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GEBRAUCHSANWEISUNG
DCS010 IRRAflow Drainageauffangsystem

BestimmungsgemaBe Verwendung/Verwendungszweck

Das IRRAflow Aktive Fliissigkeitstransfersystem ist fiir die ICP-Uberwachung
und die Drainage von intrakranieller Fllssigkeit vorgesehen. Das System
besteht aus dem IRRAflow Aktiven Flissigkeitstransfersystem und drei
Einwegkomponenten: Kassette, Katheter und Drainageauffangsystem.

Das IRRAflow Aktive Flissigkeitstransfersystem darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, das speziell fiir die entsprechenden
klinischen Bedingungen geschult ist. Der Anwender muss sowohl den
Patienten als auch das Gerat wahrend der gesamten Behandlung
Uberwachen.

Das IRRAflow Drainageauffangsystem besteht aus einem Zweikammer-
Messbehélter mit 400 ml Fassungsvermégen und einem 2500-ml-
Uberlaufbeutel, der die Drainage ohne Entliftung ermdglicht. Es ist mit
Probenahmeanschlissen an der Messkammer und am Uberlaufbeutel
ausgestattet und wird tber einen weiblichen Luer-Anschluss mit dem
IRRAflow Schlauchset verbunden.

VORGESEHENE BENUTZER
Die Zielgruppe fur dieses Gerat ist medizinisches Fachpersonal, das in der neurologischen/neurochirurgischen Versorgung ausgebildet und erfahren ist.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die vorgesehene Patientenpopulation fiir die Uberwachung des interkranialen Drucks (ICP) und der Drainage der intrakranialen Fliissigkeit umfasst:
e Patienten, die eine notfallmaRige, lebensrettende MaRnahme zur Behandlung von Hydrozephalus oder intrakranieller Hypertonie benétigen.
. Patienten mit neurochirurgischen Erkrankungen und Verletzungen wie schwerem Schadel-Hirn-Trauma (SHT), chronischem
Subduralhdamatom, hamorrhagischem Schlaganfall, Koma, traumatischer Subarachnoidalblutung (SAB), diffuser axonaler Schadigung (DAS)
sowie bifrontalen Kontusionen bei nicht komatésen Patienten.
. Patienten, die nach neurologischen Eingriffen wie einer dekompressiven Kraniotomie oder der Entfernung einer Raumforderung tiberwacht
werden mussen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einrichtung des DCS 010:

1. Entnehmen Sie das Drainageauffangsystem aus der sterilen Verpackung.

2. Entfernen Sie die Schutzkappe des Drainageauffangsystems vom weiblichen Luer-Adapter.

3. Verbinden Sie den mannlichen Luer-Anschluss des Schlauchsets (Ref.: ICDS) mit dem weiblichen Luer-Anschluss des Drainageauffangsystems.
Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen mannlichem und weiblichem Luer-Anschluss auf sicheren Sitz.

4. Befestigen Sie das Drainageauffangsystem uber den ,Beutelaufhanger“-Clip am AFES-System. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat sicher
befestigt ist, indem Sie leicht am Drainageauffangsystem ziehen. Positionieren Sie das Auffangsystem gemaR den Empfehlungen in der IRRAflow
AFES-Gebrauchsanweisung.

5. Verlegen Sie die Schlauche so, dass ein ungehinderter Fluss vom Katheter zum Drainageauffangsystem sichergestellt ist.

6. Zur Messung des Flissigkeitsvolumens verfligt das Drainageauffangsystem Uber zwei integrierte Messkammern und einen Drainagebeutel.
Kammer 1 misst Volumina bis zu 50 ml, wahrend Kammer 2 und der Drainagebeutel gré3ere Volumina messen. Stellen Sie bei der Messung des
Flissigkeitsvolumens sicher, dass das Flissigkeitsvolumen gemaR den besten medizinischen Verfahren gemessen und aufgezeichnet wird.
Hinweis: Flussigkeit 1auft von Kammer 1 in Kammer 2 (iber, wenn das Flissigkeitsvolumen in Behalter 1 etwa 50 ml Giberschreitet.

7. Um eine Flussigkeitsprobe aus dem Drainageauffangsystem zu entnehmen, reinigen Sie das Probenahmeventil gemaf den besten medizinischen
Verfahren. Offnen Sie zur Entnahme der Fliissigkeit das blaue Schraubventil. Vergewissern Sie sich nach der Probenentnahme stets, dass das
Ventil geschlossen ist.

Zum Entleeren des Inhalts der zweikammerigen Messeinheit mit Drainagebeutel des Drainageauffangsystems:

1. Befolgen Sie die Krankenhausvorschriften und -praktiken fiir persénliche Schutzausriistung.

2. Halten Sie die Unterseite des Drainagebeutels zwischen Zeigefinger und Daumen.

3. Heben Sie den Messbehalter an und kippen Sie ihn, um den Inhalt aus der 400-ml-Kammer in den Drainagebeutel des
Drainageauffangsystems zu tberfihren.

4.  Entfernen Sie den Drainageschlauch aus dem Halter.

5. Offnen Sie den Drainageauslauf und entleeren Sie den Beutel in ein AuffanggefaR. Stellen Sie nach Abschluss der Drainage sicher, dass der
Drainageauslauf geschlossen ist.

6. Fur die weitere Verwendung schlieBen Sie nach dem Entleeren des Beutels den Drainageauslass und reinigen Sie das Ende des
Drainageschlauchs, bevor Sie ihn wieder in den Halter einsetzen.

ALLGEMEINE WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

®  Warnung: Es gibt keine bekannten und zuverlassigen Mittel zur Reinigung, Desinfektion, Reparatur und Sterilisation dieser Gerate, die die
ursprunglichen Spezifikationen wiederherstellt und sie fur die Wiederverwendung sicher und wirksam macht.

®  Warnung: Verwenden Sie Gerate nicht, wenn das Produkt seine Verwendungszeit liberschritten hat.
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®  Warnung: Priifen Sie die Produktverpackung und den Inhalt vor der Verwendung auf Schaden oder Beeintrachtigung. Verwenden Sie das Gerat
nicht, wenn Teile davon beschadigt sind.

e  Warnung: Vermeiden Sie ein vollstéandiges Fullen beliebiger Behalter des Drainageauffangsystems. Lassen Sie das Drainageauffangsystem
niemals mit Flussigkeit Gberfillen.
e  HINWEISE
. Jeder schwere Zwischenfall in Verbindung mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Zwischenfall aufgetreten ist, zu melden.
. Sichere Entsorgung des Gerats: Entleeren Sie den Inhalt des Beutel, bevor Sie das Drainageauffangsystem vom IRRAflow-
Schlauchset trennen. Das Gerét ist als biogefahrliches Material zu behandeln und entsprechend sowie in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausrichtlinien zu entsorgen.
Das Produkt ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.
Steril in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung
Nicht erneut sterilisieren
Nur fir den Gebrauch bei einem einzelnen Patienten
Nur auf arztliche Verschreibung
Krebs und Fortpflanzungsschaden — www.P65Warning.ca.gov

\F;Zrl;llviglczien Sie zur Reinigung des Drainageauffangsystems eine der folgenden zugelassenen Reinigungslésungen:
e Povidon-lod

® |sopropylalkohol

e Ethanol

FEHLERBEHEBUNG
Der Schlauch muss bei jedem Drainageauffangsystem gerade vom Bett zum Drainagebeutel verlaufen.

S

Dieses System und die Tropffunktion des Drainageauffangsystems sollten regelmaRig uberprift werden, um sicherzustellen, dass die Flissigkeit
ungehindert fliet. Wenn eine stehende Flussigkeitssaule beobachtet wird, liberpriifen Sie die korrekte Positionierung von Beutel und Schlauch und
anschlielend, ob eine physische Verstopfung vorliegt oder diese beseitigt wurde. Wenn trotz korrekter Positionierung oder Beseitigung der
Verstopfung kein freier Durchfluss méglich ist, muss der Beutel méglicherweise gewechselt werden.
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Symbol und Text

Bedeutung

m
o

Bevollmachtigter Vertreter

REF

Katalognummer

Verfallsdatum (J1JJ-MM-TT)

Eindeutige Gerdtekennung (UDI) 2D-Barcode, eindeutig fir jedes Gerat

Hersteller

Herstellungsdatum

=) [ES AE=JE8E

Gebrauchsanweisung lesen

LOT

Chargencode

Unter Verwendung von Ethylenoxid sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Einmaliger Gebrauch

Temperaturgrenzen

Nicht verwenden, wenn die Produktsterilisierungsbarriere oder die
Verpackung beeintrachtigt ist

Nicht erneut sterilisieren

@@@*@@I

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

Rx Only

Verschreibungspflichtiges Medizinprodukt

MD

Medizinprodukt

®

Nicht MR-sicher
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