke en
guidewire, helt til forankringsbladet glir
tett over blaerenakken.

Samtidig som man passer pa a ikke
forskyve enheten, beveger man optikken
til cystoskopet forbi den eksterne
sfinkteren og forsikrer seg om at den
ikke holdes dpen av iTind-enheten.

| Noyaktig plassering av iTind-enheten ma alltid verifiseres visuelt.

MERK: iTind-enheten kan flyttes hvis nedvendig sa lenge man ikke har kuttet av
guidewiren.

« Alternativ 1: Trykk iTind-enheten bakover inn i blzeren ved a bruke guidewiren og gjenta trinnene 9-13.

« Alternativ 2: Far en mantel opp langs guidewiren, krymp pa nytt iTind-enheten inn i mantelen og
gjenta trinnene 5-13.

« Alternativ 3: Far en mantel opp langs guidewiren, krymp pa nytt iTind-enheten inn i mantelen og fiern
enheten fra kroppen. Krymp pa nytt iTind-enheten inn i innfaringsmantelen og gjenta trinnene 4-13.
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m For & gjere det mulig & fierne guidewiren lasner man den knyttede suturen ved a trekke forsiktig i den.
Hvis det ikke er mulig 4 lgsne knuten eller det er mulig & merke den, kutter man av guidewiren i dens
proksimale ende med en kirurgisk saks og fierner den forsiktig fra urinreret, slik at man far avdekket

suturen som er trukket ut. Tgm blzeren for salin ved a bruke et skop. Fjern skopet fra urinrgret.

* ——n

MERK: Na er implanteringen av iTind-enheten ferdig og det er ikke lenger mulig a flytte
den. Hvis flytting er nedvendig, ma man bruke en ny iTind-enhet.

E Brekk uttrekkingssuturen i en lgkke og fest den last til pasientens penis ved & bruke selvklebende tape.

! Pass pa a la det veere tilstrekkelig slakke nar man fester suturen, slik at man unngar
irritasjon av meatus. Instruer pasienten om a ikke trekke i eller kutte av suturen sa lenge
iTind-enheten er implantert.

! MERK: iTind-enheten skal sitte pa plass i 5-7 dager for den fjernes.
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Fjerning av iTind-enheten
FOR DU BEGYNNER

Forsikre deg om at du har en egnet fjerningsmantel:

» Foley-kateter med apen ende - 22Fr

« Innfaringsmantel eller tilsvarende instrument - 12Fr (innvendig lumen) og hayere

Pafar rikelig med bedavende gel i meatus og pa begge ender av Foley-kateteret.

Apne pakken som inneholder den
sterile uttrekkingssnaren.

Far inn snaren gjennom Foley-kateteret.

Knytt uttrekkingssuturen til Igkken
pa snaren og trekk suturen helt ut
gjennom Foley-kateteret.Hvis ngdvendig
bruker man en polyestersutur USP
1 for a forlenge iTind-enhetens
uttrekkingssutur.

Samtidig som han uttrekkingssuturen stramt, farer man Foley-kateteret inn i meatus og farer det
opp urinrgret til det mgter iTind-enheten.
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n Nar man har nadd iTind-enheten, trekker man bestemt i uttrekkingssuturen og trekker iTind-
enheten inn i Foley-kateteret. Nar iTind-enheten er fullstendig foldet inne i Foley-kateteret, fierner
man Foley-kateteret fra urinraret.

n Kasser iTind-enheten pa en trygg mate int. lokale bestemmelser.

* ——n

MERK: Hvis iTind-enheten ikke faller lett sammen, kan Foley-kateteret ha passert enheten.
Trekk kateteret tilbake 2-3 centimeter, stram grepet pa suturen, og for inn Foley-kateteret
igjen til det treffer enheten. Hvis det fortsatt er vanskelig a fa den til a falle sammen, ma
man kontrollere at suturen ble fort giennom hovedapningen av Foley-kateteret og ikke
gjennom et sidehull.

o ——n

MERK: Hvis uttrekkingssuturen har brukket av og ikke kan forlenges, ma man bruket et
stivt cystoskop (19Fr og mer) og bruke en tang til a gripe fast i den proksimale enden av
enheten. Trekk ut iTind-enheten gjennom cystoskopmantelen.
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NEGATIVE BIVIRKNINGER

(en komplett liste av bivirkninger fas fra produsenten)

Cystoskopprosedyren og/eller tilstedevarelse av iTind-enheten i utriculus prostaticus eller innfgrings-/
uttrekkingsprosedyren kan fare til fglgende negative bivirkninger:

« Feber, blgdning, smerter, infeksjon i urinrgret (UTI), feilforskyvning av urinrgret, dysuri, vanskelig 4 late vannet,
hyppighet og ngdvendighet, man far ikke latet vannet og tilhgrende symptomer, blod i urinen (hematuri),
urininkontinens, uretrare, blod i seed (hemospermi), perforering av blaere, strikturer pa urinrgr og/eller
bleerenakke, langvarig ereksjon og retrograd ejakulasjon.

« Lokal irritasjon og reaksjon pa fremmedlegemer.

INFORMASJON OM DESINFEKSJON

iTind-systemet ma IKKE brukes om igjen pa noen som helst mate. Derfor er instruksjoner for handtering ikke
nedvendig.

LAGRING OG TRANSPORT

« Lagringstemperatur: +10 til +40 °C. iTind-systemet skal lagres pa et tgrt sted unna sollys.

 Transportbetingelser: Temperatur -35 °C til +60 °C; Fuktighet 15 % til 90 %.

BRUKE ORIGINALPRODUKTER

Komponentene i Medi-Tate iTind-system er konstruert for et bestemt for formal og utfyller hverandre.

Komponentene i systemet kan ikke byttes ut med et produkt fra en annen produsent, selv om det andre
produktet eller delen er sammenlignbart eller identisk med originalproduktet i utseende og dimensjoner. For
eksempel kan materialer som den andre produsenten bruker og strukturelle endringer fore til at hvis man
bruker produkter fra en annen leverandgr fgre til urenheter i materialene og mindre forskjeller i justering
mellom instrumentene. Dette medfgrer uforutsette risikoer for pasient og bruker.
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SYMBOLER og deres DEFINISJONER

Batchkode.

Holdes unna
sollys.

Brukes inne-dato.

Autorisert representant i EU

& | Kd

For engangsbruk.

Katalognummer.

Ma3 ikke steriliseres om igjen. Fuktighetsgrense.
@ M3 ikke brukes hvis
Temperaturgrense.

emballasjen er skadet.

|STERILE | EO |

Sterilisert med
etylenoksid.

istributed B

Adresse til lokal distributer

L.ﬂJ elFU

Kontaktinformasjon
ved bruk.

Transportbetingelser.

Forsiktig! Les vedlagte

=15
1A

Lagringsbetingelser.

A dokumentasjon.
c € Merking iht. europeisk
N Produsent. 0344 direktiv for medisinsk
utstyr, pluss et 4-sifret tall
som identifiserer teknisk
, kontrollorgan.
‘J‘: Holdes tart
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Medi-Tate iTind-system

BRUKSANVISNING

Ce

0344
Autorisasjonsar 2011

Medi-Tate Ltd.

17 Hauman Street
Hadera, 3850169, Israel
Tel: +972-77-700-6745
Fax: +972-4-770-1838
Email: info@itind.com
Made in Israel

Europeisk representant

|EC|REP|
MedNet EC-REP GmbH,

Borkstrasse 10,
48163 Muester, Germany

www.itind.com
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