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Bruksanvisning
for Raypilot® Viewcath™ 1005

Inledning

Lis dessa instruktioner noggrant innan du anvénder produkten. Instruktionerna innehéller
viktig information for korrekt hantering av Raypilot® Viewcath™.

Begrinsningar

Raypilot® Viewcath™ ir en receptbelagd enhet (endast Rx) och fér enbart sittas in och tas
bort av utbildad vérdpersonal.
Raypilot® Viewcath™ ir avsedd att anvindas tillsammans med Raypilot® System.

Tillverkare och identifikation

Micropos Medical AB
Adolf Edelsvirds gata 11
414 51 Goteborg
Sverige

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

Klassificering och overensstimmelse

CE 0402 Produkten dverensstimmer med direktivet 93/42/EEG
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Avsedd anvindning och avsett syfte med Raypilot® System inklusive
Raypilot® Viewcath™

Raypilot® System é&r avsett att anvdndas som ett tilligg vid behandlingsplanering och
stralbehandling, for att rikta in och dvervaka patientens position i férhdllande till isocentrum
pa en linjdr accelerator. Raypilot® System ger noggrann, exakt och kontinuerlig lokalisering
av ett behandlingsisocenter genom att anvdnda Raypilot® Hypocath®, en sédndare som ligger
inom ett lumen i en urinkateter, for prostatalokalisering och spirning samt f6r automatisk
patientidentifiering.

Beskrivning av produkten

Raypilot® Viewcath™ ir en steril engdngsprodukt. Produkten ér en Foleykateter med tre
lumen dér en markor dr inbyggd 1 ett av kateterns lumen. Raypilot® Viewcath™ é&r en
silikonkateter. Raypilot® Viewcath™ har ett drineringslumen, som ocksé mojliggor
reproducerbarhet av urinbldsans fyllning, samt en ballonginflationskanal. Produkten har en
integrerad ballong mot spetsen pa katetern och en tratt med en uppblasningsventil i1 kateterns
botten.

Raypilot® Viewcath™ med sin integrerade markor ingar i Raypilot® System.

Raypilot Viewcath anvinds for simulering av samma situation under behandlingsplanering
som med Raypilot Hypocath under behandlingen.

Produktspecifikation

Ballongfyllningsvolymerna dr 10—40 ml och skaftstorleken dr 16 French (Fr.), Charriere
(Ch.), vilket indikeras pa tratten till varje kateter. Langden pa Raypilot® Viewcath™ ir cirka
42 cm. Raypilot® Viewcath™ innehéller en radioopak bariumlinje.

Raypilot® Viewcath™ har steriliserats med etylenoxid (EtO). Utgangsdatumet ar tryckt pa
den sterila pasen och pa den yttre ladan. Varje Raypilot® Viewcath™ levereras separat i en
steril forpackning.

Klinisk nytta och klinisk prestanda

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

e noggrann, exakt och kontinuerlig lokalisering av ett mal (lokalisering av prostata) i
samband med stralbehandling, systemet visar att mélet héller sig inom de
fordefinierade toleranserna och varnar om maélet ror sig utanfor toleranserna sd at
sjukvérdspersonalen kan avbryta strdlningen och positionera om patienten.
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mdjligheten att utfora urinrdrsskonande planer och minimera dosen pé urinroret tack
vare strecket i barium pa katetrarna som dr opakt for strlningen,

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

De kliniska fordelarna med att anvdnda Raypilot System med Raypilot Hypocath med hjélp
av mélovervakning, tydlig avgransning av urinrdret gentemot omkringliggande vévnad, och
repeterbar blasfyllning, dr att det avsedda mélet behandlas som planerat och gor att man kan
vélja att planera med mindre marginaler och hdgre dosering. Detta kan leda till forbéttrad
dostdckning for potentiell 6kad botbarhet och minimerad stralning av frisk vdvnad for
minskad risk for mag-tarm- och genitourinér toxicitet.

Anvindning

Insdittning av kateter

1.

>

10.

11

12.
13.

Inséttning av Raypilot® Viewcath™ ska alltid utforas i enlighet med lokala och
nationella principer for bista praxis. Sérskild uppmirksamhet maste dgnas at
handhygien, aseptiska tekniker for platsforberedelse, utrustning och hjilpmaterial.
Kontrollera att Raypilot Viewcath-férpackningen &r intakt innan du 6ppnar den. Ta ut
Raypilot® Viewcath™ ur dess sterila forpackning.

Fore inséttning, testa att ballongen gar att blasa upp och anvind sterilt vatten eller en
16sning med sterilt vatten med glycerin enligt blandningsférhallandet 9:1 {for
uppblésning.

Smorj Raypilot® Viewcath™ med lampligt vattenlosligt smorjmedel.

Dra den tomda Raypilot® Viewcath™ genom urinréret och in i urinblésan.

For forsiktigt in Raypilot® Viewcath™ 5-8 cm bortom den punkt dér urinen borjar
floda. Anledningen till att Raypilot® Viewcath™ ska foras lingre in i urinblasan ar
for att sdkerstélla att kateterns ballong har passerat urinbldsans hals.

Anslut en spruta som innehaller sterila medier till Luern pd lumen f6r uppblasning pa
Raypilot® Viewcath™.

Anvind sprutan for att fylla ballongen.

Dra tillbaka Raypilot® Viewcath™ tills du kénner ett motstdnd fran ballongen mot
urinblésans vdgg. Vid bildtagning ska Raypilot® Viewcath™ fixeras enligt kliniskt
forfarande vid urinrorets Sppning, till exempel pa patientens ben.

For slutlig anpassning av markdrens position kan ballongens fyllningsgrad justeras
genom att ballongen bléses upp pa ett annat sétt. Detta gor att anvindaren kan
positionera markoren mer proximalt till bldsan genom att blasa upp ballongen inom de
angivna volymerna.

. Anslut trattens dréneringslumen till en dréneringspase och sédkerstdll god dranering av

katetern.

Raypilot® Viewcath™ ir nu klar att anvéinda.

For mer information om anvéndningen av Raypilot® System och Raypilot®
Hypocath, se bruksanvisningen for Raypilot® System respektive bruksanvisningen for
Raypilot® Hypocath® .

Kateterunderhdll av RayPiot® Viewcath®
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Rengor hinderna omedelbart fore och efter varje manipulation av Raypilot® Viewcath™.
Dra tillbaka Raypilot® Viewcath™ for att sikerstélla ballongens placering mot blasviggen
fore bildtagning infor behandlingsplanering.

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

Vardgivaren maste sidkerstilla att patienten fir anvisningar om relevant innehall avseende
katetervérd, -underhall och potentiella komplikationer i enlighet med denna bruksanvisning
och 1 enlighet med nationella riktlinjer for basta praxis.

Kontrollera Raypilot® Viewcath™ med jdmna mellanrum for att sdkerstélla att ballongens
volym bibehalls.
1. Tom/aspirera det sterila mediet helt fran ballongen medan Raypilot® Viewcath™
hélls pa plats i urinbldsan.
2. Byt ut den 6nskade volymen med nytt sterilt medium till ballonglumen.
3. Avlédgsna Raypilot® Viewcath™ efter att den har suttit pa plats i urinblasan 1 hogst 30
dagar.

Om anvindningen dr langre dn 30 dagar maste Raypilot® Viewcath™ bytas ut.

Avldgsnande av kateter

1. Ballongen méste vara helt tomd innan Raypilot® Viewcath™ avlidgsnas.

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

3. Tom ballongen genom att sétta i Luer-spetsen pé en tom spruta i ventilen och aspirera
16sningen helt.

4. Ta bort Raypilot® Viewcath™ enligt vedertagna medicinska tekniker.

Kassera Raypilot® Viewcath™ enligt sjukhusets policy for mikrobiologiska faror.

N

Kontraindikationer

Raypilot® Viewcath™ bor inte anvidndas for patienter med kéind allergi mot silikon.

A Varningar

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

e Raypilot® Viewcath™ ir endast for engdngsbruk. Atersterilisera eller ateranvind inte
efter avldgsnande. Det kan leda till en urinvéigsinfektion.
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Forsiktighetsatgirder

Raypilot® Viewcath® &r en receptbelagd enhet (endast Rx) och far enbart anvindas av
utbildad och erfaren vardpersonal.

Liakaren maste utvirdera lampligheten for patienten att anvidnda Raypilot® Viewcath™.
Kvarliggandet av Raypilot® Viewcath™ ska vara sa kort som mojligt for att minska
sannolikheten for infektion.

Raypilot® Viewcath™ maste smorjas med lampligt vattenlosligt smorjmedel fore insdttning
enligt vedertagna medicinska tekniker.

Forsiktighet bor iakttas nér Raypilot® Viewcath™ é&r svér att sétta in (t.ex. patienter med
uretrastriktur)

En Luer-spruta méste anvéndas for att blasa upp ballongen.

Overfyll inte ballongen.

Om katetern dr mekaniskt trasig, se till att allt material tas bort.

Kldm inte om kateterskaftet eftersom detta kan gora att uppblasningslumen skadas.

Potentiella komplikationer

Patienten kan f& urinvagsinfektion.

Symboler pa forpackningen

@ Avsedd for engéngsbruk

Steriliserad med etylenoxid. Sterilt engdngsbarridrsystem med skyddande
invindig forpackning.

LOT Tillverkningssats

Utgangsdatum

Lis bruksanvisningen

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

2
[li]
M Tillverkare

REF Artikelnummer
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@ Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad

AT“ Ska hallas torr

-
//lt Skydda mot solljus

Medicinteknisk produkt

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

& Endast receptbelagd anvindning (term som géller i USA)
|H |||‘HHH| |||‘| Unik enhetsidentifierare
Teknisk support

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

Incidentrapportering

For att rapportera eventuella patientincidenter vid anvdndning av produkten, védnligen
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 enligt den bifogade listan ”Lista over behoriga myndigheter”.
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