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A TARKEAA

Lue kaikki ohjeet ja varoitukset ennen kayttoa.
IRRAflow-katetrin kdyttdjien tulee olla koulutettua hoitohenkil6st64a,
joka on saanut koulutusta ja hankkinut kokemusta
neurologian/neurokirurgian sairaanhoidosta.

IRRAS on vastuussa laitteiston turvallisuudesta, kaytettavyydesta
ja suorituskyvysta vain, jos:

- Laitteistoa kaytetaan kayttotarkoituksensa mukaisesti.

- Laitteistoa kdytetdan tuotedokumentaation mukaisesti.

2 IRRAflow-katetrin kdyttoopas
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1. Kayttoopas

Tassa oppaassa kuvataan IRRAflow-katetrin kaytto.

Kayttdjan tulee lukea tdma opas huolellisesti ennen IRRAflow-katetrin
ensimmaista kayttokertaa, jotta toiminnot tulevat hyvin ymmarretyiksi.

Taman kayttdoppaan ohjeiden noudattamatta jattaminen voi vaarantaa
potilaan ja/tai kdyttajan turvallisuuden!

Tadssa oppaassa kaytetaan seuraavia merkkeja:

Merkki

Merkitys

A\

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi vaarant;
potilaan ja/tai kdyttdjan turvallisuuden.




B BB P

> B

> B P

> B

2.  Turvallisuusmaaraykset
2.1 VYleiset turvallisuusmaaraykset

Kaytetty tuote tulee havittda hyvaksytyn ladketieteellisen kdytannon ja
soveltuvien paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti. Kdytetyt
tuotteet voivat muodostaa potentiaalisen biologisen vaaratekijan.

Varastointiaika on 18 kuukautta, kuten se on merkitty pakkaukseen.
IRRAflow-katetrin kdyttdaika on enintdan 5 paivaa.
2.2 Potilasturvallisuus

IRRAflow-katetri on otettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttoon steriileissa
olosuhteissa. Potilaan hoitotoimissa katetrin lahettyvilla on kaytettava steriileja
kasineita ja suojanaamaria.

IRRAflow-katetria ei ole hyvaksytty kaytettdavaksi muutoin kuin sen hyvaksyttyja
kayttoaiheita varten.

Katetrin lisdvaruste ”“antibakteerinen yksikk6” ei esta katetrin liukumista.
Antibakteerinen yksikkd on tarkoitettu luomaan antiseptinen alue kirurgista
sisdanvientikohtaa varten.

Kayta ommelreikia antibakteerisen yksikon kiinnittamiseen. Liian tiukalla antibakteerisen
yksikon kaulan ympéri oleva ommel voi tukkia katetrin aspiraatiopuolen.

Al3 kytke katetria terdvien instrumenttien avulla, jotta vaurioita ei synny. Kayt3
katetrin lisdvarustetta “pihtien suojukset”. Al kayta vaurioitunutta katetria.

Kayta katetrin suojusta tunnelointitoimenpiteessa.

Varotoimiin on ryhdyttava potilasinfektioiden valttamiseksi, kun katetrin
aukkoja ja Luer-liittimia kasitellaan. Kontaminaation valttamiseksi IRRAflow-
katetria on kasiteltava varoen liitettdessa.

IRRAflow-katetri on kertakayttoinen katetri. Saman katetrin kdyttaminen
usealla hoitokerralla voi vahingoittaa potilasta.

Al3 kierra tai venyti katetria.
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Potilaan liikkkuminen hoidon aikana voi aiheuttaa katetrin kdrjen irtoamisen
aiotusta hoitokohdasta, mika voi edellyttaa kirurgista korjausta tai vaihtamista.
Kayttdjan on varmistettava, ettd katetrin merkinnat eivat liiku tahattomasti
suhteessa kalloaukkoon. Katetria tulee kasitelld varoen hoidon aikana.

Jos IRRAflow-katetria kdytetdan kayttotarkoituksensa vastaisesti tai jos
kayttdjind on muita kuin koulutettua hoitohenkil6stda, joka on saanut koulutusta
ja hankkinut kokemusta neurologian/neurokirurgian sairaanhoidosta,
seurauksena voi olla vammoja potilaalle ja/tai kayttajalle.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Ei saa kdyttas, jos tuotteen steriili
suojajarjestelma tai sen pakkaus on vaurioitunut.

Katetrin ohjausvaijeri on poistettava eika sitd saa kdayttda MR-ymparistdssa.

On mahdollista, ettd kammion reikiintyminen tai kovakalvon aukeaminen
aiheuttaa kallonsisdisen verenvuodon.

On mahdollista, etta jos liian paljon likvoria poistetaan aivokammioista, joko
dreneeraustoimenpiteen aikana tai, kun aivokammion punktio tehdaan
ensimmadisen kerran, aivokammio voi painua kasaan ja tukkia katetrin.

Infektion, meningiitin tai ventrikuliitin mahdollisuuden minimoimiseksi
kammiokatetrin subgaleaalisen tunneloinnin tulee olla noin yksi tai kaksi
tuumaa.

Jotta véltetaan Luer-liittimien murtuminen alkoholilla puhdistamisen jalkeen,
anna kuivua tdysin ilmassa ennen yhdistamista jarjestelmaan.

Kammion kasaan painumisen valttamiseksi dreneerausmanddveri on aina
suoritettava noin 20 cm H20:n tai 15 mm Hg:n positiivista painekorkeutta
vastaan. Lisaksi kun kammion lukinkalvonalainen tila ensiksi punkturoidaan
katetrin sisddnviennin aikana, on toimittava varoen, jotta mahdollisimman
vahan likvoria menetetdan.

Aina, kun katetrin kostuttamisesta tai VPR:n suorituskyvysta paatetdan,
on erityisesti huolehdittava, ettd paineaaltoja ei kdynnisty.

Kaikki liittimet tulee kiristaa sormikireydelle. Liiallinen kiristiminen voi aiheuttaa
murtumia ja vuotoja.

Varmista, ettd kasetin letkustossa ei ole taitoksia.



& Varmista, etta kaikki roskat ja muut materiaalit poistetaan kasetin letkustosta.

A Jarjestelmasta peréisin oleva vuoto, joka voi syntya vaurioituneiden
jarjestelmakomponenttien tai vaaran kayton tai kasittelyn vuoksi, voi
potentiaalisesti aiheuttaa liiallisen tyhjennyksen, vaatia dreenijarjestelman
vaihtamisen ja/tai aiheuttaa muita komplikaatioita potilaalle.

2.3 Kayttoturvallisuus

A Katetrin sisdaanvienti ja poisto tulee suorittaa sertifioidun neurokirurgin
toimesta. Viime mainitusta kdytetaan tassa oppaassa nimitysta kdyttdjd.

2.4 MRI-tiedot: MR-turvallinen
IRRAflow-katetri on MR-turvallinen.

IRRAflow-katetri on valmistettu materiaaleista, jotka eivdt ole johtavia,
metallisia tai ferromagneettisia, ja on siten standardin ASTM F2503-20
madritelman mukaisesti MR-turvallinen. Noudata aina turvallisuuden vuoksi
MR-ympariston ja MRI-jarjestelmdhuoneen sisalld aina menettelyohjeita
varmistaaksesi, ettd vain potilaaseen viety katetri menee MR-ympadristdon tai
MRI-jarjestelmdahuoneeseen.

& Katetrien hantakaapelit on kytkettdava irti kasetista ja IRRAflow-konsolista
ennen MRI-jarjestelmahuoneeseen menoa, vain katetri on MR-turvallinen.

A Katetrin ohjausvaijeri pitdd poistaa eikd sitd saa kayttdd MRI-
jarjestelmahuoneessa.

A Varmista kaikkien muiden implanttien ja laitteiden MRI-tiedot, ennen kuin
nama laitteet tuodaan MRI-jarjestelmédhuoneeseen.

Katso ndistd kayttéohjeista ohjeet katetrin ja jarjestelman valmisteluun
kadytettaviksi MRI-jarjestelmahuoneessa.



3. Pakkausmerkinnat
3.1 IRRAflow-katetri

IRRAflow-katetri ja ohjainvaijeri on merkitty seuraavilla symboleilla:

Merkki ja teksti

Merkitys

Al kidytd uudelleen

Katso kdyttdopas

L=®

Valmistajan nimi ja osoite

Ec |Rep|

Valtuutettu edustaja Euroopassa

9F Osoittaa katetrin ulkohalkaisijan
400/381 mm Osoittaa katetrin pituuden
REF Luettelonumero
LOT Erdkoodi

-

Viimeinen kayttopaiva

Steriili

®

Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut.

Ei saa kayttda, jos tuotteen steriili
suojajdrjestelma tai sen pakkaus on
vioittunut

A

Sailyta maaritellylla lampdtilan
vaihteluvalilla

C

0344

Laite noudattaa ladkinnallisistd laitteista
annettua direktiiviad 93/42/ETY




MR-turvallinen — tuote osoitetusti
MR ei muodosta mitdan tunnettuja
vaaratekijoita missaan MR-
kuvantamisymparistoissa
R¢ Only

Vain laakarin maarayksesta

Yksilollinen laitetunnus (UDI) Q-koodi

IRRAflow-katetrin kdyttéopas




4. Kayttotarkoitus
4.1 Tarkoitetut kayttajat

Kayttdjien tulee olla koulutettua hoitohenkilost6d, joka on saanut
koulutusta ja  hankkinut kokemusta neurologian/neurokirurgian
sairaanhoidosta.

4.2 Kayttotarkoitus

IRRAflow-katetrin kayttotarkoitus on muodostaa padsy kallonsisdiseen
nesteeseen, kdytté kallonsisdisen paineen (ICP) seurantaan ja aspiroida
ulkoisesti aivo-selkdydinnestettd (likvoria). Katetri on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kertakayttoon.

4.3 Vasta-aiheet

Katetrin kdytté patevan ladketieteen ammattilaisen toimesta on
kdyttoaiheinen, kun suora intrakraniaalisen paineen mittaus on kliinisesti
tarkeaa ja kun potilas voi edellyttaa CSF-aspiraatiota hoidon aikana.

Taustalla olevan patologian vakavuuden vuoksi kaikki seuraavista katetrin
vasta-aiheista ovat suhteellisia ja niiden soveltuvuus tulee arvioida
|ddketieteen ammattilaisen toimesta: antikoagulaatiohoito,
koagulaatiohairiot, hemofilia, alhainen verihiutalemaéara, hoito varfariinilla
tai klopidogreelilla, ja hoitamattomat padanahan infektiot.



5. IRRAflow-katetrin kuvaus

IRRAflow-katetri sisaltda katetrin ja ohjainvaijerin seka lisavarustepussin.
Katetri toimitetaan steriilina. Sterilisointimenetelma on gammasateet.

IRRAflow-katetrin ja ohjainvaijerin sisalto, katso kuva 1:

- 400 mm tai 381 mm, 9 F-koon katetri sulkuhanalla, puristin,
kaksoisluumenit senttimetrin vélein olevilla viivoilla 15 cm:n
etdisyydelle katetrin karjesta

- katetrin suojus

- ohjainvaijeri, jaykka

- ohjainvaijeri, taipuisa.

IRRAflow-lisdvarustepussin sisdlto, katso kuva 2:

- antibakteerinen yksikkd
- pihtien suojukset
- naras-naaras-Luer-liitin.

INFUUSIOPORTTI

ASPIRAATIOPORTTI KATETRIN SUOJUS

=@=

MANDRIINI VIEDAAN SISAAN ASPIRAATIOPORTIN LAPI

Kuva 1 IRRAflow-katetri ja ohjainvaijeri

Kuva 2 IRRAflow-katetrin lisévarustepussi



6. Ymparisto- ja kasittelyolosuhteet

Katetri

s s . - +10-+40°C
Kayttolampotilan vaihteluvali:
Kayton
. 30-95 %
ilmankosteus
Kayton
. . 70-106 kPa
ilmanpaine
Sailytys ja kuljetus

i . - +2-450°C
Lampotilan vaihteluvali:
Sailytys ja kuljetus
. 20-80 %
ilmankosteus
Sailytys ja kuljetus

50-106 kPa

ilmanpaine

Jarjestelmaa voidaan kuljettaa ympari
maailman lentoteitse, maanteitse,
laivalla tai junalla.

Tarina/iskut/kolhut

Jarjestelmaa voidaan kuljettaa ympari
maailman lentoteitse, maanteitse,
laivalla tai junalla.

Vapaa pudotus

IRRAflow-katetrin

maksimikayttdaika potilaassa 5 paivaa

Katetri nakyy rontgenissa.
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7. Huuhtelupussi ja -neste

Vain valmistajan hyvaksym&a huuhtelunestettd tulee kayttda hoitoon
IRRAflow-katetrilla.

Huuhtelupussin liitdnnan tippakammion on oltava steriili.

Standardisoitu, steriili fysiologinen, isotoninen, IV-liuos (kuten 0,9 % NaCl-
liuos, Ringerin liuos jne.) katsotaan valmistajan hyvaksymaksi.

8. Sisaadnvientiohjeet

Katetri on otettava pakkauksesta ja valmisteltava kayttoon steriililla
alueella.

Antibakteerinen yksikko ei estd katetrin liukumista. Antibakteerinen yksikko
on tarkoitettu luomaan antiseptinen alue kirurgista sisdanvientikohtaa varten.

Kayta ommelreikid antibakteerisen yksikon kiinnittamiseen. Liian tiukalla
antibakteerisen yksikon kaulan ympari oleva ommel voi tukkia katetrin
aspiraatiopuolen.

/\ Al kierrs tai venyta katetria.

A
A

Al kytke katetria terdvien instrumenttien avulla, koska vaurioita voi syntya.
Kayta pihtien suojuksia. Al4 kiyt3 vaurioitunutta katetria.

Kayta katetrin suojusta tunnelointitoimenpiteessa.
8.1 Tarkastusmenettely

Tarkasta katetri silmamaaraisesti:

Kayttdjan on tarkastettava ennen kayttéa, ettei IRRAflow-katetrin
tuotepakkaus ole vaurioitunut ja etta viimeista kayttopaivaa ei ole ylitetty.

Katetria ei saa kdyttdd, jos se on vahingoittunut. Kysymyksid varten ota
yhteys IRRAS-yhti6on.



8.2 Tarvittavat lisavarusteet

Katetrin valmisteluun tarvittavat muut lisdvarusteet:

- 10 mlk:n ruisku

- antiseptinen geeli (povidonijodi, kuten Betadine-voide jne.)

- ommelmateriaali

- pihdit

- hyvaksytty huuhteluneste (katso osio Huuhtelupussi ja -neste).

8.3 Esitayttd ennen kayttoa

1. Poista kuljetussuojus katetrista.

2. Liuv’'uta antibakteerinen yksikkd katetrin luumenin paalle, katso
kuva 3. Varmista, etta antibakteerisen yksikon levein osa osoittaa
katetrin karkea kohti.

Kuva 3 Antibakteerinen yksikko kiinnitettyna katetriin

3. Ennen ohjainvaijerin viemista sisdan, esitdyta ruiskulla ja naaras-
naaraspuoliella liittimella aspiraatiopuoli hyvaksytylla
huuhtelunesteelld, sulje sitten puristimet.

4. Katetri on nyt valmis kirurgiseen sisdadnvientiin.



8.4 Sisaanvienti

Yleiset vaiheet:

1. Valitse kohta katetrin sisddnvientia varten ja luo steriili kenttd, valmistele
ja verhoa operointikohta kirurgisesti.

2. Katetrin sisddnmenoreidn ossa craniin lapi tulee olla > 5 mm halkaisijaltaan
ja se on pidettava siledna ja ilman teravia reunoja.

3. Vie katetri sisdan tavanomaisen kirurgisen menettelyn mukaisesti ja poista
ohjainvaijeri kirurgisen sisdanviennin jalkeen.

4. Varmista, ettd huuhteluletkussa ei ole ilmaa. Tayta antibakteerinen
vksikkd antiseptisella geelilld (povidonijodi, kuten Betadine-voide jne.)
ja liuta se alas katetria pitkin sisddnvientikohtaa kohti.

5. Kaytda ommelreikia antibakteerisen yksikén kiinnittamiseen. Liian tiukalla
yksikon kaulan ympari oleva ommel voi tukkia katetrin aspiraatiopuolen.

6. Kayttajan vastuulla on yllapitdd  katetrin  vdylan  vapaata
aspiraatiokapasiteettia yksikon kauluksen lapi.

9. Kaytto

Katetri on tarkoitettu aspiraatioon ja huuhteluun IRRAflow CNS -jarjestelman
kanssa. Kadyttdjan on hallittava potilaan ICP:td koko hoidon aikana. Lisaksi
aspiraationesteen tilavuutta on hallittava samoin kuin kaikkea nestettd, joka
kulkee huuhteluletkuston Iapi.

ICP tulee mitata IRRAflow CNS -jarjestelman avulla. Liitd IRRAflow-letkusarja
huuhtelun naarasliittimeen. Tarkkoja ICP-arvoja varten aspiraatioluumenin
tulee olla puristettuna mittausten aikana. Katso oikea kaytté IRRAflow CNS -
jarjestelman kayttdéoppaasta.

10. Puhdistaminen

Katetri toimitetaan steriilina kertakayttoa varten, ja sitd saa kdyttaa enintaan
5 pdivan ajan.
Hoidon aikana hoitoyksikéssd voidaan kayttdd desinfiointiaineita
puhdistamaan katetrin ulko-osia bakteerikasvun valttamiseksi katetrin
kasittelyn jalkeen. Sopivia desinfiointiaineita ovat:

e etanoli

e isopropyylialkoholi

e povidonijodi.



11. Hoito

Steriilejd kasineitd ja suojanaamaria on kaytettdva hoitokohdan hoidon,
aspiraatiopussin vaihdon tai likvorindytteenoton aikana.

Jos dreenin on tarkoitus pysya auki jatkuvaa aspiraatiota varten, vaaditaan
jarjestelmdn ja potilaan huolellista seurantaa. Jatkuva tarkkailu voidaan
aloittaa tarvittaessa varmistamaan, ettd potilaan asento ja aktiivisuus
hallitaan tasolle, joka ei lisda tai vahenna CSF-aspiraation maaraa.

Potilaan liikkuminen hoidon aikana voi aiheuttaa katetrin karjen irtoamisen
aiotusta hoitokohdasta, mikd voi edellyttdd kirurgista korjausta tai
vaihtamista. Kdyttdjan on varmistettava, ettd katetrin merkinnat eivat liiku
tahattomasti suhteessa kalloaukkoon. Katetria tulee kasitelld varoen koko
hoidon aikana.

12. Liite

12.1 Tekniset tiedot
IRRAflow-katetri on sterilisoitu B-sateilla.
12.2 Luokitus

IRRAflow-katetrin luokka on 1l [d3dkinnallisten laitteiden direktiivin (MDD
93/42/ETA) mukaisesti.

12.3 Katetrit ja opas

Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan, jos haluat tilata katetreja tai uuden
kayttdéoppaan.

o |IRRAflow-katetri (luettelonro ICGS 020)
¢ IRRAflow-katetrin kayttéopas (luettelonro 7000872).



13. Yhteystiedot

Valmistaja:

el

IRRAS USA, Inc.

11975 El Camino Real

Suite 304

San Diego, CA 92130, USA

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

Uudellen tilauksen tiedot:

Osoite: USA

S-postiosoite: US.customerservice@irras.com
Puhelin: +1-800-213-4604

Osoite: Globaali

S-postiosoite: global.customerservice@irras.com
Puhelin: 3120-210-1098

URL-osoite: http://www.irras.com

EY-edustaja:

| Ec [Ree!

Eurooppa

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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