CoreFlow

PRODUKTBESKRIVNING

CoreFlow® Soft Stent &r en produkt avsedd att
anvandas for att skapa en temporéar passage vid
obstruktion i prostatiska uretra.

Mojliggor sfinkterstyrda miktioner och ar lamplig for
patienter med urinretention.

Oppnar tillfalligt upp vid obstruktion genom
prostatiska uretra.

Tvadelad innovativ design, forenklar insattningen och
mojliggdr anvandning som en vanlig dranagekateter
(KAD).

Utformad med en ballong vid proximala anden som
ett ankare i urinbldsan och en spiralformad slang i den
distala delen for att férhindra katetern att migrera upp
i urinblasan.

CoreFlow® Soft Stent &r en kateter med tva funktioner:

- Kan témma urinblasan som en vanlig dranagekateter
(KAD).

- N&r den bakre (yttre) delen avlagsnats, sa fungerar
den framre (inre) delen som en kort invandig kateter
genom prostatiska uretra. Miktionen fungerar normalt
och den externa sfinktern kan stdnga sig normalt efter
miktion.

Silikonskydd

Draneringsbakstycke

COREFLOW® SOFT STENT
BRUKSANVISNING
SVENSKA | SWEDISH

CoreFlow® Soft Stent-princip:

CoreFlow® Soft Stent &r en mjuk stent som bestar av
tva delar, en framre och en bakre del, se bild 1. De tva
delarna kan separeras med en enkel mandver.

Framre delens diameter &r 20 Fr/Ch/6.7 mm och bakre
delens &r 16 Fr/Ch/5.3 mm.

CoreFlow® Soft Stent har en dranagekanal samt en
ballong i den proximala (inre) &nden som forankrar
den vid blashalsen.

Separationen av CoreFlow® Soft Stent fran bakre
delen sker mellan 30 och 50 mm (beroende pa
stentlangd) nedanfor ballongens undre kant.

Ballongen fylles med sterilt vatten med hjalp
av en spruta med luerfattning som ansluts
till ballongventilen.

Katetern kan innan separation kopplas till plugg med
ventil eller slang med pase pa vanligt satt.

Kanalen till ballongen &r formad som en spiral 25 mm
under den framre stentdelen. Spiralen fungerar som
ett andra ankare i uretra och férhindrar att CoreFlow®
Soft Stent glider upp och in i urinblasan.
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Abbildung 1



En trad, som I6per inuti dranagekanalen, ar ansluten
till den framre delen. Nér framre och bakre delen av
CoreFlow® Soft Stent &r ihopsatta halls de ihop med
denna trad. | hojd med drénagebakstycket téacks
denna trad med ett silikonskydd som laser fast traden
och férhindrar urinlackage.Kanalen till ballongen

ar formad som en spiral 25 mm under den fréamre
stentdelen. Spiralen fungerar som ett andra ankare i
uretra och forhindrar att CoreFlow® Soft Stent glider
upp och in i urinblasan.

En trdd, som I6per inuti drdnagekanalen, ar ansluten
till den framre delen. N&r framre och bakre delen av
CoreFlow® Soft Stent ar ihopsatta halls de ihop med
denna trad. | hojd med drénagebakstycket tacks
denna trad med ett silikonskydd som laser fast traden
och férhindrar urinlackage.

CoreFlow® Soft Stent far endast anvandas under
hogst 29 dagar.

CoreFlow® Soft Stent levereras steril och fardig
att anvandas.

AVSETT ANDAMAL

Avsedd anvéandning
Tillfélligt skapa en passage vid obstruktion i
prostatiska uretra.

Avsedd anvandarprofil

Mé&n med urinretention. Stentlangd 30 mm for prosta-
talangd >30 mm. Stentlangd 40 mm for prostatalangd
>40 mm. Stentlangd 50 mm for prostatalangd >50 mm.

Avsedd anvandningsmiljo
Sjukhus, specialistkliniker, vardcentraler och hemmiljo

INDIKATIONER
Efter alla aktiva BPE/BPH-behandling.

Patienter i behov av drénagekateter (KAD) (ej enbart
begransat till patienter som vantar pa behandling).

Diagnostiskt verktyg for att undersoka kontinens

och efterlikna miktionsférmagan efter en avsedd
aktiv behandling (TURP/TUMT) genom att skapa en
temporér passage genom prostatiska uretra (inte bara
begrénsad till cerebral orsak).

(RIK)

Patienter som anvander ren Intermittent kateterisering.

KONTRAINDIKATIONER

En historik av urinvagssjukdomar inklusive
urinrorsstriktur, blashalsskleros, blas-, eller njursten,
andra betydande urologiska tillstand, eller onormal
urinrérsanatomi.

En historik av svarigheter med kateterisering via uretra
(behov av cystoskopi fore insattning).

Pagaende blodning

Urininkontinens

Prostatiska uretras langd 30mm eller kortare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Det finns risk for komplikationer om CoreFlow® Soft
Stent inte hanteras noggrant och korrekt. Risken for
komplikationer kan minimeras genom att anvanda

produkten enligt beskrivningen i dessa instruktioner.

Tank pa patienternas blédningsstatus innan du
anvander CoreFlow® Soft Stent efter TUMT:

Om patienten visar tecken pa kraftig blédning eller
forekomst av koagelbildning bor blasan skoljas med
stora mangder vdtska genom en vanlig dranageka-
teter eller CoreFlow® Soft Stent innan den bakre delen
avldgsnas. Om blodningen fortsatter efter skéljning
bdr man avvakta med CoreFlow® Soft Stent

Vid mindre eller mattlig blédning, behovs ingen
skoljning eftersom urin motverkar koagelbildning tack

vare dess fibrinolytiska effekt.

Skadad forpackning

Skadad férpackning innebér att CoreFlow® Soft
Stent inte langre ar steril. Icke-sterila produkter far
inte anvandas.

Minskad prestanda

Kontrollera att alla delar av den bakre delen, inklusive
den utskjutande konnektorn, tas bort nar CoreFlow®
Soft Stent separeras.

Infektionsrisk
Verifiera att alla aterstdende delar av CoreFlow® Soft
Stent avlagsnas fran patienten efter anvandning.

Risk for problem vid avlagsnandet av CoreFlow® Soft
Stent

Om knuten pa traden i den bakre delen tas bort av
misstag kan traden dras ut ur kateterns framre del (stent)
vilket gor det svart att avidgsna CoreFlow® Soft Stent




ur patienten pa vanligt satt. Stenten kan alltid i denna
situation, som ett alternativ, avidagsnas genom drag i
pafylinadsslangen till ballongen efter det att ballongen
tomts.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

« Uretrit — lokal irritation av urinrérets slemhinna och
sekundar trangningskansla.

« Mindre lackage med droppande efter urinering och
behov av en bldja for att skydda traden och slangen
till ballongen om detta intraffar.

AVVIKANDE HANDELSER

Mekaniska problem med insattning

Mekaniska problem relaterade till appliceringen och
placeringen av CoreFlow® Soft Stent. Inséttning av
CoreFlow® moter samma svarigheter som du upplever
vid insé&ttning av en vanlig Foley-kateter. Genom att
anvanda dubbel mangd glidmedel och bedovningsgelé
och vanta > 5 minuter kommer katetern normalt |att att
glida in i urinbldsan. Problem som har samband med
insattning av katetern och/eller korrigering av positionen
efter insattningen sker dock ibland. Dessa svarigheter
minskar med inlarningskurvan, som alltid nar en ny
teknik infors.

Migrerad stent

Om stenten glider in i urinbldsan &r det vanligen I4tt
for patienten sjalv att aterplacera den genom att Iatt
dra i den bla dragtrdden. Som med alla mekaniska
anordningar i nedre urinvdgarna, kan irritation orsakad
av sjalva katetern ockséa forekomma.

Rapporterbarhet

Om négon allvarlig incident intraffat i samband med
den medicintekniska produkten ska det rapporteras
till ProstaLund AB samt till den ansvariga myndigheten
som har jurisdiktion .

ANVANDARINSTRUKTION

Vilja korrekt Iangd

1. Mat prostatiska uretras langd med TRUL
enligt bild 2.

De olika CoreFlow® Soft Stent varianterna har olika
langd (se tabell 1) pa den delen av produkten som skall
sitta i prostata. Den CoreFlow® Soft Stent-variant som
valjs bor anpassas sa att stentens langd overens-
stammer med anatomin for den aktuella prostatan. Fran
TRUL-undersokningen av prostatamatten, se bild 2,

anvand matningen av prostatiska uretras langd som en
guide till vilken 1dngd pa CoreFlow® Soft Stent som ska
véljas. Observera att om CoreFlow® Soft Stent anvands
efter TUMT eller andra varmebaserade behandlingar
kan det vara nodvandigt att ta initial svullnad av prostata
i beaktande.

SAGITALT SNITT

Bild 2. Schematisk bild som visar hur
TRUL-markdérer placeras for att mdta
prostatiska uretras Idngd.

Ductus ejaculatorius

Colliculus seminalis

Urethra

Tabell 1

Langd pa

CoreFlow® Soft stent [mm] Artikelnummer
30 BNC 819130
40 BNC 819140
50 BNC 819150

Insattning av CoreFlow® Soft stent

1. Kontrollera att sterilférpackningen ar oskadd och
ta ut CoreFlow® Soft Stent fran forpackningen.
Hantera den som en steril produkt.

2. Undersok CoreFlow® Soft Stent. Kontrollera
speciellt ballongen for lackage genom att fylla
den med 10 ml luft. Om det finns nagra tecken pa
skada, kassera CoreFlow® Soft Stent och fortsatt
férberedelsen med en ny steril CoreFlow®.

3. Tillfér en dubbel normalméangd lokalbeddvningsgel
i patientens uretra och hall denna pé plats med en
peniskldmma > 5 minuter.

4. Forin CoreFlow® Soft Stent i uretra och in i
urinbldsan och fyll darefter ballongen med
10 ml koksaltlosning genom ballongventilen. Bldsan
kommer att témmas genom en dranagekanal om
CoreFlow® Soft Stent satts in korrekt.




5. Dra forsiktigt i CoreFlow® Soft Stent tills ballongen

nar blashalsen.

Avldgsna den bakre delen

1.

Innan den bakre delen separeras kan urinblasan
fyllas med vatska. Detta underlattar de
miktionstester som beskrivs nedan. Fyll bldsan
ldngsamt med koksaltlésning tills patienten
kanner trangningar.

. Ta bort det tunna silikonskyddet som sitter langst

bak pa dréanagebakstycket. Dra dragtradens ogla
runt bakstycket enligt bild 3.

Bild 3

. Avldgsna forsiktigt den bakre delen av produkten

genom att dra |att. Observera! Dra bara kateter-
delen och inte i kanalen till ballongen eller i
dragtraden. Kontrollera att alla delar av den bakre
delen, inklusive den utskjutande konnektorn har
avldgsnats, se bild 4.

Bild 4

. For att sakerstélla att ballongen inte lacker, gor tva

overhandsknopar pa den delen av ballongkanalen
som sticker ut fran meatus. Placera knutarna nara
ballongventilen langt bort fran urinrérsmynningen
for att férhindra obehag under nattliga erektioner.
Overhandsknopen illustreras i bild 5. Klipp av delen
med ballongventilen under knutarna.

5. Instruera patienten om hur CoreFlow® Soft
Stent fungerar inklusive hur stenten kan
aterplaceras om den migrerat in i urinbldsan samt
hur blastémning kan ske genom att anvanda
dragtraden. Kontrollera att patienten har fatt och
forstar patientinformationen.

6. Lat patienten stanna under din direkta uppsikt for
att kontrollera att han kan urinera tillfredsstéllande
och &r kontinent innan du Iater honom ga hem.
Kontrollera ocksa att patienten kan tomma
urin genom att dra i dragtraden sa att stenten
dras ner forbi sfinktern. Urinflodet upphor nar
dragtraden slapps.

Avldgsna CoreFlow® Soft Stent

1. Klipp av slangen till ballongkanalen ovanfor
knutarna sa att ballongvétskan kan rinna ut.

2. Avldgsna forsiktigt den framre delen av
CoreFlow® Soft Stent som &r placerad i prosta-
tiska uretra genom att dra i dragtrdden samtidigt
som slangen till ballongkanalen halls stréckt.

3. Kontrollera att alla delar av CoreFlow® Soft Stent
avlagsnats fran patienten.

4. Kassera CoreFlow® Soft Stent i enlighet med
gaéllande rutiner.

5. Kontrollera att patienten kan témma urinblasan
spontant innan han gar hem.

SAKER KASSERING

Kassering av kateter efter anvandning sker i enlighet
med gallande rutiner.

FORVARING OCH HALLBARHET

CoreFlow® Soft Stent &r en steril engangsprodukt. Den
steriliseras med hjalp av etylenoxid och skall anvandas
fore utgangsdatum som anges pa produktetiketten.
CoreFlow® Soft Stent ska forvaras i en ren och torr
miljé med en temperatur mellan 10-30°C. Den relativa
luftfuktigheten ska vara mellan 10-80% R.H.




SYMBOLER

Tillverkare Far ej ater anvdndas. Produkt fér engangsbruk

Las bruksanvisningen Anvandes ej om den sterila barridren &r skadad
Utgangsdatum Tillverkningsdatum
Steriliseras med hjalp av Etylenoxid Medicinteknisk produkt
Ballong kapacitet Ej MR séker
Léangden pa stenten

Intervall for luftfuktighet

Diameter pa kateterns framre del Temperaturomrade
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Artikelnummer Sterilbarridr med skyddssystem pa utsidan
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Batch nummer

BESTALLINGSINFORMATION

Enhet Artikelnummer

CoreFlow® Soft Stent

Stentldngd 30 mm BNC 819130

CoreFlow® Soft Stent

Stentldangd 40 mm BNC 819140

CoreFlow® Soft Stent

Stentldangd 50 mm BNC 819150
KONTAKT

ProstaLund AB

Scheelevagen 19

223 63 Lund, Schweden

Tel.: +46 (0)46 12 09 08

E-Mail: info@prostalund.com c E
www.prostalund.se ProstaLund’ Medicinteknisk produkt 0123
www.coreflow.se
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