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A  WICHTIG

Lesen Sie alle Anweisungen und Warnhinweise
vor der Verwendung sorgfaltig durch.
Der IRRAflow Katheter darf nur von qualifiziertem medizinischem
Personal mit Schulung und Erfahrung im Bereich
Neurologie/Neurochirurgie verwendet werden.

IRRAS tragt nur die Verantwortung fir die Sicherheit, Nutzbarkeit und Leistung
der Ausriistung, wenn:

- die Ausriistung gemall dem beabsichtigten Verwendungszweck
genutzt wird und

- die Ausriistung gemal der Produktdokumentation verwendet wird.



Inhalt

1. Das HaNAbUCK......cooiiii e s e e 4
2. SicherheitsvorsChrifteN. ..o iiiii e 5
2.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften.........coccccceeiiiiiieccii s 5
2.2 Patientensicherheit .........oooviiiiiiic e 5
2.3 AnwendungssiCherheit .........eeeeeee i 7
2.4 MRT-Informationen MR-SIChEr.........uiiiiiiiiiiiiiie e 7
3.  Etikettierung der Verpackung.........cccvviiiiiiee i 8
3.1 IRRAFIOW Katheter .cccceeiieeeeee ettt e 8
4. VerwenduUNGSZWECK........ccuiiiiiiiei ettt e e e e e e e e e e aaee s 10
4.1 VOorgesehene ANWENAE .......eevvieieeeecccciiiiee e e e et e e e e e e e e e e eeeannes 10
4.2 VerwendungSZWECK .........uuiiiiiiiiii et e e e e e e 10
4.3 Kontraindikationen .........ceeviiiiiiiiiiee e 10
5. Beschreibung des IRRAflow Katheters.........ccoeeecviiiiiieeeii e, 11
6. Umgebungsbedingungen und Handhabung.........ccccccveeiiiiiniiiiiiiiieeeeeeeen, 12
7.  Spllbeutel und -flisSiGKEIt ...cccoeeeiieeeeee e 13
8. EinfUhrung des Katheters ... 13
8.1 Inspektion des Katheters.......ooeeeeeeiee e 13
8.2 Weiteres erforderliches ZUDEhOT .......cc.eeevivvciiieiiiiciiee e 14
8.3 Spllung vor der Verwendung ........ccuveeeeeeeeeeeeccciiirieeeeeee e e eenveeeeeeas 14
8.4 BiNTUNTUNE . e e e 15
1S TR AN 1YY o Yo [V o V= USSR 15
10, REINIGUNG ...t ere s s e s s e e e e e aaaaaaeeaeaeeeanenennens 15
11. Versorgung der EinfUhrstell@.... .. iiiieieeeee e 16
R A o o -1 oV - P UUUURRRt 16
12.1  SPezifikatioNeN .....veeeeeeeee e 16
12.2  KIGSSIHIZIBIUNEG ...uvviieieieee et ree e e e e e e 16
12.3  Katheter und Handbuch ..........ccooieiiiiiiiiiii e 16

0 T (e 1) =1 U 17



1. Das Handbuch

In diesem Handbuch wird die Verwendung des IRRAflow Katheters beschrieben.

Anwender mussen dieses Handbuch aufmerksam lesen und sich mit allen
Produktmerkmalen vertraut machen, bevor sie den IRRAflow Katheter zum
ersten Mal verwenden.

Wenn Sie die Anweisungen in diesem Handbuch nicht befolgen, fiihrt dies
zu Gefahren fur den Patienten und/oder den Anwender!

In diesem Handbuch werden die folgenden Symbole verwendet:

Symbol Bedeutung
Wenn Sie die Anweisungen nicht
befolgen, flhrt dies zu Gefahren fir
den Patienten und/oder den Anwender.
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2. Sicherheitsvorschriften
2.1 Allgemeine Sicherheitsvorschriften

Nach der Verwendung muss das Produkt in Ubereinstimmung mit der anerkannten
medizinischen Praxis und den geltenden lokalen und nationalen Bestimmungen
entsorgt werden. Verwendete Produkte kénnen eine Biogefahr darstellen.

Die Haltbarkeitsdauer betragt 18 Monate, wie auf der Verpackung angegeben.
Die Verwendung des IRRAflow Katheters ist auf hochstens 5 Tage begrenzt.
2.2 Patientensicherheit

Der IRRAflow Katheter muss in einem sterilen Bereich und unter sterilen Bedingungen
ausgepackt und prapariert werden. Bei der Versorgung des Patienten im Bereich des
Katheters missen sterile Handschuhe und Masken getragen werden.

Der IRRAflow Katheter darf ausschlieBlich fiir die zugelassenen Indikationen
verwendet werden.

Der ,Bakterienschutz”, der als Zubehor im Lieferumfang des Katheters enthalten
ist, verhindert nicht, dass der Katheter verrutscht. Der Bakterienschutz dient
dazu, einen antiseptischen Bereich fiir die chirurgische Einfiihrstelle zu schaffen.

Verwenden Sie die Nahtlécher, um den Bakterienschutz zu fixieren. Wenn
die Naht um die Manschette des Bakterienschutzes herum zu fest angezogen
wird, kénnte die Aspirationsseite des Katheters blockiert werden.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie in der Nahe des Katheters mit Nahtmaterial und
scharfen Gegenstdnden arbeiten, um Schaden oder einen Defekt des Produkts zu
vermeiden. Im Falle einer Beschadigung muss das Produkt moglicherweise
entfernt und ersetzt werden.

Bei einem Tunnelierungsverfahren muss der Katheter zusammen mit einer
Schutzabdeckung verwendet werden.

Bei der Handhabung der Eingdnge und Luer-Anschliisse des Katheters miissen
VorsichtsmaRBnahmen ergriffen werden, um Infektionen des Patienten zu
vermeiden. Beim AnschlieBen des IRRAflow Katheters vorsichtig vorgehen,
um eine Kontamination zu vermeiden.

Der IRRAflow Katheter ist ein Einmalkatheter. Wird derselbe Katheter fiir mehrere
Behandlungen verwendet, kann dies eventuell eine Gefahr fiir Patienten darstellen.

Den Katheter nicht drehen und nicht dehnen.
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Wenn es wihrend der Behandlung zu einer Bewegung des Patienten kommt, kénnte
es sein, dass sich die Katheterspitze aus der vorgesehenen Behandlungsposition 16st,
wodurch ein Revisionseingriff oder ein operativer Austausch erforderlich werden
kénnte. Der Anwender muss sicherstellen, dass es bezogen auf die Eingangsstelle

im Schadel nicht zu einer versehentlichen Verschiebung der Kathetermarkierungen
kommt. Der Katheter muss wahrend der gesamten Behandlungsdauer vorsichtig
gehandhabt werden.

Wird der IRRAflow Katheter nicht gemaR den Indikationen oder nicht von
qualifiziertem medizinischem Personal mit Schulung und Erfahrung im
Bereich Neurologie/Neurochirurgie verwendet, konnte dies zu Verletzungen
des Patienten und/oder des Anwenders fiihren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn
das Sterilbarrieresystem des Produkts oder die Produktverpackung beschadigt ist.

Der Fiihrungsdraht des Katheters darf in einer MR-Umgebung nicht
verwendet werden und muss daher entfernt werden.

Eine Punktion des Ventrikels oder eine Er6ffnung der Dura kann eventuell
zu einer intrakraniellen Blutung fiihren.

Falls bei einem Drainageverfahren oder bei der Erstpunktion des Ventrikels
zu viel CSF aus den Ventrikeln abflieRt, kann es zu einem Ventrikelkollaps
und einem Verschluss des Katheters kommen.

Um das Risiko einer Infektion, Meningitis oder Ventrikulitis zu minimieren, sollte
die subgaleale Tunnelierung des Ventrikelkatheters ungefahr 2,5-5 cm betragen.

Um zu verhindern, dass sich nach der Reinigung mit Alkohol Risse in den
Luer-Anschlissen bilden, missen diese vollstandig getrocknet sein, bevor
ein Anschluss an das System erfolgt.

Um einen Ventrikelkollaps zu verhindern, muss stets eine Drainage gegen einen
Uberdruck von 20 cmH20 oder 15 mmHg erfolgen. Zudem muss wihrend der
Einfihrung des Katheters darauf geachtet werden, dass bei der Erstpunktion
des Subarachnoidalraums des Ventrikels so wenig CSF wie moglich austritt.

Bei der Spiilung des Katheters bzw. der Durchfiihrung der VPR-Untersuchung ist
stets besondere Vorsicht geboten, damit keine Druckwellen ausgeldst werden.

Alle Verbindungen sollten handfest angezogen werden. Wenn die Verbindungen
zu fest angezogen werden, kann es zu Briichen und Leckagen kommen.



A Stellen Sie sicher, dass der Kassettenschlauch keine Knicke aufweist.

A Stellen Sie sicher, dass der Kassettenschlauch frei von Schmutz und
anderen Materialien ist.

A Eine Systemleckage, die durch beschadigte Systemkomponenten oder eine
falsche Verwendung oder Handhabung verursacht werden kann, kdnnte zu einer
UbermaRigen Drainage fiihren, den Austausch des Drainagesystems erforderlich
machen und/oder andere Komplikationen fiir den Patienten zur Folge haben.

2.3  Anwendungssicherheit

A Der Katheter muss von einem qualifizierten Neurochirurgen (in diesem
Handbuch als Anwender bezeichnet) eingefiihrt und entfernt werden.

2.4 MRT-Informationen MR-sicher
Der IRRAflow Katheter ist MR-sicher.

Der IRRAflow Katheter besteht aus nichtleitfahigem, nichtmetallischem und
nichtferromagnetischem Material und gilt somit, gemaf ASTM F2503-20,
per Definition als MR-sicher. Befolgen Sie zur Sicherheit in der MR-
Umgebung und im MRT-Systemraum stets die Verfahrensanweisungen, um
sicherzustellen, dass ausschlieBlich der in den Patienten eingefiihrte
Katheter in die MR-Umgebung oder den MRT-Systemraum eintritt.

& Die Pigtails des Katheters miissen vor dem Eintreten in den MRT-
Systemraum von der Kassette und der IRRAflow Konsole getrennt werden;
nur der Katheter selbst ist MR sicher.

& Der Katheter-Fiihrungsdraht muss entfernt werden und darf nicht im MRT-
Systemraum verwendet werden.

A Uberpriifen Sie die MRT-Informationen auf allen anderen Implantaten und
Geraten, bevor diese Produkte in den MRT-Systemraum gebracht werden.

A Befolgen Sie die Anweisungen zur Vorbereitung des Katheters und Systems
zur Verwendung im MRT-Systemraum in dieser Gebrauchsanleitung.



3. Etikettierung der Verpackung
3.1 IRRAflow Katheter

IRRAflow Katheter und Fiihrungsdraht sind mit den folgenden Symbolen

gekennzeichnet:

Symbol und Text

Bedeutung

Nicht wiederverwenden

Handbuch zurate ziehen

L=®

Name und Adresse des Herstellers

| Ec [Rer|

Autorisierter Vertreter in Europa

o
-

AuBendurchmesser des Katheters

400 mm/381 mm

Lange des Katheters

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

a

Verwendbar bis

Steril

®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarri-
eresystem des Produkts oder die
Produktverpackung beschadigt ist.

A

Im angegebenen Temperaturbereich lagern

C

0344

Das Gerét entspricht der
Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte




MR-sicher — ein Produkt, das in sdmtlichen
MR MR-Bildgebungsumgebungen keine
bekannten Gefahren darstellt
%( Only Verschreibungspflichtig

Unique Device Identifier (UDI)
einzigartiger 2D-Barcode
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4. Verwendungszweck
4.1 Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt darf nur von medizinischem Personal mit Schulung und
Erfahrung im Bereich Neurologie/Neurochirurgie verwendet werden.

4.2 Verwendungszweck

Der IRRAflow Katheter wird verwendet, um einen Zugang zur intrakraniellen
Flussigkeit zu legen, den Hirndruck zu Uberwachen und eine externe
Aspiration von intrakranieller Flissigkeit vorzunehmen. Der Katheter ist zur
einmaligen, kurzzeitigen Verwendung bestimmt.

4.3 Kontraindikationen

Die Verwendung des Katheters durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal ist indiziert, wenn eine direkte Messung des Hirndrucks
klinisch wichtig ist und wenn im Verlauf der Versorgung des Patienten
eventuell eine CSF-Aspiration durchgefiihrt werden muss.

Aufgrund des Schweregrads der zugrundeliegenden Pathologie sind alle der
folgenden Kontraindikationen fiir den Katheter relativ und sollten ggf. vom
Mediziner abgewogen werden: Antikoagulationstherapie,
Koagulationsstorungen, Hamophilie, geringe  Thrombozytenzahl,
Behandlung mit Warfarin oder Clopidogrel und unbehandelte
Kopfhautinfektionen.



5. Beschreibung des IRRAflow Katheters

Der IRRAflow Katheter umfasst einen Katheter mit Filhrungsdraht und einen
Zubehorbeutel. Der Katheter wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt
durch Gamma-Strahlen.

Der IRRAflow Katheter und der Fihrungsdraht setzen sich zusammen aus
(siehe Abbildung 1):

- 400 mm oder 381 mm, 9F Katheter mit Absperrhahn,
Quetschklemme, doppelten Lumen und Messstrichen in
Zentimeterabstdnden bis zu einer Ladnge von 15 cm ab der
Katheterspitze

- Katheterabdeckung

- Fuhrungsdraht, steif

- Fuhrungsdraht, flexibel

Der IRRAflow Zubehorbeutel enthalt (siehe Abbildung 2):

- Bakterienschutz
- Zangenabdeckungen
- Weiblich-Weiblich-Luer-Anschluss

INFUSIONSANSCHLUSS

ASPIRATIONSANSCHLUSS

= =
q48=

KATHETERABDECKUNG

EINFUHRUNG DES MANDRINS DURCH DEN ASPIRATIONSANSCHLUSS

Abbildung 1 IRRAflow Katheter und Fiihrungsdraht

Abbildung 2 Zubehérset fiir den IRRAflow Katheter



6. Umgebungsbedingungen und

Handhabung

Katheter .
. +10 bis +40 °C
Anwendungstemperaturbereich
Anwendung 30-95 %
Luftfeuchtigkeit et
Anwendung 20-106 kP
Luftdruck a a
Lagerung und Transport
8 8 . +2 bis +50 °C
Temperaturbereich
Lagerung und Transport
- [s)
Luftfeuchtigkeit 20-80%
Lagerung und Transport
Luftdruck 50-106 kPa
o } Das System kann weltweit per Luft-,
Vibration/StoRe Schiff-, Strallen- und Glterzugtransport
beférdert werden.
Das System kann weltweit per Luft-,
Fallenlassen

Schiff-, Strallen- und Glterzugtransport
befoérdert werden.

Maximale Verwendungsdauer
des IRRAflow Katheters bei
einem Patienten

5 Tage

Der Katheter ist rontgenologisch sichtbar.
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7. Spiilbeutel und -fliissigkeit

Fir eine Behandlung mit dem IRRAflow Katheter darf nur eine vom
Hersteller genehmigte Spiilflissigkeit verwendet werden.

Die Verbindung zwischen Spuilbeutel und Tropfkammer-Anschluss muss steril sein.

Eine vom Hersteller genehmigte Spilflissigkeit ist beispielsweise eine
standardisierte, sterile, physiologische und isotonische Infusionslésung
(wie etwa eine 0,9%ige NaCl-Losung, Ringer-Laktat-Losung usw.).

8. Einfiihrung des Katheters

Der Katheter muss in einem sterilen Bereich ausgepackt und prapariert werden.

Der Bakterienschutz verhindert nicht, dass der Katheter verrutscht. Der
Bakterienschutz dient dazu, einen antiseptischen Bereich fir die
chirurgische Einfuhrstelle zu schaffen.

Verwenden Sie die Nahtlécher, um den Bakterienschutz zu fixieren. Wenn die
Naht um die Manschette des Bakterienschutzes herum zu fest angezogen wird,
kodnnte die Aspirationsseite des Katheters blockiert werden.

Den Katheter nicht drehen und nicht dehnen.

Der Katheter darf nicht mit scharfen Instrumenten in Beriihrung kommen,
da er sonst beschadigt werden konnte. Die Zangenabdeckungen
verwenden. Den Katheter nicht verwenden, wenn er beschadigt ist.

Bei einem Tunnelierungsverfahren muss der Katheter zusammen mit der
Schutzabdeckung verwendet werden.

8.1 Inspektion des Katheters

Nehmen Sie eine Sichtpriifung des Katheters vor:

Der Anwender muss sich vor der Verwendung des IRRAflow Katheters
versichern, dass die Produktverpackung nicht beschadigt ist und das
Ablaufdatum nicht liberschritten wurde.

Den Katheter nicht verwenden, wenn er beschadigt ist. Wenden Sie sich an IRRAS,
falls Sie Fragen haben.



8.2 Weiteres erforderliches Zubehor
Weiteres Zubehor, das fiir die Vorbereitung des Katheters bendtigt wird:

- 10-ml-Spritze

- Antiseptisches Gel (Povidon-lod wie z. B. Betadin-Salbe usw.)

- Nahtmaterial

- Zange

- Genehmigte Spulflissigkeit (siehe Abschnitt ,Spiilbeutel und -
flussigkeit”)

8.3 Spilung vor der Verwendung

1. Nehmen Sie die Transportabdeckung vom Katheter ab.

2. Schieben Sie den Bakterienschutz auf das Katheterlumen
(siehe Abb. 3). Achten Sie darauf, dass der breiteste Telil
des Bakterienschutzes in Richtung Katheterspitze zeigt.

Abbildung 3 Katheter mit befestigtem Bakterienschutz

3. Verwenden Sie die Spritze und den Weiblich-Weiblich-Luer-
Anschluss und spilen Sie die Aspirationsseite mit einer vom
Hersteller genehmigten  Spulflissigkeit, bevor Sie den
Flhrungsdraht einfiihren. SchlieBen Sie dann die Klemmen.

4. Der Katheter kann nun operativ eingefiihrt werden.



8.4 Einfihrung

Allgemeine Schritte:

1. Wihlen Sie die Kathetereinfihrstelle und schaffen Sie ein steriles Feld.
Bereiten Sie die Einflihrstelle fiir den Eingriff vor und decken Sie sie ab.

2. Das Katheter-Einfiihrloch im Schadelknochen muss einen Durchmesser
von > 5 mm haben und darf keine scharfen Kanten aufweisen.

3. Fuhren Sie den Katheter gemaR dem chirurgischen Standardverfahren ein
und entfernen Sie anschlieRend den Fiihrungsdraht.

4. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft in der Spiilleitung befindet, befiillen
Sie den Bakterienschutz mit antiseptischem Gel (Povidon-lod wie z. B.
Betadin-Salbe usw.) und schieben Sie ihn entlang des Katheters nach unten
in Richtung Einfiihrstelle.

5. Verwenden Sie die Nahtlécher, um den Bakterienschutz zu fixieren. Wenn die
Naht um die Manschette des Bakterienschutzes herum zu fest angezogen
wird, kénnte die Aspirationsseite des Katheters blockiert werden.

6. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass der
durch die Manschette des Bakterienschutzes verlaufende Katheter
durchgangig ist, damit die Aspirationskapazitat aufrechterhalten bleibt.

9. Anwendung

Der Katheter dient zur Aspiration und Spilung bei Verwendung mit dem
IRRAflow CNS System. Der Anwender muss wadhrend der gesamten
Behandlung den Hirndruck des Patienten Giberwachen. Dariiber hinaus muss
auch das Volumen der Aspirationsflissigkeit und aller anderen Fliissigkeiten,
die Uber die Spilleitung eingeleitet werden, kontrolliert werden.

Fir die Messung des Hirndrucks muss das IRRAflow CNS System verwendet
werden. SchlieBen Sie den IRRAflow Schlauchsatz an den weiblichen
Spulanschluss an. Fir eine genaue Hirndruckmessung muss das
Aspirationslumen wdhrend der Messungen abgeklemmt werden.
Anweisungen fir die korrekte Durchfiihrung der Hirndruckmessungen
entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zum IRRAflow CNS System.

10. Reinigung

Der Katheter wird steril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Verwendungsdauer des Katheters betragt hochstens 5 Tage.

Wahrend der Behandlung auf der Pflegestation kdnnen periphere Teile des
Katheters mit Desinfektionsmitteln gereinigt werden, um zu verhindern, dass
es nach der Handhabung des Katheters zu Bakterienwachstum kommt.
Geeignete Desinfektionsmittel sind u. a.:

e Ethanol

e Isopropanol oder

e Povidon-lod



11. Versorgung der Einfiihrstelle

Bei der Versorgung der Einfiihrstelle, dem Austausch des Aspirationsbeutels bzw.
der CSF-Probenahme miissen sterile Handschuhe und Masken getragen werden.

Wenn zur kontinuierlichen Aspiration eine offene Drainage notwendig ist,
miissen das System und der Patient engmaschig Gberwacht werden. Bei
Bedarf kann eine stdndige Beobachtung zur Kontrolle der Position und
Aktivitat des Patienten eingeleitet werden, um sicherzustellen, dass sich die
CSF-Aspirationsmenge weder erhéht noch verringert.

Wenn es wahrend der Behandlung zu einer Bewegung des Patienten kommt,
kdonnte es sein, dass sich die Katheterspitze aus der vorgesehenen
Behandlungsposition 16st, wodurch ein Revisionseingriff oder ein operativer
Austausch erforderlich werden konnte. Der Anwender muss sicherstellen, dass
es bezogen auf die Eingangsstelle im Schadel nicht zu einer versehentlichen
Verschiebung der Kathetermarkierungen kommt. Der Katheter muss wahrend
der gesamten Behandlung vorsichtig gehandhabt werden.

12. Anhang

12.1 Spezifikationen
Der IRRAflow Katheter wird mittels B-Strahlen sterilisiert.
12.2 Klassifizierung

Der IRRAflow Katheter ist gemadR der Medizinprodukterichtlinie (MDD
93/42/EWG) ein Medizinprodukt der Klasse IlI.

12.3 Katheter und Handbuch

Wenn Sie Katheter oder ein Ersatzhandbuch bestellen mdchten, wenden Sie sich
bitte an lhren Handler vor Ort.

o IRRAflow Katheter (Bestell-Nr.: ICGS 020)
o IRRAflow Katheter Benutzerhandbuch (Bestell-Nr.: 7000871)



13. Kontakt

Hersteller:

add

IRRAS USA, Inc.

10965 Via Frontera,

San Diego, CA 92127, USA

Tel.: +1-800-213-4604
US.customerservice@irras.com

Informationen zur Nachbestellung:

Anschrift: USA

E-Mail-Adresse: US.customerservice@irras.com
Telefon: +1-800-213-4604

Anschrift: Global

E-Mail-Adresse: global.customerservice@irras.com
Telefon: 31 20-210-1098

URL: http://www.irras.com

Vertretung in der EG:

Europa

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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