MICROPODS ©

MEDICAL

Bruksanvisning
for Raypilot® Hypocath® 1004

Inledning

Lis dessa instruktioner noggrant innan du anvander produkten. Instruktionerna innehéller
viktig information for korrekt hantering av Raypilot® Hypocath®.

Begriansningar

Raypilot® Hypocath® ar en receptbelagd enhet (endast Rx) och fir enbart sittas in och tas
bort av utbildad vardpersonal.

Raypilot® Hypocath® dr endast avsedd att anvédndas tillsammans med Raypilot® System.
Raypilot® Hypocath® 1004 kan anslutas till Raypilot System 2020.

Tillverkare och identifikation

Micropos Medical AB
Adolf Edelsvirds gata 11
414 51 Goteborg
Sverige

WWW.Mmicropos.se
tel. +46 (0) 31 - 760 80 05

Klassificering och overensstimmelse

C€ 0402 Produkten 6verensstimmer med direktivet 93/42/EEG

P57 Produkten #r IP-klassad enligt IEC 60601
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Avsedd anvindning och avsett indamal

Raypilot® System dr avsett att anvandas som ett tilldgg vid behandlingsplanering och
strdlbehandling, for att rikta in och dvervaka patientens position i forhallande till isocentrum
pa en linjir accelerator. Raypilot® Systemet ger noggrann, exakt och kontinuerlig lokalisering
av ett behandlingsisocenter genom att anviinda Raypilot® Hypocath®, en sindare som ligger
inom ett lumen 1 en urinkateter, for lokalisering och sparning av malet samt f6r automatisk
patientidentifiering.

Anvindningsomraden

For anvindning som komplement vid behandlingsplanering och stralbehandling av vuxna
patienter med prostatacancer, for lokalisering och sparning av malomradet i realtid samt
automatisk patientidentifiering.

Beskrivning av produkten

Raypilot® Hypocath® ér en steril engdngsprodukt. Produkten dr en Foleykateter med tre
lumen av silikon dér en séndare 4r inbyggd 1 ett av kateterns lumen. Raypilot® Hypocath®
har ett dridneringslumen, som ocksa mojliggoér reproducerbarhet av urinbldsans fyllning och en
ballonginflationskanal. Produkten har en integrerad ballong mot spetsen pa katetern och en
tratt med en uppblésningsventil i kateterns botten.

Raypilot® Hypocath® med dess integrerade sdndare dr en viktig del av Raypilot®-systemet.
Sandaren 1 Raypilot® Hypocath® skickar en signal till mottagaren Raypilot® Receiver.
Séndarens position bestdms och visas 1 anvindargrinssnittet for programvaran Raypilot®
Software. Raypilot® Hypocath® dr utrustad med ett elektriskt uttag som kan anslutas till
Raypilot® Receiver. Uttaget innehaller ett ID-chip med ett unikt ID-nummer som ska tilldelas
en patient for varje Raypilot Hypocath®. Uttaget far inte anslutas till ndgot annat.

Produktspecifikation

Ballongfyllningsvolymerna dr 10—40 ml och skaftstorleken dr 16 French (Fr.), Charriere
(Ch.), vilket anges pa tratten till varje kateter. Lingden pa Raypilot® Hypocath® &r cirka

42 cm. Raypilot Hypocath® innehéller en radioopak bariumlinje som mgjliggor identifiering
av urinrdret ndr den fors in i en patient.

Raypilot® Hypocath® har steriliserats med etylenoxid (EtO). Utgangsdatumet &r tryckt pa
den sterila pasen och pa den yttre ladan. Varje Raypilot® Hypocath® levereras separat i en
steril pase.
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Klinisk nytta och klinisk prestanda

Raypilot System inklusive Raypilot Hypocath och Raypilot Viewcath inkluderar foljande
kliniska prestanda;

noggrann, exakt och kontinuerlig lokalisering av ett mal (lokalisering av prostata) 1
samband med stralbehandling, systemet visar att mélet haller sig inom de
fordefinierade toleranserna och varnar om malet ror sig utanfor toleranserna sa att
sjukvérdspersonalen kan avbryta strdlningen och positionera om patienten.
mdjligheten att utfora urinrérsskonande planer och minimera dosen pé urinroret tack
vare strecket 1 barium pa katetrarna som ar opakt for stralningen,

mojligheten att upprepa blasfyllningen for en repeterbar patientinstéllning fore
behandling genom att ha designats fran en vanlig urinkateter

De kliniska fordelarna med att anvidnda Raypilot System med Raypilot Hypocath med hjilp
av maldvervakning, tydlig avgrinsning av urinréret gentemot omkringliggande vdvnad, och
repeterbar blasfyllning, &r att det avsedda mélet behandlas som planerat och gor att man kan
vélja att planera med mindre marginaler och hogre dosering.

Anvindning

Insdittning av kateter

1.

W

Inséttning av Raypilot® Hypocath® ska alltid utforas i1 enlighet med lokala och
nationella riktlinjer for bésta praxis. Sarskild uppmiarksamhet maste dgnas at
handhygien, aseptiska tekniker for platsforberedelse, utrustning och hjilpmaterial.
Kontrollera att Raypilot Hypocath-forpackningen 4r intakt innan du 6ppnar den.
Oppna Raypilot® Hypocath®-forpackningen i slutet av kontakten utan att ta bort hela
Raypilot® Hypocath® fran dess sterila forpackning.

Kontrollera funktionen hos Raypilot® sidndare med hjélp av sdndartestanordningen.
Observera att sindartestanordningen inte kan steriliseras. Atgirder for att skydda
Raypilot® Hypocath® sé att den forblir steril méste vidtas fore inforandet.

Fore insdttning, testa att ballongen gar att blasa upp och anvind sterilt vatten eller en
16sning bestéende av sterilt vatten med glycerin enligt blandningsforhallandet 9:1 for
uppblasning.

Smorj Raypilot® Hypocath® med ldmpligt vattenldsligt smorjmedel.

Dra (forsiktigt) den tomda katetern genom urinrdret och in i urinblasan. Raypilot
Hypocath bor séttas in med stor forsiktighet eftersom séndaren som sitter i en av
kateterns lumen ar omtélig.

For forsiktigt in katetern 5—8 cm bortom den punkt dér urinen borjar floda.
Anledningen till att Raypilot® Hypocath® ska foras ldngre in 1 urinblasan ér for att
sakerstdlla att ballongen till Raypilot® Hypocath® har passerat urinbldsans hals innan
uppbldsning for att undvika att ballongen blases upp 1 urinroret.

Anslut en spruta som innehaller sterila medier till Luern pd lumen for uppblasning pa
Raypilot® Hypocath®.

Anvind sprutan for att fylla ballongen.

. Dra tillbaka katetern tills du kénner ett motstand frdn ballongen mot urinblasans vigg.

Under behandlingen ska Raypilot® Hypocath® fixeras enligt kliniskt forfarande vid
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urinrdrets Oppning, till exempel pa patientens ben. Detta minimerar risken for att
Hypocath ror sig i urinroret oberoende av prostatan.

11. For slutlig anpassning av sdndarens position kan ballongens fyllningsgrad justeras
genom att ballongen bldses upp pé ett annat sitt. Detta gor att anvandaren kan
positionera sindaren mer proximalt till blasan genom att blasa upp ballongen inom de
angivna volymerna.

12. Anslut trattens draneringslumen till en dréneringspése och sédkerstéll god drianering av
katetern.

13. Raypilot® Hypocath® ir nu klar att anvénda.

14. For mer information om anvéndningen av Raypilot® System, se bruksanvisningen for
Raypilot® System.

Raypilot® Hypocath® #r avsedd for anviindning i upp till 30 dagar.

Kateterunderhadll for Raypilot® Hypocath® under hela behandlingen

Vardgivaren ska regelbundet kontrollera om det finns tecken och symtom pa infektion,
atminstone vid varje strdlbehandlingsfraktion.

Anslutningsdonet i Raypilot Hypocath innehaller guld och méssing. Om patienten har en kidnd
overkénslighet mot guld eller missing eller visar tecken pé hudirritation ska det anvéndas ett
papper eller en métare for att undvika direkt hudkontakt med anslutningsdonet.

Rengor hinderna omedelbart fore och efter varje manipulation av Raypilot® Hypocath®.
Dra tillbaka Raypilot® Hypocath® for att sékerstilla ballongens placering mot blsviggen
fore varje behandling.

Utbyte av urinuppsamlingssystemet ska ske i enlighet med lokala och nationella riktlinjer for
bésta praxis.

Vardgivaren maste sékerstilla att patienten far anvisningar om relevant innehall avseende
katetervard, -underhdll och potentiella komplikationer enligt avsnittet Komplikationer och
biverkningar 1 denna bruksanvisning och 1 enlighet med nationella riktlinjer for bésta praxis.

Kontrollera Raypilot® Hypocath® vid alla behandlingssessioner for att sdkerstélla att
ballongvolymen bibehalls.
1. Tom/aspirera det sterila mediet helt fran ballongen medan Raypilot® Hypocath® halls
pa plats 1 urinbldsan.
2. Byt ut den 6nskade volymen med nytt sterilt medium till ballonglumen.
3. Avligsna Raypilot® Hypocath® omedelbart efter avslutad behandling.

Raypilot® Hypocath® ir inte siker for MR. Observera att MR-skanningar under anvindning
av Raypilot® Hypocath® kan introducera lokala artefakter.

Reproducerbarhet av urinbldsefyllning under behandling

Under behandlingen kan blasan fyllas med angiven mangd vétska for att reproducera den
fyllning av urinbldsan som skedde vid CT-skanningen infor planering. Detta sker genom att
forst tomma blasan och dérefter fylla den med sterilt vatten. Flodeshastigheten ska vara 100—
150 ml/min. Fyllningsvolymen som krévs innan behov av tdmning varierar mycket mellan
patienter och dr beroende av patientens dlder. Fyllningsvolymen bor inte dverstiga 300 ml.
Om patienten upplever obehag vid fyllning av urinblasan bor man dvervéga att forldnga
fyllningstiden och minska fyllningsvolymen.
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Avligsnande av kateter

1. Ballongen maste vara helt tomd innan Raypilot® Hypocath® avligsnas.

2. Klipp inte hél i Raypilot® Hypocath® eller i uppblasningskanalen for att tomma
ballongen.

3. Tom ballongen genom att fora in Luer-spetsen pa en tom spruta i ventilen och aspirera
16sningen helt.

4. Avlédgsna Raypilot® Hypocath® enligt vedertagna medicinska tekniker.

5. Kassera Raypilot® Hypocath® enligt sjukhusets policy for mikrobiologiska faror.

Tiden for kvarliggande av Raypilot Hypocath bor begréansas i behandlingsprotokollet och
katetern bor tas bort sé snart behandlingen med Raypilot-systemet &r avslutad.

Miljoforhallanden

Miljoforhéllandena dr endast relevanta for anvédndning och forvaring eftersom funktionen hos
Hypocath® testas efter transport, fore anvindning.

Temperatur
Enheten anses séker vid en temperatur av +10 °C till +40 °C.

Luftfuktighet
Enheten anses sdker vid en relativ luftfuktighet pd 30 % till 75 %.

Tryck
Enheten anses séker vid ett atmosfariskt tryckintervall pa 70,00 kPa till 106,0 kPa.

Om villkoren inte ar uppfyllda kan det paverka méatprecisionen och Raypilot System varnar
om matkvaliteten.

Kontraindikationer

Raypilot® Hypocath® bér inte anviindas for patienter med kiind allergi mot silikon.
yp yp p

Varningar

e Anvind inte Raypilot® Hypocath® om den sterila forpackningen har brutits eller ar
skadad.

e Raypilot® Hypocath® ir endast avsedd for engangsbruk. Atersterilisera eller
ateranvind inte efter avldgsnande. Det kan leda till en urinvégsinfektion.
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Forsiktighetsatgirder

e Raypilot® Hypocath® dr en receptbelagd enhet (endast Rx) och far enbart anvdndas
av utbildad och erfaren vardpersonal.

e En ldkare méste utvdrdera ldmpligheten for patienten att behandlas med strédlning och
anvindningen av Raypilot®-systemet och Raypilot® Hypocath®.

e Kvarliggandet av Raypilot® Hypocath® ska vara sa kort som ér tillatet enligt
stralbehandlingsprotokollet for att minska sannolikheten for infektion eller andra
héndelser relaterade till langvarig kateteranvéndning.

e Raypilot® Hypocath® méiste smorjas med ldmpligt vattenlosligt smorjmedel fore
insittning enligt vedertagna medicinska tekniker.

o Forsiktighet bor iakttas nér Raypilot® Hypocath® ér svér att fora in (t.ex. hos
patienter med uretrastriktur).

e En Luer-spruta maste anvindas for att blasa upp ballongen.

e Overfyll inte ballongen.

e Om katetern eller sandaren dr mekaniskt trasig, se till att allt material tas bort. Om
patienten kommer i kontakt med innermaterialet kan en biokemisk reaktion uppsta.

e Klidm inte om kateterskaftet eftersom detta kan gora att uppblasningslumen skadas.

e Raypilot® Hypocath® ir inte sédker for MR. Produkten ska hallas utanfér rummet med
magnetkameran.

e Se till att folja anvisningarna i denna bruksanvisning for att minimera riskerna i
samband med kateteranvéndning.

Komplikationer och biverkningar

Féljande komplikationer och/eller biverkningar har rapporterats for Raypilot® Hypocath®
och/eller Raypilot® Viewcath™:
e Urinvégsinfektion
Obehag
Smarta
Besvir i urinbldsan
Latt blodning till f6ljd av skada pa urinroret
Ett 14tt obehag nér urinblasan fylls
Felplacering av ballong som leder till skada pa urinroret
Smarta vid urinering och/eller frekvent urinering orsakad av katetern

® & o o o o o

Andra komplikationer och/eller biverkningar som har rapporterats vid anvéindning av
urinkatetrar dr bland annat:

e Hinder

e Blasstenar

e Allvarliga skador, sdsom luftemboli i vena cava eller falsk passage

Anviindningen av Raypilot® Systemet har inte visat sig orsaka fler biverkningar én de som &r
forknippade med strdlbehandlingen eller anvéindningen av urinkatetern. Vardgivaren ska
informera patienterna om de eventuella biverkningarna i samband med strélbehandlingen,
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sasom toxicitet 1 urinvdgarna och mag-tarmkanalen samt symtom som ror urinvagarna,
sexualfunktionen, tarmarna och hormonerna.

Symboler pa forpackningen

@ Avsedd for engéngsbruk

Steriliserad med etylenoxid. Sterilt engangsbarridrsystem med skyddande
invandig forpackning.

LoT Tillverkningssats

Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)

DE] Lis bruksanvisningen

Tillverkningsland.
DE Om ett datum &r tryckt intill symbolen anger detta tillverkningsdatum.

“ Tillverkare

REF Artikelnummer

Anvind inte produkten om forpackningen dr skadad

far inte kastas som osorterat hushallsavfall.

E Produkten 6verensstimmer med WEEE-direktivet. Raypilot® Hypocath®
|

? FoOrvara torrt

e
//IY Forvara skyddat fran solljus

Tillampad del typ CF

Raypilot® Hypocath® ir inte sdker for MR. Produkten ska héllas utanfor
rummet med magnetkameran.

@

m |||‘|HHH m Unik enhetsidentifierare
u D I
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Medicinteknisk produkt

@_,@ Translation performed by Semantix:
Adress: Box 10059, 100 55 Stockholm, Sverige

13( Endast receptbelagd anvindning (term som géller i USA)

Teknisk support

Om du har nigra problem med produkten, vinligen kontakta Micropos Medical pé:
support@micropos.se

Elektronisk bruksanvisning (eIFU)
Den elektroniska versionen av denna bruksanvisning (eIFU) for Raypilot Hypocath finns
tillgdnglig online.

e Link: https:/micropos.se/ifu/
e Enhetens UDI: 735000795RPCateterU2
e Format: PDF (kan ldsas med Adobe Acrobat Reader eller motsvarande program)

For att komma &t och visa elFU krévs foljande minimikrav pa systemet :

e Internetanslutning: Krévs for att ladda ner/visa dokumentet.
e Webblisare: De senaste versionerna av Chrome, Firefox, Edge eller Safari.
e Skirmupplosning: 1024x768 pixlar eller hogre rekommenderas.

En papperskopia av denna bruksanvisning tillhandahélls kostnadsfritt inom sju dagar efter
begéran. Leveranstiderna kan variera beroende pa var kunden befinner sig.

For att bestilla en bruksanvisning i1 pappersform, vanligen kontakta:
E-post: info@micropos.se
Telefon: 031 760 80 05
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Rapportering av allvarliga incidenter

For att rapportera eventuella patientincidenter vid anvidndning av produkten, vanligen
kontakta Micropos Medical pa:

support(@micropos.se

Om incidenten bedoms som allvarlig enligt MDR 2017/745, ska den ocksé rapporteras till
behorig myndighet i ditt land.

Liakemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42 / Box 26
751 03 Uppsala

Sweden

www.lakemedelsverket.se
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