DA

coeo CLEARPOINT

©99° NEURO

BRUGERVEJLEDNING
DCS010 IRRAflow Drainage Collection System

TILSIGTET ANVENDELSE / TILSIGTET FORMAL

IRRAflow Active Fluid Exchange System er beregnet til brug ved ICP
overvagning og dreen af intrakranial veeske. Systemet bestar af IRRAflow
Active Fluid Exchange System og tre dele til engangsbrug, kassetten,
kateteret og dreenopsamlingssystemet.

IRRAflow Active Fluid Exchange System ma kun benyttes af medicinsk
personale der er specifikt opleert i de relevante kliniske betingelser. Brugeren
skal overvage bade patienten og udstyret gennem hele behandlingen.

IRRAflow Drainage Collection System bestar af en dobbeltkammer 400 mL
maleenhed med 2500 mL overflow pose der forenkler dreening uden behov
for ventilering. Det er udstyret med prgveporte p4 malekammer og overflow
pose og interfaces med IRRAflow Tube Set via en Luer-hunadapter.

TILSIGTEDE BRUGERE
Medicinsk personale med opleering og erfaring i neurologisk / neurokirurgisk medicinsk pleje er der tilsigtede brugere af denne enhed.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Den tilsigtede patientpopulationd for ICP overvagning og dreen af intrakranial veeske inkluderer:

. Patienter med behov for omgaende, livsreddende procedure for administration af hydrocephalus eller intrakranial hypertension.

. Patienter der oplever neurokirurgiske betingelser som alvorlig traumatisk hjerneskade (TBI), kronisk subdural haematom, haeamorragisk
apopleksi, comatose, traumatisk subarachnoidalbladning (SAH), diffus axonal skade (DAI), og bifrontale hjernerystelser i ikke-komatgse
patienter.

. Patienter der kreever overvagning efter falgende neurologiske procedurer som dekomprimerende kraniotomi eller evakuering af en
hjernemasseeffekt.

BRUGERVEJLEDNING

Opsaetning af DCS 010:

1. Fjern draenopsamlingssystemet fra den sterile emballage.

2. Fjern dreenopsamlingssystemets haette fra Luer-hunkoblingen.

3. Tilslut Luer hankobling fra slangesaet (ref: ICDS) til dreenopsamlingssystemets Luer-hunkobling. Kontroller at han til hun Luer forbindelse er
sikker.

4.  Fastger dreenopsamlingssystemet til AFES system med "poseclip”. Kontroller at enheden er sikret ved at treekke let i draenopsamlingssystemet.
Anbring opsamlingssystemet som anbefalet i IRRAflow AFES IFU.

5. Anbring slangen og sgrg for at der er uhindret flow fra kateter til draenopsamlingssystemet.

6. For maling af vaeskevolumen, inkluderer dreenopsamlingssystemet dobbelte integrerede vaeskemalere og dreenpose. Kammer 1 maler volumener
til 50 mL og kammer 2 og draenpose maler stgrre volumener. Ved maling af vaeskevolumen, skal det sikres, at veeskevolumen males og
registreres i henhold til bedste medicinske praksis.

Bemazerk: veeske vil overlgbe fra kammer 1 til kammer 2 nar veeskevolumen i beholder 1 overstiger ca. 50 mL.

7. For opsamling af veeske fra dreenopsamlingssystemet, renggres prgveventilen i henhold til bedste medicinske praksis. F& adgang til veesken ved

abning af den bla ventil med gevind. Kontroller altid, at ventilen er lukket efter pregvetagning.

For temning af indholdet i dreenopsamlingssystemets dobbeltkammer veeskemeter med dreenpose:

Falg hospitalets procedurer og praksis for personlige vaernemidler.

Hold bunden af dreenposen mellem pegefinger og tommelfinger.

Left og vip instrumentet for at overfgre indholdet fra 400 mL kammeret til dreenopsamlingssystemets dreenpose.

Fjern draenslangen fra holderen.

Abn draentuden og tem posen i et opsamlingskar. Nar draening er gennemfart, kontrolleres at tuden er lukket.

For fortsat brug, lukkes draentuden efter temning af posen og dreenets ende renggres inden den anbringes i holderen.
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GENERELLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e  Advarsel: Der er ingen kendte og palidelige metoder til at rengere, desinficere, reparere og sterilisere disse enheder, som ville bringe dem tilbage
til de oprindelige specifikationer og gare dem sikre og effektive til genbrug.

®  Advarsel: Benyt ikke enheden efter dens udlgsbdato.

e  Advarsel: Undersgg produktemballagen og indholdet for skader eller nedbrydning inden brugen. Benyt ikke enheden, hvis nogen af delene er
beskadigede.

e  Advarsel: Undga komplet fyldning af dreenopsamlingssystemets beholdere. Lad aldrig dreenopsamlingssystemet bliver overfyldt med vaeske.

e NOTER
. Alle alvorlige haendelser, som matte opsta i forbindelse med enheden, skal indberettes til producenten og den relevante kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvori haendelsen opstod.
. Sikker bortskaffelse af enheden: Tem indholdet af posen inden draenopsamlingssystemet afbrydes fra IRRAflow Tube Set. Enheden
skal behandles som biologisk farligt materiale og skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik.
. Produktet Ikke fremstillet med naturgummilatex
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. Steril i udbnet, ubeskadiget emballage.

. Ma ikke gensteriliseres

. Til engangs patientbrug

. Kun Rx

. Cancer og reproduktiv skade - www.P65Warning.ca.gov

PLEJE
For renggring af draeenopsamlingssystemet, benyttes en af de falgende godkendte renggringsoplgsninger:

e Povidone lod
® [sopropylalkohol
e Ethanol

FEJLS@GNING
| ethvert draenopsamlingssystem, skal slangen feres lige fra sengens side til draenposen.

S

Periodiske observationer af dette system og draenopsamlingssystemets drypfunktion skal gennemfgres for at sikre at vaesken flyder frit. Hvis der
observeres en kolonne af veeske, kontrolleres for korrekt placering af posen og slangen og herefter for en fysisk begraensning eller fiernelse af
begraensning. Hvis korrekt placering eller fiernelse af begraensning ikke afhjaelper problemet, kan det vaere pakraevet at skifte posen.
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Symbol og tekst

Betydning

m
o

Autoriseret repraesentant

REF

Katalognummer

2 o

Anvendes inden (AAAA-MM-DD)

Unique Device Identifier (UDI) 2D stregkode, unik for hver enhed

Producent

Produktionsdato

= [EN] 3E15E

Se brugsvejledningen

LOT

Batch-kode

Steriliseret vha. etylenoxid

Dobbelt sterilt barrieresystem

Til engangsbrug

Temperaturgranser

M3 ikke benyttes hvis sterilisationsbarrieren eller dens emballage er
kompromitteret

Ma ikke gensteriliseres

@@@*@@I

Ikke fremstillet med naturgummilatex

Rx Only

Receptpligtig enhed

MD

Medicinsk udstyr

®

MR-usikker
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