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A  DULEZITE

Pfed pouzitim si prectéte vSechny pokyny a varovani.
UZivateli katétru IRRAflow by méli byt vySkoleni Iékarsti pracovnici
se Skolenim a zkusenostmi v neurologické/neurochirurgické lékarské péci.

Spolec¢nost IRRAS pfijima odpovédnost za bezpecnost, pouZitelnost a fungovani
zafizeni pouze v pfipadé:

- Ze se zafizeni pouziva v souladu se zamyslenym pouZitim

- aze se zatizeni pouziva v souladu s produktovou dokumentaci.
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1.  Prirucka
Tato pfirucka popisuje pouziti katétru IRRAflow.

Pted prvnim pouzitim katétru IRRAflow si uZivatelé musi tuto pfirucku
peclivé precist, aby se dikladné sezndmili s vlastnostmi katétru.

Nedodrzeni pokynd uvedenych v této pfiru¢ce mize ohrozit pacienta
a/nebo obsluhujici personal!

V pfirucce se pouZivaji nasledujici symboly:

Symbol Vyznam

Nedodrzeni pokynd mulze ohrozit
pacienta a/nebo obsluhujici personal
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2. Bezpecnostni predpisy
2.1 Obecné bezpecnostni predpisy

Pouzity produkt zlikvidujte v souladu s uznavanou lékarskou praxi
a pfislusnymi mistnimi a vnitrostatnimi predpisy. PouZité produkty
mohou predstavovat potencidlni biologické riziko.

Doba skladovani je 18 mésicl a je uvedena na obalu.
Pouziti katétru IRRAflow je omezeno na 5 dnli nebo méné.
2.2 Bezpecnost pacienta

Katétr IRRAflow musi byt rozbalen a pfipraven k pouZiti ve sterilni oblasti
za sterilnich podminek. Pfi péci o pacienta v blizkosti mista, kde se nachazi
katétr, se musi poufZit sterilni rukavice a rouska.

Katétr IRRAflow neni schvalen pro pouziti mimo jednoznacné indikace.

Ptislusenstvi ke katétru ,,antibakteridlni jednotka® nebrani jeho zasunovani.
Antibakterialni jednotka slouZi k vytvoreni antiseptické oblasti na misté
chirurgického zavedeni katétru.

K pfipojeni antibakteridlni jednotky pouZijte stehy. Steh, ktery je pfilis utazen
kolem limce antibakteridlni jednotky, mlzZe zablokovat odsavaci ¢ast katétru.

Pti praci se stehy a ostrymi predméty v blizkosti katétru budte opatrni, aby
nedoslo k poskozeni nebo selhdni zafizeni. Pokud dojde k poskozeni, mlze
byt nutné zafizeni vyjmout a vyménit.

Provadite-li tunelovani, pouzijte ochranny kryt katétru.

P¥i manipulaci se vstupy a konektory ke katétru typu Luer je tfeba dbat zvysené
opatrnosti, aby se predeslo infekcim pacienta. Pti pfipojovani katétru IRRAflow se
s nim musi manipulovat opatrné, aby nedoslo ke kontaminaci.

Katétr IRRAflow je katétr na jedno pouZiti. PouZiti katétru pfi vice oSetfenich
mUZe pacienty potencidlné poranit.

Katetrem nekrutte, ani ho nenatahujte.
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Pohyb pacienta béhem osetfeni mize vést k posunu Spicky katétru ze
zamysleného mista oSetteni, coZ by mohlo vynutit chirurgickou revizi nebo
vyménu. Obsluhujici personal musi zajistit, aby nedoslo k neiumysinému
posunu znacek katétru vzhledem ke vstupu na lebce. Béhem trvani osetfeni
se musi s katétrem manipulovat opatrné.

Je-li katétr IRRAflow pouzit zplsobem, ktery je v rozporu se zamyslenym
pouzitim nebo jedinci, ktefi nejsou lékatrskymi pracovniky se Skolenim
a zkuenostmi v neurologické/neurochirurgické lékarské péci, mize tato
skutec¢nost vést k poranéni pacienta a/nebo obsluhujiciho personalu.

Nepouzivejte katétr, je-li obal poskozeny. Nepouzivejte, je-li porusen systém
sterilni bariéry produktu nebo jeho baleni.

V prostiedi MR se vodici drat katétru musi odstranit a nesmi se pouZzivat.

Je mozné, Ze punkce mozkové komory nebo vznik otvoru v tvrdé plené
mozkové povede k nitrolebnimu krvaceni.

Je mozné, Ze odstrani-li se z komor pfilis mnoho mozkomisniho moku (CSF)
béhem drenazniho postupu nebo pfi prvni punkci komory, dojde ke kolapsu
komory a zablokovani katétru.

Aby se minimalizovala moZnost vzniku infekce, meningitidy nebo
ventrikulitidy, musi byt rozsah subgalediniho tunelovani komorovym
katétrem pfiblizné jeden aZ dva palce.

Aby se predeslo moznému prasknuti konektorl typu Luer po Cisténi
alkoholem, nechte je pred pfipojenim k systému zcela uschnout na vzduchu.

Abyste zabranili kolapsu komory, vidy provadéjte drendzni manévr proti
pozitivni tlakové hlavé v fadu 20 cm H20 nebo 15 mm Hg. P¥i prvni punkci
subarachnoidalniho prostoru komory béhem zavedeni katétru je tfeba navic
dat pozor, aby bylo ztraceno co nejméné mozkomisniho moku.

Kdykoli dojde k rozhodnuti o zahajeni irigace katétru nebo provedeni
objemové tlakové odezvy, je nutno postupovat s velkou opatrnosti,
aby nebyly iniciovany tlakové viny.

Vsechna spojeni je tfeba utahnout jen mirné rukou. PFilisné utazeni mize
zpUsobit vyskyt prasklin a trhlin.

Zajistéte, aby hadicky kazety nebyly zakroucené.



A Zajistéte odstranéni tlomk{ nebo jiného materidlu z hadicek kazety.

vrve

A Netésnost systému, kterou mohou zapficinit poskozené soucdsti systému nebo
nespravné pouziti nebo manipulace, mlze potencidlné vést k nadmérné
drendzi, potfebé vyménit drendzni systém a/nebo jinym komplikacim pro
pacienta.

2.3 Provozni bezpecnost

A Zavedeni aodstranéni katétru musi byt provedeno opravnénym
neurochirurgem, ktery je v této priruc¢ce uvadén jako obsluhujici persondl.

2.4 Informace tykajici se MR: Bezpecny v prostfedi MR
Katétr IRRAflow je bezpecny v prostiedi MR.

Katétr IRRAflow se vyrabi z materidll, které jsou nevodivé, nekovové
a neferomagnetické, a z toho divodu je podle definice normy ASTM F2503-
20 bezpecny v prostiedi MR. Pro zajiSténi bezpecnosti v prostiedi MR
a v mistnosti s MR systémem vidy postupujte podle pokynd k pouZiti.
Ujistéte se, Ze do prostiedi MR a mistnosti s MR systémem se dostane
pouze katétr zavedeny v pacientovi.

& NeZ se hadic¢ky katétru dostanou do mistnosti s MR systémem, musi byt
odpojeny z kazety a konzole IRRAflow. V prostiedi MR je bezpecny pouze
katétr.

& Odstrante vodici drat katétru — v mistnosti s MR systémem se nesmi
pouZivat.

A Zkontrolujte informace tykajici se vSech ostatnich implantat(i a prostfedku
ohledné bezpecnosti v prostiedi MR predtim, nez se takové prostiredky
dostanou do mistnosti s MR systémem.

A Pokyny k pfipravé katétru a systému pro pouZiti v mistnosti s MR systémem
naleznete v tomto navodu k pouZziti.



3. Znaceni na obalu
3.1 Katétr IRRAflow

Katétr IRRAflow a vodici drat byly oznaceny nasledujicimi symboly:

Symbol a text

Vyznam

Nepouzivejte opakované

Viz ptirucka

Nazev a adresa vyrobce

ol Ap=1t=

Evropsky zplnomocnény zastupce

9 Fr

Udava vnéjsi priimér katétru

400 mm /381 mm

Udava délku katétru

REF

Katalogové Cislo

LOT

Kod Sarze

Datum spotieby

Sterilni

®

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny.
Nepouzivejte, je-li systém sterilni bariéry
produktu nebo jeho baleni poruseno

A

Skladujte v daném teplotnim rozsahu

0
€

0344

Prostredek splfiuje poZadavky smérnice
o zdravotnickych zafizenich 93/42/EHS

MR

Bezpecny v prostfedi MR — bylo prokéazano,
Ze predmét nepredstavuje Zddna znama
rizika ve viech prostiedi zobrazovani MR




Pouze na lékarsky ptredpis

Jedinecny identifikator prostfedku
(UDI) 2D ¢arovy kdd, unikatni pro
kaZzdy prostredek

Uzivatelska prirucka ke katétru IRRAflow
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4. Zamyslené pouziti
4.1 Zamysleni uzivatelé

UzZivateli se mohou stat jen lékarsti pracovnici se Skolenim a zkusenostmi
v neurologické/neurochirurgické lékarské péci.

4.2 Zamyslené pouziti

Katétr IRRAflow slouzi pro ziskdni pfistupu knitrolebni tekutiné
(mozkomisni mok), k monitorovani nitrolebniho tlaku (ICP, intracranial
pressure) avnéjSimu odsavani nitrolebni tekutiny. Katétr slouzi
k jednorazovému kratkodobému pouziti.

4.3 Kontraindikace

Pouziti katétru kvalifikovanym lékafem je indikovano, pokud ma ptimé
méreni nitrolebniho tlaku klinicky vyznam a pokud existuje moZnost,
Ze bude zapotrebi pacientovi béhem osSetfeni odsat mozkomisni mok.

Sohledem na zdvaznosti zakladni patologie jsou vsSechny nasledujici
kontraindikace pro katétr relativni a Iékaf musi zvazit, zda jsou v daném
pfipadé platné — antikoagulacni Ié¢ba, poruchy koagulace, hemofilie, nizky
pocet krevnich desticek, 1é¢ba Warfarinem nebo Clopidogrelem a nelécené
infekce pokozky hlavy.



5. Popis katétru IRRAflow

Katétr IRRAflow obsahuje katétr s vodicim dratem a sacek s pfislusenstvim.
Katétr se doddva sterilni. Sterilizacni metodou je gama zareni.

Katétr IRRAflow a vodici drat obsahuji, viz obrazek 1:

- Katétr o délce 400 mm nebo 381 mm, vnéjSim praméru 9 Fr,
s uzaviracim kohoutkem, svorkou, dvojitymi lumeny a stupnici
rozdélenou po centimetrech az do 15 cm od Spicky katétru

- Kryt katétru

- Vodici drat, pevny

- Vodici drat, ohebny

Sacek s prislusenstvim IRRAflow obsahuje, viz obrazek 2:

- Antibakterialni jednotku
- Kryty klesti
- Konektor typu Luer ,female to female” (s dutinkou)

INFUZN PORT

KRYT KATETRU

STYLET SE ZAVADI PRES ODSAVACI PORT

Obrazek 1: Katétr a vodici drat IRRAflow

Obrazek 2: Souprava pfislusenstvi ke katétru IRRAflow



6. Podminky prostredi a manipulace

Katétr .
, +10 az +40 °C

Rozsah provozni teploty

Provoz 30-95 %

VIhkost vzduchu

Provoz

Atmosféricky tlak 70-106 kPa

Skladovani a pfeprava .

Rozsah teploty ¥222+50°C

Skladovani a preprava 20-80 %

VIhkost vzduchu

Skladovani a preprava

Atmosféricky tlak 50-106 kPa
Systém je mozné prepravovat po celém

Vibrace/otfesy/narazy svété letecky, po silnici, lodi a viakem.
Systém je mozné prepravovat po celém

Propad/Volny pad svété letecky, po silnici, lodi a viakem.

Maximalni doba pouziti katétru

IRRAflow u pacienta 5 dnd

Katétr je viditelny pfi rentgenovém zobrazovani.
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7. Irigacni sacek a tekutina

K oSetfeni pomoci katétru IRRAflow se smi pouZit pouze vyrobcem
schvalend irigacni tekutina.

Ptipojeni irigacniho sacku k rozhrani kapaci komory musi byt sterilni.

Standardizovany sterilni fyziologicky, izotonicky, intravendzni roztok (napf.
0,9% roztok NaCl, Ringer-laktat atd.) se povaZuje za vyrobcem schvaleny.

8. Pokyny pro zavedeni

Katétr musi byt rozbalen a pfipraven k poutziti ve sterilni oblasti.

Antibakteridlni jednotka nebrani zasunovani katétru. Antibakteridlni
jednotka slouzi k vytvoreni antiseptické oblasti na misté chirurgického
zavedeni katétru.

K pfipojeni antibakteridlni jednotky pouZijte stehy. Steh, ktery je pfilis
utaZen kolem limce antibakteridIni jednotky, mGze zablokovat odsavaci ¢ast
katétru.

Katetrem nekrutte, ani ho nenatahuijte.

Nedotykejte se katétru ostrymi nastroji, protoze by mohlo dojit k jeho
poskozeni. Pouzijte kryty klesti. NepouZivejte poskozeny katétr.

Provadite-li tunelovani, pouzijte ochranny kryt katétru.
8.1 Postup kontroly

Provedte vizualni kontrolu katétru:

Obsluhujici personal musi zkontrolovat, Ze baleni katétru IRRAflow nebylo
pred pouzitim poskozeno a Ze nebylo piekroceno datum expirace.

Nepouzivejte katétr, je-li poskozeny. Mate-li néjaké otdzky, kontaktujte
spolecnost IRRAS.



8.2 Dalsi potfebné pfislusenstvi
Dalsi potfebné prislusenstvi pro sestaveni katétru:

- 10ml injekéni stiikacka

- Antisepticky gel (jodovany povidon, krém podobny krému Betadine atd.)
- Sici material

- Klesté

- Schvalend iriga¢ni tekutina (viz ¢ast Irigacni sdcek a tekutina)

8.3 Priprava pred pouzitim
1. Zkatétru sundejte kryt slouZici pro prepravu.

2. Nasunte antibakteridlni jednotku na lumen katétru, viz obr.
3 Ujistéte se, Ze nejsirsi ¢ast antibakteridlni jednotky sméfuje
ke Spicce katétru.

Obrazek 3: Antibakterialni jednotka pfipojena ke katétru

3. Pfed zavedenim vodiciho dratu pouzijte injekéni stfikacku
a konektor ,female to female” a pripravte odsavaci Ccast
se schvdlenou irigacni tekutinou, poté zavrete svorky.

4. Katétr je nyni pfipraven na chirurgické zavedeni.



8.4 Zavedeni

BéZny postup:

1. Zvolte misto pro zavedeni katétru a vytvorte sterilni pole, chirurgicky
pfipravte a ptikryjte misto operacniho zédkroku.

2. Vstupni otvor pro prlichod katétru kosti lebky musi byt v prdméru > 5 mm
a hladky bez ostrych hran.

3. Zavedte katétr podle standardniho chirurgického  postupu
a po chirurgickém zavedeni vyndejte vodici drat.

4. Ujistéte se, Ze irigacni trubice neobsahuje vzduch, naplrite antibakteriadlni
jednotku antiseptickym gelem (jodovany povidon, krém podobny krému
Betadine atd.) a posurite katétr dold smérem k mistu zavedeni.

5. K pfipojeni antibakteridlni jednotky pouZijte stehy. Steh, ktery je pfilis
utaZen kolem limce jednotky, mlze zablokovat odsavaci ¢ast katétru.

6. Obsluhujici personal je odpovédny za zajisténi neomezené aspiracni
funkce v misté, kde katétr prochazi limcem jednotky.

9. Provoz

Katétr je urcen k aspiraci a irigaci se systémem IRRAflow CNS. Béhem celého
oSetteni musi obsluhujici persondl kontrolovat nitrolebni tlak pacienta. Dale
musi byt sledovan objem odsavané tekutiny a také jakakoli tekutina zavedena
prostfednictvim irigacni trubice.

Nitrolebni tlak musi byt méfen pomoci systému IRRAflow CNS. Pfipojte set
trubicek IRRAflow kirigacnimu konektoru s dutinkou. Pro ziskani presnych
hodnot nitrolebniho tlaku musi byt odsdvaci lumen béhem méreni
zasvorkovan. Informace o spravné obsluze prostfedku na méreni nitrolebniho
tlaku najdete v uZivatelské prirucce systému IRRAflow CNS.

10. Cisténi

Katétr se dodava sterilni, k jednordzovému pouZiti a mlze byt pouZit po dobu
5 dnd nebo méné.
Béhem osetfeni na jednotce péce je mozné pouZit dezinfekéni prostiedky
k vycisténi perifernich ¢asti katétru, aby po manipulaci s katétrem nedoslo
k bakteridlnimu rdstu. Mezi vhodné dezinfekéni prostiedky patti:

e etanol,

e izopropylalkohol nebo

e jodovany povidon.



11. Péce

Pti poskytovani péce na misté, vyméné odsavaciho vaku nebo ziskdvani
vzorku mozkomisniho moku musi mit persondl sterilni rukavice a rousku.

ZUstava-li vypust oteviena kvlli nepretrZitému odsavani, je zapotfebi pozorné
sledovat systém ipacienta. Ustavicné pozorovani lze zahdjit, je-li nezbytné

zajistit, aby byla regulovana poloha acinnost pacienta vtakové mire, aby
se nezvysilo nebo nesniZilo mnoZstvi odsavaného mozkomisniho moku.

Pohyb pacienta béhem osSetfeni muizZe vést k posunu 3Spicky katétru ze
zamysleného mista oSetfeni, coz by mohlo vynutit chirurgickou revizi nebo
vyménu. Obsluhujici personal musi zajistit, aby nedoslo k neiumysinému
posunu znacek katétru vzhledem ke vstupu na lebce. BEhem celého osetieni
se musi s katétrem manipulovat opatrné.

12. Priloha

12.1 Specifikace
Katétr IRRAflow se sterilizuje pomoci B-zareni.
12.2 Klasifikace

Katétr IRRAflow je klasifikovan do tfidy Il podle smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (MDD 93/42/EHS).

12.3 Katétr a prirucka

Chcete-li si objednat katétry nebo nahradni ptirucku, obratte se na mistniho
dodavatele.

o  Katétr IRRAflow (katalogové €. ICGS 020)
e  UzZivatelska prirucka pro katétr IRRAflow (katalogové ¢. 7000885)



13. Kontakt

Vyrobce:

add

IRRAS USA, Inc.
10965 Via Frontera,
San Diego, CA 92127
Tel: 1 800 213 4604

US.customerservice@irras.com

Informace pro opakované objednani:

Adresa:
E-mailova adresa:
Telefon:

Adresa:
E-mailova adresa:
Telefon:

URL:

Zastupce ES:

| EC |ReP|

Evropa

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Nizozemsko

USA
US.customerservice@irras.com
1-800-213-4604

Globalni
Global.customerservice@irras.com

31 20-210-1098

http://www.irras.com
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