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Bedienungsanleitung
fiir RayPilot® HypoCath® 1004

Einfiihrung

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Produkts diese Anleitung sorgfiltig durch. Die
Anleitung enthélt wichtige Informationen fiir den richtigen Umgang mit dem RayPilot®
HypoCath®.

Einschrankungen

Der RayPilot® HypoCath® ist ein verschreibungspflichtiges Gerét (nur Rx) und darf nur von
ausgebildeten medizinischen Fachkréften eingesetzt und entfernt werden.

RayPilot® HypoCath® darf nur in Verbindung mit dem System RayPilot® verwendet
werden.

RayPilot® HypoCath® 1004 kann mit dem System RayPilot® 2020 verbunden werden.

Hersteller und Kennung

Micropos Medical AB
Adolf Edelsvérds gata 11
SE-414 51 Gothenburg
Schweden
WWW.mIcropos.se

Telefon +46 (0) 31 - 760 80 05

Klassifizierung und Konformitit

ce 0402 Das Produkt entspricht der Richtlinie 93/42/EWG.

IP57 Das Produkt ist nach IEC 60601 IP-klassifiziert.
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Verwendungszweck

Das RayPilot®-System ist als Ergénzung bei der Behandlungsplanung und Strahlentherapie
vorgesehen, um die Position des Patienten im Verhéltnis zum Isozentrum eines
Linearbeschleunigers ausrichten und verfolgen zu konnen. Das RayPilot®-System ermdglicht
die genaue, zuverlédssige und dauerhafte Positionierung des Isozentrums mit Hilfe des
RayPilot® HypoCath®-Senders, der sich innerhalb eines Lumens des Harnkatheters befindet,
zur Lokalisierung und Nachfiihrung der Prostata sowie zur automatischen Identifikation des
Patienten.

Produktbeschreibung

Der RayPilot® HypoCath® ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch. Es handelt sich
um einen Drei-Lumen-Foley-Katheter aus Silikon mit einem Sender, der in eines der Lumen
eingesetzt wird. Der RayPilot® HypoCath® verfiigt {iber ein Drainage-Lumen, das auch die
Reproduzierbarkeit der Blasenfiillung ermdglicht, und einen Ballonaufblaskanal. An der
Spitze des Katheters befindet sich ein integrierter Ballon ein Trichter mit einem Fiillventil am
unteren Ende des Katheters.

Der RayPilot® HypoCath® mit integriertem Sender ist ein wichtiger Bestandteil RayPilot®-
Systems. Der Sender im RayPilot® HypoCath® sendet ein Signal an den RayPilot®-
Empfinger. Die Position des Senders wird ermittelt und in der Benutzeroberfldche der
Software RayPilot® angezeigt. Ein Elektrostecker am RayPilot® HypoCath® stellt die
Verbindung mit dem Empfanger des RayPilot® her. Die Buchse enthilt einen ID-Chip, der
eine einmalige ID-Nummer bereitstellt, die einem Patienten fiir jeden RayPilot HypoCath®
zugewiesen wird. Dieser Stecker darf fiir keine andere Verbindung verwendet werden.

Spezifikation des Produkts

Das Ballonfiillvolumen betrdgt 10 bis 40 ml und die SchaftgroBe 16 French (Fr.), Charriére
(Ch.). Die Angaben befinden sich jeweils auf dem Trichter des Katheters. Die Linge des
RayPilot® HypoCath® betrdgt ca. 42 cm. Der RayPilot HypoCath® enthélt eine
strahlenundurchlédssige Bariumleitung, mit der die Harnréhre nach dem Einsetzen in einen
Patienten erkannt werden kann.

RayPilot® HypoCath® ist mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert worden. Das Ablaufdatum ist auf
dem sterilen Beutel und der AuBlenverpackung angegeben. Jeder RayPilot® HypoCath® wird
einzeln in einem sterilen Beutel geliefert.
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Verwendung

Einfiithrung des Katheters
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Das Einlegen des RayPilot® HypoCath® hat stets entsprechend der bewidhrten
ortlichen und nationalen Verfahren zu erfolgen. Besonders aufmerksam ist auf die
Handhygiene, die aseptischen Techniken fiir die Vorbereitung vor Ort, die Geréte und
Verbrauchsmaterialien zu achten.

Die Verpackung des RayPilot® HypoCath® am Ende des Steckers 6ffnen, ohne den
gesamten RayPilot® HypoCath® aus der sterilen Verpackung zu entfernen.

Den RayPilot®-Sender mit dem Sender-Testgerét iiberpriifen. Dabei ist zu beachten,
dass das Sender-Testgerét nicht sterilisiert werden kann. Der Schutz des sterilen
RayPilot® HypoCath® muss vor dem Einsetzen sichergestellt werden.

Vor dem Einfiihren ist die Funktion des Ballons zu priifen. Zum Befiillen ist steriles
Wasser oder eine Losung aus sterilem Wasser mit Glycerin im Verhéltnis 9:1 zu
verwenden.

Auf den RayPilot® HypoCath® ist ein geeignetes, wasserlosliches Gleitmittel
aufzutragen.

Den leeren Katheter durch die Harnrdhre in die Harnblase einfiihren.

Den Katheter vorsichtig 5 bis 8 cm hinter dem Punkt positionieren, an dem der Urin
zu flieBen beginnt. Der RayPilot® HypoCath® wird vorsitzlich weiter in die Blase
eingefiihrt, damit der Ballon des RayPilot® HypoCath® sich unterhalb des
Blasenhalses befindet.

Eine Spritze mit sterilem Medium mit dem Luer-Anschluss des Befiillungslumens des
RayPilot® HypoCath® verbinden.

Den Ballon mit der Spritze befiillen.

. Den Katheter zuriickziehen, bis der Widerstand der Blasenwand zu spiiren ist.

Wihrend der Behandlung ist der RayPilot® HypoCath® gemél klinischem Verfahren
an der Harnr6hrendffnung, beispielsweise am Patientenbein, zu fixieren.

Die Feinanpassung der Senderposition erfolgt durch den Fiillgrad des Ballons, der
unterschiedlich stark befiillt werden kann. Innerhalb spezifischer Volumina kann der
Sender durch Fiillen des Ballons néher an der Blase positioniert werden.

Den Trichter des Entleerungslumens mit dem Drainagebeutel verbinden und fiir eine
gute Ableitung aus dem Katheter sorgen.

Der RayPilot® HypoCath® kann nun eingesetzt werden.

Weitere Informationen zur Verwendung des Systems RayPilot® sind der
Bedienungsanleitung des RayPilot®-Systems zu entnehmen.

Wartung des Katheters RayPilot® HypoCath® wiihrend der gesamten Behandlung

Der Gesundheitsdienstleister hat regelmiBig auf Anzeichen und Symptome einer Infektion zu
achten, mindestens bei jeder Strahlentherapiefraktion.

Die Handhygiene ist unmittelbar vor und nach jeder Arbeit am RayPilot® HypoCath®
durchzufiihren.

Den RayPilot® HypoCath® zuriickziehen, damit der Ballon vor jeder Behandlung an der
Blasenwand anliegt.

Der Austausch des Urinsammelsystems erfolgt gemél den lokalen und nationalen
Empfehlungen fiir bewéhrte Verfahren.
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Der Gesundheitsdienstleister muss sicherstellen, dass der Patient iiber den relevanten Inhalt
fiir die Katheterpflege und -wartung geméal} dieser Gebrauchsanweisung informiert wird.

Den RayPilot® HypoCath® bei allen Behandlungssitzungen iiberpriifen, damit sichergestellt
ist, dass das Ballonvolumen erhalten bleibt.
1. Das sterile Medium vollsténdig aus dem Ballon ableiten bzw. absaugen, dabei die
Position des RayPilot® HypoCath® in der Harnblase beibehalten wird.
2. Die entsprechende Menge durch neues steriles Medium im Ballonlumen ersetzen.
3. Den RayPilot® HypoCath® nach Abschluss der Gesamtbehandlung des Patienten
sofort entfernen.

Falls die Behandlung lédnger als 30 Tage dauert, muss der RayPilot® HypoCath® ersetzt
werden.

Der RayPilot® HypoCath® ist MR-unsicher. Es ist zu beachten, dass durch MRT-Scans
wihrend der Nutzung des RayPilot® HypoCath® es zu lokalen Artefakte kommen kann.

Reproduzierbarkeit der Blasenfiillung wiihrend der Behandlung

Wihrend der Behandlung kann die Blase mit einer bestimmten Fliissigkeitsmenge befiillt
werden, um die Blasenfiillung zu reproduzieren, die zum Zeitpunkt des Planungs-CT’s
vorhanden war. Dies geschieht zundchst durch Entleerung der Blase und anschlieBende
Befiillung mit sterilem Wasser. Der Volumenstrom sollte 100 bis 150 ml/min betragen. Die
Fiillung sollte erfolgen, bevor der Drang zur Entleerung auftritt. Sie variiert stark in
Abhiangigkeit vom jeweiligen Patienten und vom Alter des Patienten. Die Fiillmenge sollte
300 ml nicht tiberschreiten.

Entfernen des Katheters

1. Der Ballon muss vollstindig entleert werden, bevor der RayPilot® HypoCath®
entfernt wird.

2. Nicht in den RayPilot® HypoCath® oder den Kanal zum Befiillen des Ballons
schneiden, um den Ballon zu entleeren.

3. Der Ballon wird entleert, indem die Luer-Spitze einer leeren Spritze in das Ventil
eingefiihrt und die Losung vollstindig abgesaugt wird.

4. Den RayPilot® HypoCath® gemal} akzeptierten medizinischen Verfahren entfernen.

5. Die Entsorgung des RayPilot® HypoCath® hat gemiB den Krankenhausrichtlinien zu
erfolgen.

Die Verweildauer des RayPilot HypoCath im Patienten sollte durch das Behandlungsprotokoll
begrenzt werden. Er sollte entfernt werden, sobald die Behandlung mit dem RayPilot-System
abgeschlossen ist.
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Umgebungsbedingungen

Die Umgebungsbedingungen sind nur bei Verwendung und Lagerung wichtig, denn die
HypoCath®-Funktion wird vor Verwendung gepriift.

Temperatur
Verwenden und Lagern im Temperaturbereich zwischen +10°C und +40°C.

Feuchtigkeit
Relative Luftfeuchtigkeit muss im Bereich zwischen 30 % und 75 %.

Druck
Der Luftdruck muss zwischen 70,00 kPa und 106,0 kPa liegen.
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Kontraindikationen

Der RayPilot® HypoCath® darf bei Patienten mit bekannter Silikonallergie oder
Uberempfindlichkeit gegen Gold nicht verwendet werden.

Warnungen

e Den RayPilot® HypoCath® nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet
oder beschidigt wurde.

e Der RayPilot® HypoCath® ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der
Entfernung darf er nicht erneut sterilisiert oder verwendet werden.

Vorsichtsmallinahmen

Der RayPilot® HypoCath® ist ein verschreibungspflichtiges Gerét (nur Rx) und darf nur von
geschulten und erfahrenen Fachleuten verwendet werden.

Ein Arzt muss die Eignung fiir die Behandlung des Patienten mit Strahlung und die
Verwendung des RayPilot® Systems und RayPilot® HypoCath® beurteilen.

Die Verweildauer des RayPilot® HypoCath® muss so kurz sein, wie es das Strahlentherapie-
Behandlungsprotokoll zuldsst, damit die Wahrscheinlichkeit einer mdglichen Infektion
verringert wird.

Vor dem Einsetzen den RayPilot® HypoCath® gemil3 anerkannten medizinischen Verfahren
mit einem wasserldslichen Gleitmittel behandeln.

Vorsicht ist geboten, wenn die Einflihrung des RayPilot® HypoCath® schwierig ist
(beispielsweise bei Patienten mit Harnréhrenstriktur)

Zum Befiillen des Ballons ist eine Luer-Spritze zu verwenden.

Der Ballon darf nicht tiberfiillt werden.

Nach mechanischem Bruch von Katheter oder Sender ist sicherzustellen, dass alles
vollstindig entfernt wird.

Der Katheterschaft darf nicht eingeklemmt werden, weil dadurch das Befiillungslumen
beschidigt werden kann.

Der RayPilot® HypoCath® ist MR-unsicher. Er sollte aulerhalb des MRT-
Untersuchungsraums bleiben.

Mogliche Komplikationen

Der Patient kann Harnwegsinfektionen erleiden.
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Symbole auf der Verpackung

®

Fiir einmalige Verwendung

STERILE | EO

mit Ethylenoxid sterilisiert

LOT

Fertigungscharge

Verfallsdatum (JJJJMM)

Die Bedienungsanleitung ist zu lesen.

Hersteller

o =

Herstellungsdatum

REF

Artikelnummer

Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist.

1@

Das Produkt entspricht der WEEE-Richtlinie.
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darf nicht mit Feuchtigkeit in Beriihrung kommen
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vor Sonnenlicht schiitzen

Anwendungsteil Typ CF

Der RayPilot® HypoCath® ist MR-unsicher. Er sollte auBerhalb des MRT-
Untersuchungsraums bleiben.

(E)e

Einsatz nur auf Verschreibung (Begriff, der in den Vereinigten Staaten gilt

)

U D |

Eindeutige Geritekennung
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