CoreFlow

LAITTEEN KUVAUS

CoreFlow® - Soft Stent on virtsarakon poistoaukon
obstruktion hallintalaite.

Tuote mahdollistaa sulkijalihaksella toimivan
pidatyskyvyn eli kontinenssin ja sopii potilaille, jotka
eivat pysty tyhjentdmaén virtsarakkoa kokonaan.

Poistaa valiaikaisesti prostaattisen virtsaputken
obstruktion.

Kaksiosainen innovatiivinen rakenne yksinkertaistaa
sisdanvientid ja mahdollistaa kdytdn normaalina
kestokatetrina.

Suunniteltu siten, ettd sen proksimaalisessa paassa
on pallo rakkoankkurointiin ja kierukka distaalisessa
0sassa, jotta se ei paase liikkumaan.

CoreFlow® - Soft Stent on katetri, jossa on kaksi
toimintoa:

Toimii aivan kuin Foley-kestokatetri.

Kun alaosa poistetaan vetavalla voimalla, yldosa
toimii prostaattisen virtsaputken lyhyena katetrina.
Virtsaaminen toimii normaalisti ja ulkoinen sulkijalihas
sulkeutuu virtsaamisen jalkeen.

Silikoniletku

Tyhjennyssuppilo

Pallon tayttoventtiili

Pallon tayttoputki

Kuva 1

COREFLOW?® - SOFT STENT
INSTRUCTION FOR USE
FINNISH

CoreFlow® - Soft Stentin toimintaperiaate:

CoreFlow - Soft Stent on pehmeé stentti, joka
koostuu kahdesta osasta eli etuosasta ja takaosasta.
Katso kuva 1. Nama kaksi osaa voidaan erottaa
toisistaan yksinkertaisella toimenpiteella.

Etuosan halkaisija on 20 Fr/ Ch /6,7 mm ja takaosan
halkaisija 16 Fr/ Ch /5,3 mm.

CoreFlow® - Soft Stentin proksimaalisessa padssa
on pallo, joka kiinnittda sen virtsarakkoon, ja
tyhjennysluumen.

CoreFlow® - Soft Stentin osat irtoavat toisistaan
40-50 mm ankkurointipallon alapuolelta laitteen
pituudesta riippuen.

Pallo taytetdan steriililla vedella tai steriililla keittosuo-
laliuoksella kayttamalla l1aakinnallista ruiskua, joka on
litetty pallon tayttoventtiiliin luer-kartiolla.

Etuosa

& Takaosa
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Tyhjennyssuppiloon voidaan kiinnittaa katetriliitin
virtsatiepussin kanssa tai ilman sita.

Pallon tayttoletku muodostaa spiraalikierteen

25 mm etuosan alapuolelle. Spiraalikierre toimii
toisena ankkurina ja estaa CoreFlow © - Soft Stentin
liukumisen virtsarakkoon.

Etuosaan kiinnitetaan naru, joka kulkee tyhjennys-
luumenin 1api. Kun CoreFlow® - Soft Stentin etu- ja
takaosa on liitetty, néma kaksi osaa pidetdan yhdessa
télla narulla. Naru on péallystetty silikonikerroksella
suppilo-osassa vuotojen estamiseksi.

CoreFlow® - Soft Stent on tarkoitettu kaytettavaksi
vain enintddn 29 vuorokauden ajan.

CoreFlow® - Soft Stent toimitetaan steriilina ja
kayttovalmiina.

KAYTTOTARKOITUS

Kayttotarkoitus
Ratkaisee valiaikaisesti prostaattisen virtsaputken
obstruktion ongelman.

Suunniteltu Kayttajaprofiili

Miespotilaat, jotka eivat pysty tyhjentamaan virtsa-
rakkoa kokonaan. Stentin pituus 40 mm eturauhasen
pituudelle > 40 mm (tilavuudet 25-50 cm3). Stentin
pituus 50 mm eturauhasen pituudelle > 50 mm
(tilavuudet > 50 cm3).

Kayttoymparisto
Sairaalat, terveyskeskukset ja kotiymparisto.

KAYTTOAIHEET

Kaikkien aktiivisten BPH:n eli eturauhasen

hyvalaatuisen lilkakasvun hoitojen (ei ainoastaan
TUMT-hoitojen) jalkeen.

KAD-potilaat (ei ainoastaan lopullista hoitoa odottavat
potilaat).

Diagnoosityokalu, jolla tarkistetaan etukdteen
kontinenssi eli pidatyskyky ja matkitaan virtsaamista
aktiivisessa hoidossa (TURP/TUMT) poistamalla
véliaikaisesti eturauhasen obstruktio (ei ainoastaan
aivoperaisesti aiheutunut).

CISC-potilaat

VASTA-AIHEET

Virtsatiesairauden historia, mukaan lukien
virtsaputken kurouma, virtsarakon kaulan
supistuminen, virtsarakon kivi tai munuaiskivi,

muu merkittava urologinen tila tai epanormaali
virtsaputken anatomia.

Vaikean virtsaputken katetroinnin historia
(kystoskopian tarve ennen stentin asettamista).

Aktiivinen verenvuoto

Virtsankarkailu

Eturauhasen pituus <40 mm

VAROTOIMET

Komplikaatioiden vaara on olemassa, jos CoreFlow®
- Soft Stentid ei kasitelld huolellisesti ja oikein.
Komplikaatioriski voidaan minimoida kayttamalla
tuotetta tésséa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Harkitse potilaiden hematuriaa ja koagulaa-
tiota ennen CoreFlow® - Soft Stentin kdyttod
TUMT-hoidon jédlkeen:

Jos potilaalla on merkkeja selvésta verenvuodosta
tai koagulaatiosta, rakko on huuhdeltava suurella
maarélla liuosta normaalin Foley-katetrin tai
CoreFlow® - Soft Stentin lapi ennen takaosan
irrottamista. Jos voimakas verenvuoto ei lopu,
CoreFlow® - Soft Stentia ei tule kayttaa.

Jos verenvuodosta on vahaisié tai kohtalaisia
merkkejd, huuhtelua ei tarvita, koska virtsa estéaa
koagulaatin muodostumista fibrinolyyttisen vaikutuk-

sensa VUOKsi.

Vahingoittunut pakkaus

Vahingoittunut pakkaus tarkoittaa, etta CoreFlow® - Soft
Stent ei ole enaé steriili. Epasteriileja tuotteita ei saa
kayttaa.

Heikentynyt suorituskyky

Varmista, etté kaikki takaosan osat mukaan lukien
ulkoneva liitosputki on irrotettuna, kun erotat
CoreFlow® - Soft Stentin osia toisistaan.

Infektioriski
Varmista, etta kaikki CoreFlow® - Soft Stentin jéljella
olevat osat on poistettu potilaasta kayton jélkeen.
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CoreFlow® - Soft Stentin poistamisessa mahdollisesti
ilmenevat ongelmat

Jos narun solmu poistetaan vahingossa, naru voidaan
vetad ulos katetrin (stentin) etuosasta, jolloin CoreFlow®
- Soft Stentin poistaminen potilaasta on vaikeaa. Stentti
voidaan poistaa aina tassa tilanteessa vaihtoehtoisesti
vetamalld ohuesta silikonipallon tayttdletkusta pallon
tyhjentédmisen jalkeen.

SIVUVAIKUTUKSET

- Virtsaputken tulehdus — virtsaputken limakalvon
paikallinen arsytys ja sekundaarinen herkkyyden
tunne.

- Vahaisia vuotoja, joissa on virtsan tippumista
rakon tyhjennyksen jalkeen. Jos néin kay, tarvitaan
pehmuste narun ja pienen letkun suojaamiseksi.

HAITTATAPAHTUMAT

Sisaanviennin mekaaniset ongelmat

CoreFlow® - Soft Stent -laitteen sisaanvientiin ja
asetteluun liittyvat mekaaniset ongelmat. Laitteen
sisaanvientiin liittyy samoja vaikeuksia kuin tavallisen
Foley-katetrin yhteydessa. Jos kaytat kaksinkertaista
maaraa liukastetta ja anestesiahyytelda ja odotat yli 5
minuuttia, laite liukuu tavallisesti helposti virtsarakkoon.
Laitteen sijoittamiseen ja/tai sijainnin korjaamiseen
sijoittamisen jalkeen liittyy kuitenkin ajoittain ongelmia.
Osa naistd ongelmista on otettava huomioon
oppimiskayréllg, joka tarvitaan aina uutta tekniikkaa
otettaessa kayttoon.

Laitteen siirtyma

Potilaan on yleensé helppo s&atéa ja korjata laitteen
siirtymaa vetamalld hieman sinisesta narusta. Kuten
kaikissa alavirtsateiden mekaanisissa laitteissa, myos
itse laitteen aiheuttama arsytys on mahdollinen.

Virtsaputki

KAYTTOOHJEET

Oikean pituuden valitseminen
1. Mittaa prostaattisen virtsaputken pituus TRUS:n avulla
kuvan 2 mukaisesti.

CoreFlow® - Soft Stent eri tuotenumeroilla on eri
pituudet (katso Taulukko 1) katetrin osasta, joka
sijaitsee eturauhasen sisalla. CoreFlow® - Soft Stentin
versio on valittava potilaan eturauhasen anatomian
mukaan. Kayta eturauhasen TRUS-mittauksista (katso
kuva 2) saatuja eturauhasen virtsaputken pituuden
mittaustuloksia ohjenuorana siihen, minka pituinen
CoreFlow® - Soft Stent valitaan. Huomaa, etta jos
CoreFlow® - Soft Stentid kaytetdan TUMT:n jélkeen
tai muiden 1amp606n perustuvien hoitojen jéalkeen,
eturauhasen turvotuksesta johtuva pidempi pituus on
ehké otettava huomioon.

SAGITAALINAKYMA

Kuva 2. Kuvassa ndytetddn, miten
TRUS-merkit asetetaan prostaattisen
virtsaputken pituuden mittaamista
varten.

Ductus ejaculatorius

Colliculus seminalis

Table 1
Pituus:
CoreFlow?® - Soft Stent [mm)] Tuotenumero
40 BNC 819140
50 BNC 819150
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Sisdanvienti: CoreFlow® - Soft Stent

1

[$2]

Tarkista, etta steriili pakkaus on ehja, ja poista
CoreFlow® - Soft Stent steriilista pakkauksesta.
Kasittele sita steriilina tuotteena.

. Tutki CoreFlow® - Soft Stent. Tarkista erityisesti

pallo vuotojen varalta tayttamalla se 10 ml:lla iimaa.
Jos vaurioita iimenee, havita CoreFlow® - Soft Stent
ja jatka hoitoa uudella steriililla katetrilla.

. Aseta kaksinkertainen méaara anestesiageelia

potilaan virtsaputkeen ja pida se paikallaan
penispuristimella yli 5 minuuttia.

. Aseta CoreFlow® - Soft Stent virtsaputkeen ja

rakkoon ja tayta pallo 10-20 ml:lla steriilid vetta
tai steriilid keittosuolaliuosta pallon téyttoputkessa
olevan pallon tayttoventtiilin lapi. Virtsarakko
tyhjenee tyhjennysluumenin lapi, kun CoreFlow® -
Soft Stent asetetaan oikein.

. Venyta CoreFlow® - Soft Stentia varovasti, kunnes

pallo saavuttaa rakon kaulan.

Takaosan irrottaminen

1

Ennen takaosan erottamista rakko voidaan tayttaa
nesteelld. Tamé helpottaa testejg, joissa testataan
potilaiden virtsaamiskykya. Tayta rakko hitaasti
keittosuolaliuoksella, kunnes potilas tuntee
virtsaamistarpeen.

. Poista silikonikerros tyhjennyssuppilosta. Veda

narun silmukka suppilon yli, katso Kuva 3.

. Irrota katetrin takaosa varovasti vetamalla.

Huomautus! Veda vain katetrin osasta, ala pallon
tayttdputkesta tai narusta. Varmista, etta takaosan

Cﬁ

Kuva 3

kaikki osat mukaan lukien ulkoneva liitosletku on
irrotettu, katso Kuva 4.

. Varmista, ettd pallon tayttokohta ei vuoda,

asettamalla pallon tayttdletkuun virtsaputken ulostu-
lokanavan kohdalle kaksi tiukkaa umpisolmua.

Kuva 4

Sijoita solmut I&helle pallon tayttoventtiilia
esimerkiksi kauas virtsaputken ulostulokanavasta,
jotta valtytaan epamukavilta tuntemuksilta yollisten
erektioiden aikana. Umpisolmu on esitetty kuvassa
Kuva 5. Leikkaa putken osa irti siten, etta pallon
tayttoventtiili on solmujen alapuolella.

. Ohjeista potilasta CoreFlow® - Soft Stentin

toiminnasta, mukaan lukien siita, miten etuosa

Kuva 5

(stentti) sijoitetaan uudelleen, jos se on siirtynyt
osittain virtsarakkoon, ja siitd, miten virtsataan narua
kayttden. Varmista, etta potilas on saanut kaikki
potilasohjeet ja ymmartéda ne taysin.

. Pida potilas suorassa valvonnassasi, ennen kuin

paastat hanet kotiin, ja varmista, ettd han pystyy
virtsaamaan tyydyttavasti ja onko han pidatys-
kykyinen. Varmista, ettd potilas pystyy virtsaamaan
vetamaélla etuosan takapaata juuri sulkijalihaksen
alapuolelta ja etta virtsaaminen lakkaa, kun naru
vapautetaan.
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Poistaminen: CoreFlow® - Soft Stent

1. Leikkaa pallon tayttdletku solmujen ylapuolelta,
jotta pallo paasee ulos itsepaineella.

2. Irrota varovasti prostaattiseen virtsaputkeen
asetetun CoreFlow® - Soft Stentin etuosa vetamélla
narusta ja pitamalla pallon tayttoletkua varovasti
venytettyna.

3. Varmista, etta kaikki CoreFlow® - Soft Stentin jaljella
olevat osat on poistettu potilaasta kayton jéalkeen.

4. Havita CoreFlow® - Soft Stent kdyton jalkeen
soveltuvien rutiinien mukaisesti.

[$2]

. Varmista ennen kotiin padstamista, etta potilas
pystyy virtsaamaan spontaanisti.

HOITO JA VARASTOINTI

CoreFlow® - Soft Stent on steriili kertakayttoinen
tuote.

Se on steriloitu etyleenioksidilla, ja se on kéaytettava
ennen tuoteselosteessa ilmoitettua viimeista
kayttopaivaa.

Tarkista ennen kayttoa, etta pakkaus on ehja.

Sailyta tuote pahvilaatikkopakkauksessa puhtaassa
ja kuivassa ymparistossa, jossa on normaali
huoneenlampatila.

SYMBOLIT

Valmistaja

Lue kdyttoohjeet

Viimeinen kdyttopdiva

Steriloitu etyleenioksidilla

Pallon tilavuus

Stentin pituus

Katetrin etuosan halkaisija

Tuotenumero

Erdn numero

Alg kdytd uudelleen.
Kertakdyttoinen laite

Ald kéytd, jos tuotteen steriili
suojajdrjestelmd tai sen pakkaus on
vaurioitunut.
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TILAUSTIEDOT

Laitteen Tuotenumero

CoreFlow®- Soft Stent
Stentin pituus 40 mm

BNC819140
BNC 819140
CoreFlow®- Soft Stent
Stentin pituus 50 mm
BNC819150
BNC 819150

YHTEYSTIEDOT

ProstaLund AB

Scheelevagen 19

SE-223 63 Lund

Puhelin: +46 (0)46 12 09 08
Sahkoposti: info@prostalund.com
www.prostalund.se
www.coreflow.se

CoreFlow

La&kinnallinen laite C € 0123
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