MediTate BRUKSANVISNING
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Made in Israel

Medi-Tate iTind-system
Forsiktighetsatgard
A Las hela bruksanvisningen innan du anvander Medi-Tate iTind-systemet.

INLEDNING

AVSEDD ANVANDNING: Medi-Tate Temporary Implantable Nitinol Device
(iTind)-systemet ar avsett att behandla patienter som lider av nedre
urinvagssymtom (LUTS) sekundart till BPH.

iTind-systemet inkluderar:
For inforing: 1 iTind-enhet, levereras steril (EO) fran Medi-Tate.
For borttagning: 1 fangstslynga, levereras steril (EO) fran Medi-Tate.

INNAN DU BORJAR

Se till att du har ett 1ampligt cystoskop sa att korrekt enhetspositionering kan

visualiseras:

- Alternativ 1: Stelt cystoskop - 19Fr och storre.

- Alternativ 2: Atkomsthylsa eller liknande instrument - 12Fr (inre lumen) eller stérre och
béjligt cystoskop.
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iTind-systemet levereras sterilt och bestar av Figur 1: iTind-systemet
en hopfalld enhet inuti en inféringshylsa och
formonterad pa en dedikerad ledare och
fangstslynga.

A.

mooOw

iTind-enhet (visas har i expanderad

konfiguration)

Férankringsflik

Ledare (inuti skyddshdélje)

Inféringshylsa

Fangstslynga

KONTRAINDIKATIONER

Aktiv urinvagsinfektion.

Konstgjord urinsfinkter eller ndgot annat implantat (metalliskt eller icke metalliskt) i
uretra.

Alla patienttillstdnd som, enligt den implanterande ldkarens 3sikt, kan orsaka
komplikationer under inférandet av enheten.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmanna varningar och forsiktighetsatgarder:

iTind-systemet bér endast anvandas av utbildad urolog.

Riskerna med att implantera iTind-systemet i patienter med blodkoaguleringsrubbningar,
nedsatt immunsystem eller andra tillstdnd som skulle kunna &ventyra lakningen, bér noga
Overvagas mot de mdjliga fordelarna.

iTind-systemet &r avsett for engdngsbruk. Sterilisera inte om eller 8teranvénd ndgon del
av systemet.

iTind-systemets komponenter ska kasseras pa ett sdkert satt efter anvéndning enligt
lokala féreskrifter.

Komponenter som inte fungerar ska inte anvandas och bor returneras till Medi-Tate.
Anvind inte ndgon del av iTind-systemet efter indikerat utgangsdatum.

Anvand inte iTind-systemet om foérpackningen ar éppen eller skadad.

Anvand inte iTind-systemet om patienten har en kand allergi mot nickel.

Kontakta din distributér/Medi-Tate for en papperskopia av bruksanvisningen. Den
levereras inom 7 kalenderdagar.
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Anvandaranvisningar

Patientforberedelse::

Innan behandlingen och pa lakarens godtycke ska patienten fa anestesi: ryggbeddvning
rekommenderas inte. Profylaktisk antibiotika bor ges per sjukhusets eller vardinrattningens
praxis.

Systemforberedelse:

1. Oppna iTind-systemets |&da och dra ut iTind-
enheten fran pasen i en steril miljo.

A Skyddshélje

B Inforingshylsa

2. Dra férsiktigt ut iTind-enheten fran skyddshéljet
utan att koppla loss eller skada inféringshylsan.

Placering av iTind-enheten i urinblasan:

3. Forin en liberal mangd lokalbedévningsgel i
uretra.

4. Forbered patienten med en hylsa
(3tkomsthylsa, stelt cystoskop eller
liknande) enligt minsta storlek som
definierat ovan.

5. Fo6r in den hopfallda enheten i hylsan och
for in den tills den éppnas upp i urinbldsan.

Obs: ett litet ryck kan kdnnas nar iTind-
enheten expanderar vid inforandet i
urinbldsan.

6. Ta bort hylsan som anvandes for
inforandet och Iat enheten vara kvar i
urinbldsan.
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Positionering av iTind-enheten:

7. For in ett cystoskop (och optik) parallellt
med iTind-enhetens ledare.

8. BI3s upp urinbldsan med saltlésning for att
madjliggbra visualisering och enkel rotation
av iTind-enheten.

9. Positionera cystoskopet sa att iTind-
enheten &r synlig i urinbldsan.

10. Vrid iTinds ledare for att orientera
forankringsfliken nedat i position kl. 6. Pa
enheter som har en bld linje proximalt med
enheten maste man se till att linjen ar
inriktad i position kl. 12 sd att
forankringsfliken ar vand i riktning mot kl.
6.

11. Dra sakta tillbaka cystoskopets optik tills
bldshalsen &r synlig.

12. Dra forsiktigt in iTind-enheten i prostatiska
uretra med ledaren tills férankringsfliken
precis glider 6ver bldshalsen.

13. Flytta cystoskopets optik férbi den externa
sfinktern och se till att den inte hdlls 6ppen
av iTind-enheten, och var extra férsiktig sa
att inte enhetens lage rubbas.

Exakt positionering av iTind-enheten
masta alltid verifieras visuellt.

OBS: iTind-enheten kan om
nddvindigt ompositioneras fram tills
det att ledaren kapas.

Alternativ 1: tryck tillbaka iTind-
enheten i urinbldsan med hjilp av
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ledaren och upprepa steg 9-13.
Alternativ 2: for en hylsa ldangs med
ledaren, tryck in iTind-enheten i
hylsan igen upprepa steg 5-13.
Alternativ 3: for en hylsa ldangs med
ledaren, tryck in iTind-enheten i
hylsan igen ta bort enheten fran
kroppen. Tryck in iTind-enheten i
inforingshylsan igen upprepa steg 4-
13.

14. Lossa den knytna suturen genom att dra
forsiktigt i det for att kunna ta bort ledaren.
Om knuten inte kan lossas eller syns, kapa
ledaren vid dess proximala ande med en
kirurgisk sax och ta forsiktigt bort den fran
uretra sa att fangstsuturen dter syns. Té6m
urinbldsan pa saltlésning med hjalp av
skopet. Ta bort skopet fran uretra.

OBS: I detta 6gonblick dr implanteringen av
iTind-enheten slutférd och ompositionering
ar inte langre mojlig. Om ompositionering
krdavs maste en ny iTind-enhet anviandas.

15.Vik ihop fangstsuturen till en slinga och fast
den l6st vid patientens penis med tejp.

& Se till att lamna tillrackligt med slack
ndr suturen fasts sa att inte irritation uppstar
i meatus.

Instruera patienten att inte dra eller
kapa suturen nar iTind-enheten ar
implanterad.
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OBS: iTind-enheten ska vara kvar i 5-7
dagar innan den tas bort.
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Borttagning av iTind-enhet:
INNAN DU BORJAR

Se till att du har en lamplig borttagningshylsa:
Foley-kateter med 6ppen @nde - 22Fr
- Atkomsthylsa eller liknande instrument - 12Fr (inre lumen) eller stérre

1. Forin en liberal mangd lokalbeddvningsgel
i meatus och i bada &ndarna av Foley-
katetern.

2. Oppna férpackningen med den sterila
fangstslyngan.
3. For in slyngan genom Foley-katetern.

4. Knyt fast fangstsuturen i slyngans dgla och
dra ut suturen hela vagen genom Foley-
katetern. Anvand vid behov en
polyestersutur USP 1 for att utdka iTind-
enhetens fangstsutur.

5. HAall fAngstsuturen spand, for in Foley-
katetern i meatus, och fér upp den i uretra
tills den kommer fram till iTind-enheten.

6. Nar den har kommit fram till iTind-enheten
drar du stadigt i fangstsuturen och drar in
iTind-enheten i Foley-katetern. Nar iTind-
enheten har dragits fullstandigt in i Foley-
katetern drar du ut Foley-katetern fran
uretra.

7. Kassera iTind-enheten pa ett sakert satt
enligt lokala foreskrifter.

OBS: Om iTind-enheten inte viks ihop
utan anstrangning kan Foley-kateterns
ande ha passerat forbi enheten. Dra
tillbaka katetern 2-3 centimeter, hall hért
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om suturen och for dter in Foley-katetern
till enheten. Om den fortfarande ar svar
att vika ihop, se till att suturen traddes
genom Foley-kateterns huvudoppning
och inte genom ett sidohal.

OBS: Om fangstsuturen har gatt sénder
och inte kan utdkas, forse patienten med
ett stelt cystoskop (19Fr eller mer) och
anvand en griptang for att ta tag i
enhetens proximala dnde. Dra ut iTind-
enheten genom cystoskophylsan.
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BIVERKNINGAR (en fullstandig lista 6ver biverkningar finns pa fil hos tillverkaren)

Den cystoskopiska metoden och/eller narvaron av iTind-enheten i den prostatiska uretra, eller
placerings-/fangstmetoden, kan leda till féljande biverkningar:

e Feber, blédningar, smarta, UTI, felaktig placering av uretra, dysuria, svarighet att urinera,
ofta och bradskande, urinretention och relaterade symptom, blod i urinen (hematuria),
urininkontinens, urethrorrhagia, blod i sadesvatskan (hemospermia), perforation av
urinbldsan, strikturer i uretra och/eller bldshalsen, l&ngvarig erektion och retrograd
ejakulation.

e Lokal irritation och frammandekroppsreaktion.

UPPARBETNINGSINFORMATION

iTind-systemet ar INTE ateranvandbart pd nagot sitt. Av denna anledning krévs inga
hanteringsinstruktioner.

FORVARING OCH TRANSPORT

e Forvaringstemperatur: +10 till +40 °C. iTind-systemet ska férvaras pa en torr plats borta
fran solljus.

e Transportvillkor: temperatur -35°C till +60°C; Luftfuktighet 15 % till 90 %.

ANVANDNING AV ORIGINALPRODUKTER

Medi-Tate iTind-systemets komponenter dr avsedda for specifik anvdandning och
kompletterar varandra.

Systemkomponenter kan inte ersattas av en produkt fr&n en annan tillverkare, &ven om
den andra produkten eller delen ar jamforbart identiska med den ursprungliga produkten
i bdde utseende och dimensioner. Exempelvis kan material som anvénds av andra
tillverkare, samt eventuella strukturella féorandringar till fé6ljd av anvandning av produkter
fran en annan kalla, leda till fdroreningar i materialet samt smaérre skillnader i installning
mellan instrumenten. Detta medfér oférutsedda risker for patient och anvandare.
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SYMBOLER och deras DEFINITIONER

Batchkod.

Utg@ngsdatum.

Far inte ateranvandas.

Far inte omsteriliseras.

Far inte anvandas om férpackningen &r skadad.

STERILE

e @~k

Steriliserad med etylenoxid.

[:E Konsultera bruksanvisningen.
elFU
& Forsiktighet, konsultera medféljande dokument.
‘ Tillverkare.
T Férvaras torrt
N
’:/.\li" Utsatt inte for direkt solljus
REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.

Katalognummer.

Fuktighetsbegransning

0;? Qmio
L

Temperaturbegransning

Distributed by:

Lokal distributors adress

Transportférhallanden

Férvaringsférhallanden

—(€ 0344

Markning om o6verensstammelse med EU-direktivet om medicintekniska
produkter, samt ett 4-siffrigt nummer som anger anmalt organ.

EC |REP

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

( € 0344 Rr for godkannande, 2011
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